PRILOG I.

SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA



1. NAZIV LIJEKA

Tovanor Breezhaler 44 mikrograma prasak inhalata, tvrde kapsule

2. KVALITATIVNI I KVANTITATIVNI SASTAV

Svaka kapsula sadrzi 63 mikrograma glikopironijevog bromida $to je ekvivalentno 50 mikrograma
glikopironija.

Svaka isporucena doza (doza koja izlazi iz nastavka za usta inhalatora) sadrzi 55 mikrograma
glikopironijevog bromida $to je ekvivalentno 44 mikrograma glikopironija.

Pomoc¢na(e) tvar(i) s poznatim uéinkom
Svaka kapsula sadrzi 23,6 mg laktoze (u obliku hidrata).

Za cjeloviti popis pomo¢nih tvari vidjeti dio 6.1.

3. FARMACEUTSKI OBLIK
Prasak inhalata, tvrda kapsula (prasak inhalata).

Prozirne narancaste kapsule koje sadrze bijeli prasak, sa Sifrom proizvoda ,,GPL50 otisnutom crnom
bojom iznad, te logotipom tvrtke (l‘)) otisnutim crnom bojom ispod crne linije.

4.  KLINICKI PODACI
4.1 Terapijske indikacije

Tovanor Breezhaler je indiciran kao bronhodilatacijska terapija odrzavanja za ublazavanje simptoma u
odraslih bolesnika s kroni¢nom opstruktivnom pluénom boles¢u (KOPB).

4.2  Doziranje i nacin primjene

Doziranje
Preporuéena doza je inhalacija sadrzaja jedne kapsule jedanput na dan kori$tenjem Tovanor
Breezhaler inhalatora.

Preporucuje se da se Tovanor Breezhaler primjenjuje u isto vrijeme svakoga dana. Ako se presko¢i
doza, sljede¢u dozu treba uzeti ¢im prije. Bolesnike treba uputiti da ne primjenjuju vise od jedne doze
dnevno.

Posebne populacije

Starija populacija

Tovanor Breezhaler se moze koristiti u preporué¢enoj dozi u starijih bolesnika (u dobi od 75 i vise
godina) (vidjeti dio 4.8).

Ostecenje bubrega

Tovanor Breezhaler se moze koristiti u preporu¢enoj dozi u bolesnika s blagim do umjerenim
ostecenjem bubrega. U bolesnika s teSkim oste¢enjem bubrega ili boleS¢u bubrega u zavr$noj fazi koja
zahtijeva dijalizu Tovanor Breezhaler smije se koristiti samo ako ocekivane koristi premasuju
potencijalni rizik obzirom da se u ovoj populaciji moze povecati sistemska izloZenost glikopironiju
(vidjeti dijelove 4.4 5.2).



Ostecenje jetre

Nije bilo ispitivanja provedenih u bolesnika s o$te¢enjem jetre. Glikopironij se uglavnom izluéuje
preko bubrega pa se stoga ne oéekuje veliko povecanje izloZenosti u bolesnika s oStecenjem jetre. Nije
potrebna prilagodba doze u bolesnika sa oSte¢enjem jetre.

Pedijatrijska populacija

Nema relevantne primjene Tovanor Breezhalera u pedijatrijskoj populaciji (mladih od 18 godina) u
indikaciji KOPB-a.

Nadin primjene
Samo za primjenu inhalacijom.

Kapsule se moraju primjenjivati isklju¢ivo koristenjem Tovanor Breezhaler inhalatora (vidjeti
dio 6.6).

Kapsule se moraju izvaditi iz blistera neposredno prije primjene.
Kapsule se ne smiju gutati.

Bolesnici se moraju uputiti kako pravilno primjenjivati lijek. Bolesnike koji ne osjete poboljsanje u
disanju treba pitati gutaju li lijek umjesto da ga udisu.

Za upute o koristenju lijeka prije primjene vidjeti dio 6.6.

4.3 Kontraindikacije

Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1.
4.4  Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Nije za akutnu primjenu

Tovanor Breezhaler je dugoro¢na terapija odrzavanja koja se primjenjuje jedanput na dan i nije
indiciran za inicijalno lijecenje akutnih epizoda bronhospazama, tj. za hitno ublazavanje simptoma.

Preosjetljivost
Nakon primjene Tovanor Breezhalera zabiljeZene su neposredne reakcije preosjetljivosti. Ako se

pojave znakovi koji upucuju na alergijske reakcije, osobito angioedem (ukljucujuéi poteskoce u
disanju ili gutanju, oticanje jezika, usana i lica), urtikarija ili kozni osip, lije¢enje treba odmah
prekinuti i zapoceti alternativnu terapiju.

Paradoksalni bronhospazam

U klinickim ispitivanjima sa Tovanor Breezhalerom nije bio uocen paradoksalni bronhospazam.
Medutim, paradoksalni bronhospazam uocen je kod drugih inhalacijskih terapija i moze biti opasan po
zivot. Ako dode do toga, lijeenje treba odmah prekinuti i zapoceti alternativnu terapiju.

Antikolinergi¢ki uéinak
Tovanor Breezhaler treba koristiti oprezno u bolesnika s glaukomom uskog kuta ili urinarnom
retencijom.

Bolesnike treba obavijestiti 0 znakovima i simptomima akutnog glaukoma uskog kuta i uputiti ih da
prestanu koristiti Tovanor Breezhaler te da se odmah obrate svom lijeéniku ako se pojavi bilo koji od
tih znakova i simptoma.



Bolesnici s teskim o$teéenjem bubrega

Umjereno srednje povecanje ukupne sistemske izlozenosti (AUCiast) do 1,4 puta bilo je uoceno u
ispitanika s blagim i umjerenim o$tec¢enjem bubrega, te do 2,2 puta u ispitanika s teskim ostecenjem
bubrega i boles¢u bubrega u zavrsnoj fazi. U bolesnika s teSkim oSte¢enjem bubrega (procijenjena
glomerularna filtracija manja od 30 ml/min/1,73 m?), ukljuéujuéi i one s bole$¢u bubrega u zavrinoj
fazi koja zahtijeva dijalizu, Tovanor Breezhaler treba koristiti samo ako o¢ekivana korist premasuje
potencijalni rizik (vidjeti dio 5.2). Te bolesnike treba pazljivo pratiti zbog potencijalnih nuspojava.

Bolesnici s anamnezom Kkardivaskularne bolesti

Bolesnici s nestabilnom ishemijskom boles¢u srca, zatajivanjem lijeve klijetke, anamnezom infarkta
miokarda, aritmijom (iskljuc¢ujuci kroni¢nu stabilnu fibrilaciju atrija), anamnezom sindroma dugog QT
intervala ili bolesnici ¢iji je QTc (Fridericijina metoda) bio produljen (>450 ms za muskarce ili

>470 ms za zene) bili su iskljuceni iz klinickih ispitivanja pa je stoga iskustvo u tim skupinama
bolesnika ograni¢eno. Tovanor Breezhaler treba oprezno koristiti u tih skupina bolesnika.

Pomo¢éne tvari
Bolesnici s rijetkim nasljednim poremecajem nepodnoSenja galaktoze, potpunim nedostatkom laktaze
ili malapsorpcijom glukoze i galaktoze ne bi trebali uzimati ovaj lijek.

4.5 Interakcije s drugim lijekovima i drugi oblici interakcija

Istodobna primjena Tovanor Breezhalera s drugim lijekovima koji sadrZe antikolinergike nije bila
proucavana pa se stoga ne preporucuje.

Iako nisu provedena formalna ispitivanja interakcija medu lijekovima, Tovanor Breehaler je istodobno
primjenjivan s drugim lijekovima koji se ¢esto primjenjuju u lije¢enju KOPB-a bez klinickog dokaza o
interakcijama medu lijekovima. Oni ukljuc¢uju simpatomimeticke bronhodilatatore, metilksantine i
oralne i inhalacijske steroide.

U klinickom ispitivanju u zdravih dobrovoljaca, cimetidin, inhibitor transporta organskih kationa za
koji se vjeruje da doprinosi izlu¢ivanju glikopironija putem bubrega, povecao je ukupnu izlozenost
(AUC) glikopironiju za 22% te smanjio bubrezni klirens za 23%. Na temelju opsega tih promjena, ne
ocekuje se nikakva klinicki relevantna interakcija kada se glikopironij primjenjuje istodobno s
cimetidinom ili drugim inhibitorima transporta organskih kationa.

Istodobna primjena glikopironija i oralno inhaliranog indakaterola, betay-adrenergickog agonista, u
stanju dinamicke ravnoteze obje djelatne tvari nije utjecala na farmakokinetiku ni jednog ni drugog
lijeka.

4.6 Plodnost, trudnoda i dojenje

Trudnoéa

Nema podataka o primjeni Tovanor Breezhaler u trudnica. Ispitivanja na zivotinjama ne ukazuju na
izravan ili neizravan $tetan u¢inak na reprodukciju (vidjeti dio 5.3). Glikopironij se smije koristiti
tijekom trudnoce samo ako ocekivana korist opravdava potencijalni rizik za fetus.

Dojenje

Nije poznato izlucuje li se glikopironijev bromid u majc¢ino mlijeko u ljudi. Medutim, gikopironijev
bromid (§to ukljucuje i njegove metabolite) izlucivao se u mlijeko Stakora u laktaciji (vidjeti dio 5.3).
Primjenu glikopironija u dojilja treba uzeti u obzir samo ako je o¢ekivana korist za zenu vecéa od bilo
kojeg moguceg rizika za dojence (vidjeti dio 5.3).

Plodnost
Ispitivanja reprodukcije i drugi podaci u zivotinja ne upuéuju na zabrinutost oko plodnosti u zena ili
muskaraca (vidjeti dio 5.3).



4.7  Utjecaj na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima

Glikopironij ne utjece ili zanemarivo utjece na sposobnost upravljanja vozilima i rada sa strojevima.
4.8 Nuspojave

Sazetak sigurnosnog profila

Najcesca antikolinergi¢ka nuspojava bila su suha usta (2,4%). Za vecinu prijavljenih slucajeva suhih
ustiju sumnjalo se da su povezani s lijekom i bili su blagi, pri ¢emu nijedan nije bio tezak.

Sigurnosni profil dodatno je karakteriziran drugim simptomima povezanim s antikolinergickim
u¢inkom, $to ukljucuje znakove urinarne retencije, koji su bili manje ¢esti. Gastrointestinalni u¢inci
koji su ukljucivali gastroenteritis i dispepsiju takoder su bili uo¢eni. Nuspojave povezane s lokalnom
podnosljivoscéu ukljucivale su nadrazaj grla, nazofaringitis, rinitis i sinusitis.

Tabli¢ni sazetak nuspojava

Nuspojave prijavljene tijekom prvih Sest mjeseci dvaju objedinjenih kljucnih ispitivanja faze I11
trajanja od 6 odnosno 12 mjeseci navedene su prema MedDRA klasifikaciji organskih sustava
(Tablica 1). Unutar svakog organskog sustava, nuspojave su poredane prema ucestalosti tako da su
najucestalije navedene prve. Unutar svake skupine prema ucestalosti, nuspojave su navedene od
najozbiljnijih prema manje ozbiljnima. Osim toga, odgovarajuca kategorija ucestalosti za svaku
nuspojavu temelji se na sljede¢em nacelu: vrlo ¢esto (>1/10); Cesto (>1/100 i <1/10); manje Cesto
(>1/1000 i <1/100); rijetko (>1/10 000 i <1/1000); vrlo rijetko (<1/10 000); nepoznato (ne moze se
procijeniti iz dostupnih podataka).




Tablical Nuspojave

Nuspojave

Kategorija ucestalosti

Infekcije i infestacije
Nazofaringitis”
Rinitis

Cistitis

Poremecaji imunoloskog sustava
Preosjetljivost
Angioedem?

Poremec¢aji metabolizma i prehrane
Hiperglikemija

Psihijatrijski poremecaji
Nesanica

Poremecaji Zivéanog sustava
Glavobolja®
Hipoestezija

Srcani poremecéaji
Fibrilacija atrija
Palpitacije

Poremecaji diSnog sustava, prsista i sredoprsja
Kongestija sinusa
Produktivni kasalj

Nadrazaj grla

Epistaksa

Disfonija?

Paradoksalni bronhospazam?
Poremecaji probavnog sustava
Suha usta

Gastroenteritis

Muénina?
Povracanje
Dispepsija
Zubni karijes

1)2)

Poremecaji koZe i potkoZnog tkiva
Osip
Pruritus®

Poremecaji miSiéno-koStanog sustava i vezivnog tkiva
Bol u ekstremitetima

Migi¢no-kostana bolV ?

Misi¢no-kostana bol u prsistu

Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto

Manje Cesto
Manje cesto

Manje Cesto

Cesto

Cesto
Manje Cesto

Manje Cesto
Manje Cesto

Manje Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
Nepoznato

Cesto
Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto
Manje Cesto

Manje Cesto
Nepoznato

Manje Cesto
Cesto
Manje Cesto




Poremecaji bubrega i mokrac¢nog sustava

Infekcija mokraénog trakta® Cesto
Dizurija Manje Gesto
Urinarna retencija Manje ¢esto

Op¢i poremecaji i reakcije na mjestu primjene
Umor Manje Cesto
Astenija Manje Cesto
1) Ucestalije za glikopironij nego za placebo samo u bazi 12-mjesecnih podataka
2) Dobivena su izvjeséa iz iskustva nakon stavijanja lijeka u promet, povezana s primjenom Tovanor
Breezhalera. Ona su dobivena na dobrovoljnoj osnovi iz populacije nepoznate velicine pa stoga nije
uvijek moguce pouzdano procijeniti ucestalost ili utvrditi uzrocnu vezu s izlozenosc¢u lijeku. Zato je
ucestalost izracunata iz iskustva s klinickim ispitivanjima.
3) Uoceno ucestalije za glikopironij nego za placebo samo u starijih u dobi >75 godina

Opis odabranih nuspojava
U bazi objedinjenih 6-mjese¢nih podataka ucestalost suhih usta bila je 2,2% naspram 1,1%, nesanice
1,0% naspram 0,8%, te gastroenteritisa 1,4% naspram 0,9% za Tovanor Breezhaler odnosno placebo.

Suha usta bila su prijavljena uglavnog tijekom prva 4 tjedna lije¢enja s medijanom trajanja od Cetiri
tjedna u veéine bolesnika. Medutim, u 40% Slucajeva simptomi su se nastavili tijekom cijelog
Sestomjese¢nog razdoblja. Nije bilo novih prijavljenih slu¢ajeva suhih usta od 7. do 12. mjeseca.

Prijavljivanje sumnji na nuspojavu

Nakon dobivanja odobrenja lijeka, vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Od zdravstvenih radnika se trazi da
prijave svaku sumnju na nuspojavu lijeka putem nacionalnog sustava prijave nuspojava: navedenog u
Dodatku V.

4.9 Predoziranje

Velike doze glikopironija mogu dovesti do antikolinergickih znakova i simptoma za koje bi moglo biti
indicirano simptomatsko lijecenje.

Akutna intoksikacija slu¢ajnim oralnim unosom kapsula Tovanor Breezhaler malo je vjerojatna zbog
niske oralne bioraspolozivosti (0ko 5%).

Vrs$ne razine u plazmi i ukupna sistemska izloZenost nakon primjene u venu 150 mikrograma
glikopironijevog bromida (sto je ekvivalentno 120 mikrograma glikopironija) u zdravih dobrovoljaca
bile su oko 50 odnosno 6 puta vise od vrsne i ukupne izloZenosti U stanju dinamicke ravnoteze
postignute uz preporuc¢enu dozu (44 mikrograma jedanput na dan) Tovanor Breezhalera i dobro su se
podnosile.



5.  FARMAKOLOSKA SVOJSTVA
5.1 Farmakodinamicka svojstva

Farmakoterapijska skupina: Lijekovi za opstruktivne bolesti di$nih putova, antikolinergici, ATK
oznaka: RO3BB06

Mehanizam djelovanja

Glikopironij je inhalacijski dugodjeluju¢i antagonist muskarinskih receptora (antikolinergik) za
odrzavanje bronhodilatacijskog lije¢enja KOPB-a jedanput na dan. Parasimpaticki zivci su glavni
bronhokonstriktivni neuralni put u disnim putovima, a kolinergi¢ki tonus je klju¢na reverzibilna
komponenta otezanog prolaza zraka u KOPB-u. Gikopironij djeluje tako da blokira
bronhokonstriktorno djelovanje acetilkolina na glatke misi¢ne stanice di$nih putova, te time Siri di$ne
putove.

Glikopironijev bromid je antagonist muskarinskih receptora visokog afiniteta. Dokazana je
selektivnost za humane M3 receptore koja je viSe od 4 puta veéa od one za humani M2 receptor u
ispitivanjima vezanja radioaktivnog liganda. Ima brzi nastup djelovanja $to je vidljivo iz uocenih
kineti¢kih parametara otpusStanja/vezanja za receptor i nastupa djelovanja nakon inhalacije u klini¢kim
ispitivanjima.

Dugo trajanje djelovanja djelomi¢no se moZe pripisati odrzanim koncentracijama djelatne tvari u
pluc¢ima $to se odrazava produljenim terminalnim poluvijekom eliminacije glikopironija nakon
inhalacije putem Tovanor Breezhaler inhalatora za razliku od poluvijeka nakon intravenske primjene
(vidjeti dio 5.2).

Farmakodinamicki uéinci

Klini¢ki razvojni program faze III ukljucivao je dva ispitivanja faze III: 6-mjesecno placebom
kontrolirano ispitivanje te 12-mjese¢no placebom i aktivno kontrolirano (nemaskirani tiotropij
18 mikrograma jedanput na dan) ispitivanje, oba provedena u bolesnika s klinickom dijagnozom
umjerenog do teskog KOPB-a.

Ucinci na plucnu funkciju

Tovanor Breezhaler 44 mikrograma jedanput na dan omogucio je dosljedno statisticki znacajno
poboljsanje pluéne funkcije (forsirani izdisajni volumen u jednoj sekundi, FEV1, forsirani vitalni
kapacitet, FVC, i inspiratorni kapacitet, IC) u vise klinickih ispitivanja. U ispitivanjima faze Ill,
bronhodilatacijski ucinci bili su uoceni u roku od 5 minuta od prve doze te odrzani tijekom 24-satnog
intervala doziranja od prve doze. Nije bilo slabljenja bronhodilatacijskog uéinka tijekom vremena u 6-
i 12-mjese¢nim ispitivanjima. Opseg ucinka ovisio je o stupnju reverzibilnosti ograni¢enja protoka
zraka na pocetku (testirano primjenom bronhodilatatora koji je kratkodjeluju¢i muskarinski
antagonist): Bolesnici s najnizim stupnjem reverzibilnosti na pocetku (<5%) opcenito su imali nizi
bronhodilatacijski odgovor od bolesnika s vi§im stupnjem reverzibilnosti na pocetku (>5%). Nakon

12 tjedana (primarna mjera ishoda), Tovanor Breezhaler povecao je najnizi FEV1 za 72 ml u bolesnika
s najnizim stupnjem reverzibilnosti (<5%) te za 113 ml u onih bolesnika koji su imali visi stupanj
reverzibilnosti na pocetku (>5%) u usporedbi s placebom (oba p<0,05).

U 6-mjese¢nom ispitivanju, Tovanor Breezhaler je pove¢ao FEV1 nakon prve doze s pobolj$anjem od
93 ml u rok od 5 minuta te 144 ml u roku od 15 minuta od primjene doze, u usporedbi s placebom
(oba p<0,001). U 12-mjese¢nom ispitivanju, poboljsanja su bila 87 ml nakon 5 minuta i 143 ml nakon
15 minuta (oba p<0,001). U 12-mjese¢nom ispitivanju, Tovanor Breezhaler je doveo do statisti¢ki
znacajna pobolj$anja u FEV1 u usporedbi s tiotropijem u prva 4 sata nakon doziranja prvog dana i
nakon 26 tjedana, te numericki vece vrijednosti za FEV1 od tiotropija u prva 4 sata nakon doziranja
nakon 12 tjedana i nakon 52 tjedna.



Vrijednosti za FEV1 na kraju intervala doziranja (24 h nakon doze) bile su sli¢ne izmedu prve doze i
onih uo¢enih nakon 1 godine doziranja. Nakon 12 tjedana (primarna mjera ishoda), Tovanor
Breezhaler je povecao najnizi FEV; za 108 ml u 6-mjese¢nom ispitivanju te za 97 ml u 12-mjese¢nom
ispitivanju u usporedbi s placebom (oba p<0,001). U 12-mjese¢nom ispitivanju, pobolj$anje u odnosu
na placebo za tiotropij bilo je 83 ml (p<0,001).

Simptomatski ishodi

Tovanor Breezhaler koji se primjenjivao u dozi od 44 mikrograma jedanput na dan statisticki zna¢ajno
je smanjio gubitak daha ocijenjen prema Prijelaznom indeksu dispneje (eng. Transitional Dyspnoea
Index [TDI]). U objedinjenoj analizi 6- i 12-mjese¢nih kljuénih ispitivanja statisti¢ki zna¢ajno visi
postotak bolesnika koji su primali Tovanor Breezhaler odgovorio je s poboljsanjem od 1 boda ili
veé¢im U TDI-u u 26. tjednu u usporedbi s placebom (58,4% odnosno 46,4%, p<0,001). Ti su nalazi bili
sli¢ni onima uo¢enima u bolesnika koji su primali tiotropij, od kojih je 53,4% odgovorilo s
pobolj$anjem od 1 boda ili ve¢im (p=0,009 u usporedbi s placebom).

Tovanor Breezhaler jedanput na dan takoder je pokazao statisticki znacajan ucinak na kvalitetu zivota
povezanu sa zdravljem mjerenu kori$tenjem ,,St. George* respiratornog upitnika (eng. St. George's
Respiratory Questionnaire [SGRQ]). Objedinjenom analizom 6- i 12-mjese¢nih klju¢nih ispitivanja
uocen je u bolesnika koji su primali Tovanor Breezhaler statisti¢ki zna¢ajno visi postotak bolesnika
koji su odgovorili s poboljsanjem od 4 boda ili vise u SGRQ-u u usporedbi s placebom nakon

26 tjedana (57,8% odnosno 47,6%, p<0,001). Za bolesnike koji su primali tiotropij, 61,0% je
odgovorilo s poboljsanjem od 4 boda ili vise u SGRQ-u (p=0,004 u usporedbi s placebom).

Smanjenje egzacerbacija KOPB-a

Podaci o egzacerbaciji KOPB-a prikupljeni su iz 6- i 12-mjese¢nih klju¢nih ipitivanja. U oba
ispitivanja, postotak bolesnika koji su imali umjerenu ili teSku egzacerbaciju (definirano kao potreba
za lijeCenjem sistemskim kortikosteroidima i/ili antibioticima ili hospitalizacijom) je bio smanjen. U
6-mjese¢nom ispitivanju, postotak bolesnika koji su imali umjerenu ili teSku egzacerbaciju bio je
17,5% za Tovanor Breezhaler i 24,2% za placebo (omjer rizika: 0,69, p=0,023), a u 12-mjese¢nom
ispitivanju bio je 32,8% za Tovanor Breezhaler i 40,2% za placebo (omjer rizika: 0,66, p=0,001). U
objedinjenoj analizi prvih 6 mjeseci lije¢enja u 6- i 12-mjese¢nom ispitivanju, u usporedbi s placebom
Tovanor Breezhaler statisticki znacajno je produljio vrijeme do prve umjerene ili teSke egzacerbacije i
smanjio stopu umjerenih ili teSkih egzacerbacija KOPB-a (0,53 egzacerbacija na godinu u usporedbi s
0,77 egzacerbacija na godinu, p<0,001). Objedinjena analiza takoder je pokazala da je manje
bolesnika lije¢enih Tovanor Breezhalerom nego onih koji su primali placebo doZivjelo egzacerbaciju
koja je zahtijevala hospitalizaciju (1,7% u usporedbi s 4,2%, p=0,003).

Drugi ucinci

Tovanor Breezhaler jedanput na dan statisti¢ki znacajno je smanjio koristenje lijeka za hitno
ublazavanje simptoma (salbutamola) za 0,46 udisaja dnevno (p=0,005) tijekom 26 tjedana, odnosno
za 0,37 udisaja dnevno (p=0,039) tijekom 52 tjedna, u usporedbi s placeboom za 6-mjese¢no odnosno
12-mjesecno ispitivanje.

U 3-tjednom ispitivanju gdje je tolerancija napora bila ispitivana pomoc¢u biciklergometra pri
submaksimalnom (80%) opterecenju (submaksimalni test tolerancije napora), Tovanor Breezhaler,
primijenjen ujutro, smanjio je dinamicku hiperinflaciju i pobolj$ao duljinu vremena tijekom kojeg se
mogao odrzavati napor od prve doze nadalje. Prvog dana lijeCenja inspiratorni kapacitet pod naporom
poboljsao se za 230 ml, a vrijeme izdrzavanja napora poboljsalo se za 43 sekunde (povecanje od 10%)
u usporedbi s placebom. Nakon tri tjedna lijecenja pobolj$anje u inspiratornom kapacitetu sa Tovanor
Breezhalerom bilo je sli¢no onome za prvi dan (200 ml), vrijeme izdrzavanja napora se, medutim,
povecalo za 89 sekundi (povecanje od 21%) u usporedbi s placebom. Uoceno je da Tovanor
Breezhaler smanjuje dispneju i nelagodu u nogama kod fizicke aktivnosti mjereno kori$tenjem
Borgove skale. Tovanor Breezhaler je takoder smanjio dispneju u mirovanju, mjereno koristenjem
Prijelaznog indeksa dispneje.



Sekundarni farmakodinamicki ucinci

Nije bila uoéena nikakva promjena u srednjoj sréanoj frekvenciji ili QTc intervalu sa Tovanor
Breezhalerom u dozama do 176 mikrograma u bolesnika s KOPB-om. U detaljnom ispitivanju QT
intervala u 73 zdravih dobrovoljaca, jedna inhalirana doza glikopironija od 352 mikrograma (8 puta
veca od terapijske doze) nije produljila QTc interval i blago je smanjila sréanu frekvenciju
(maksimalan ué¢inak -5,9 bpm (otkucaja u minuti); prosje¢ni u¢inak tijekom 24 sata -2,8 bpm) u
usporedbi s placebom. U¢inak na sréanu frekvenciju i QTc interval 150 mikrograma glikopironijevog
bromida (ekvivalentno koli¢ini od 120 mikrograma glikopironija) primijenjenog intravenski bio je
ispitivan u zdravih dobrovoljaca. Bile su postignute vrsne izlozenosti (Cmax) 0ko 50 puta veée nakon
inhalacije glikopironija 44 mikrograma u stanju dinamicke ravnoteze i nisu rezultirale tahikardijom ili
produljenjem QTc intervala. Bilo je uo¢eno blago smanjenje sréane frekvencije (srednja razlika
tijekom 24 h -2 bpm u usporedbi s placebom), $to je poznati u¢inak niskih izloZenosti
antikolinergickim spojevima u zdravih ispitanika.

Pedijatrijska populacija

Europska agencija za lijekove izuzela je obvezu podnoSenja rezultata ispitivanja lijeka Tovanor
Breezhaler u svim podskupinama pedijatrijske populacije u KOPB-u (vidjeti dio 4.2 za informacije o
pedijatrijskoj primjeni).

5.2  Farmakokineti¢ka svojstva

Apsorpcija
Nakon oralne inhalacije koristenjem Tovanor Breezhaler inhalatora, glikopironij se brzo apsorbirao i

dosegnuo vrsne razine u plazmi 5 minuta nakon doze.

Procijenjeno je da je apsolutna bioraspolozivost glikopironija inhaliranog preko Tovanor Breezhalera
oko 45% isporucene doze. Oko 90% sistemske izlozenosti nakon inhalacije uzrokovano je pluénom
apsorpcijom, a 10% je uzrokovano gastrointestinalnom apsorpcijom.

U bolesnika s KOPB-om, farmakokineti¢ko stanje dinamicke ravnoteze glikopironija bilo je
postignuto u roku od tjedan dana od pocetka lije¢enja. Srednje vrsne i najnize koncentracije
glikopironija u plazmi u stanju dinamicke ravnoteze za rezim doziranja s 44 mikrograma jedanput na
dan bile su 166 pikograma/ml odnosno 8 pikograma/ml. Izlozenost glikopironiju u stanju dinamicke
ravnoteze (AUC tijekom intervala doziranja od 24 sata) bila je oko 1,4 do 1,7 puta visa nego nakon
prve doze.

Distribucija
Nakon intravenskog doziranja, volumen distribucije glikopironija u stanju dinamicke ravnoteze bio je

83 litre, a volumen distribucije u terminalnoj fazi bio je 376 litara. Prividni volumen distribucije u
terminalnoj fazi nakon inhalacije bio je gotovo 20 puta ve¢i, §to odrazava puno sporiju eliminaciju
nakon inhalacije. In vitro vezanje glikopironija za ljudske proteine plazme bilo je 38% do 41% pri
koncentracijama od 1 do 10 nanograma/ml.

Biotransformacija

In vitro ispitivanja metabolizma pokazala su dosljedne metabolicke putove za glikopironijev bromid
izmedu Zivotinja i ljudi. Uocgena je hidroksilacija koja je rezultirala raznim mono- i bis-hidroksiliranim
metabolitima te direktna hidroliza koja je rezultirala stvaranjem derivata karboksilne kiseline (M9). In
vivo, M9 nastaje iz djeli¢a doze inhaliranog glikopironijevog bromida koji se proguta. Glukuronid i/ili
sulfatni konjugati glikopironija bili su pronadeni u mokrac¢i ljudi nakon opetovane inhalacije, $to je
predstavljalo oko 3% doze.

Vise CYP izoenzima doprinose oksidativnoj biotransformaciji glikopironija. Mala je vjerojatnost da ¢e
inhibicija ili indukcija metabolizma glikopironija rezultirati relevantnom promjenom u sistemskoj
izloZenosti djelatnoj tvari.
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In vitro ispitivanja inhibicije pokazala su da glikopironijev bromid nema relevantnu sposobnost
inhibiranja CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL ili CYP3A4/5,
transportnih proteina MDR1, MRP2 ili MXR za izbacivanje, te transportnih proteina OCT1 ili OCT2
za unos. In vitro ispitivanja indukcije enzima nisu ukazala na klinicki relevantnu indukciju
glikopironijevim bromidom za izoenzime citokroma P450, ili za UGT1A1 i transportere MDRL1 i
MRP2.

Eliminacija
Nakon primjene glikopironijevog bromida oznacenog sa [*H] u venu u ljudi, srednje urinarno

izlu¢ivanje radioaktivnosti u 48 sati iznosilo je 85% doze. Dodatnih 5% doze pronadeno je u Zuci.

BubrezZna elimnacija ishodi$nog lijeka predstavlja oko 60 do 70% ukupnog Kklirensa sistemski
raspolozivog glikopironija dok procesi nebubreznog klirensa predstavljaju oko 30 do 40%. Klirens
preko Zzuci doprinosi nebubreznom klirensu, ali smatra se da je ve¢ina nebubreznog klirensa
uzrokovana metabolizmom.

Srednji bubrezni klirens glikopironija nakon inhalacije bio je u rasponu od 17,4 do 24,4 litre/h.
Aktivna tubularna sekrecija doprinosi bubreznoj eliminaciji glikopironija. Do 23% isporucene doze
bilo je pronadeno u mokraci kao ishodi$ni lijek.

Koncentracije glikopironija u plazmi smanjivale su se u nekoliko faza. Srednji terminalni poluvijek
eliminacije bio je puno dulji nakon inhalacije (33 do 57 sati) nego nakon intravenske (6,2 sata) i
peroralne primjene (2,8 sata). Nacin eliminacije ukazuje na odrzanu pluénu apsorpciju i/ili prijenos
glikopironija u sistemsku cirkulaciju u trenutku 24 sata od inhalacije i nakon toga.

Linearnost/nelinearnost

U bolesnika s KOPB-om i sistemska izlozenost i ukupno urinarno izlu¢ivanje glikopironija u
farmakokinetickom stanju dinamicke ravnoteze povecali su se otprilike proporcionalno dozi u rasponu
doza od 44 do 176 mikrograma.

Posebne populacije

Analiza podataka o farmakokinetici u populaciji bolesnika s KOPB-om utvrdila je tjelesnu tezinu i dob
kao ¢imbenike koji doprinose razlikama u sistemskoj izlozenosti medu bolesnicima. Tovanor
Breezhaler 44 mikrograma jedanput na dan moze se sigurno primjenjivati u svim dobnim skupinama i
skupinama prema tjelesnoj tezini.

Spol, pusacki status i pocetni FEV; izgleda da nemaju ucinak na sistemsku izlozenost.

Nije bilo veéih razlika u ukupnoj sistemskoj izloZenosti (AUC) izmedu ispitanika Japanaca i bijelaca
nakon inhalacije glikopironijevog bromida. RaspoloZivi farmakokineti¢ki podaci za osobe drugih
etnickih pripadnosti ili rasa nisu dostatni.

Bolesnici s oStecenjem jetre

Klini¢ka ispitivanja nisu se provodila u bolesnika s o§te¢enjem jetre. Klirens glikopironija iz sistemske
cirkulacije odvija se uglavnom bubreznim izlué¢ivanjem. Smatra se da osteéenje hepati¢kog
metabolizma glikopironija ne rezultira klinicki relevantnim povecanjem sistemske izlozenosti.

Bolesnici s oStecenjem bubrega

Ostecenje bubrega ima ucinak na sistemsku izlozenost glikopironijevom bromidu. Umjereno srednje
povecanje ukupne sistemske izloZenosti (AUCast) do 1,4 puta bilo je uoceno u ispitanika s blagim do
umjerenim o$te¢enjem bubrega te do 2,2 puta u ispitanika s teskim oSte¢enjem bubrega i bolescu
bubrega u zavr$noj fazi. U bolesnika s KOPB-om i s blagim i umjerenim oste¢enjem bubrega
(procijenjena glomerularna filtracija, eGFR >30 ml/min/1,73 m?) Tovanor Breezhaler moze se koristiti
pri preporu¢enoj dozi. U bolesnika s teskim o$te¢enjem bubrega (eGFR <30 ml/min/1,73 m?),
ukljucujuci one s boles¢u bubrega u zavrsnoj fazi koja zahtijeva dijalizu, Tovanor Breezhaler treba
koristiti samo ako ocekivana korist premasuje potencijalni rizik (vidjeti dio 4.4).
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5.3 Neklini¢ki podaci o sigurnosti primjene

Neklinicki podaci ne ukazuju na poseban rizik za ljude na temelju konvencionalnih ispitivanja
sigurnosne farmakologije, toksi¢nosti ponovljenih doza, genotoksi¢nosti, kancerogenog potencijala,
reproduktivne i razvojne toksi¢nosti.

Ucinci koji se mogu pripisati svojstvima antagonista muskarinskih receptora koje ima glikopironijev
bromid ukljucivali su blaga do umjerena povecanja sr¢ane frekvencije U pasa, zamucenost lece u
Stakora, reverzibilne promjene povezane sa smanjenim zlijezdanim luc¢enjima u Stakora i pasa. Blaga
nadraZenost ili adaptivne promjene u diSnom sustavu bile su uocene u Stakora. Sve te pojave javile su
se pri izlozenostima koje su dovoljno vece od onih koje se predvidaju u ljudi.

Glikopironij nije bio teratogen u $takora ili ze¢eva nakon inhalacijske primjene. U $takora nije utjecao
na plodnost i prenatalni i postnatalni razvoj. Glikopironijev bromid i njegovi metaboliti nisu znac¢ajno
presli placentarnu barijeru skotnih miSeva, zeCeva i pasa. Glikopironijev bromid (uklju¢ujuéi njegove
metabolite) izlu¢ivao se u mlijeku Stakora u laktaciji i dosegao do 10 puta vece koncentracije u
mlijeku nego u krvi mati¢ne Zivotinje.

Ispitivanja genotoksi¢nosti nisu otkrila nikakav mutageni ili klastogeni potencijal glikopironijevog
bromida. Ispitivanja karcinogenosti u transgenih miseva koriStenjem oralne primjene te u Stakora
koriStenjem inhalacijske primjene nije otkrilo nikakve dokaze karcinogenosti pri sistemskim
izloZzenostima (AUC) koje su bile otprilike 53 puta viSe u miSeva i 75 puta vise u Stakora od
maksimalne preporu¢ene doze od 44 mikrograma jedanput na dan za ljude.

6. FARMACEUTSKI PODACI

6.1 Popis pomoénih tvari

Sadrzaj kapsule
laktoza hidrat

magnezijev stearat

6.2 Inkompatibilnosti

Nije primjenjivo.

6.3  Rok valjanosti

2 godine

Svaki inhalator treba baciti nakon $to su sve kapsule iskoriStene.
6.4 Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Kapsule se moraju uvijek ¢uvati u originalnom blisteru radi zastite od vlage. Kapsule se moraju
izvaditi neposredno prije primjene.
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6.5 Vrstaisadrzaj spremnika

Tovanor Breezhaler je jednodozni inhalator. Tijelo i poklopac inhalatora napravljeni su od akrilonitril
butadien stirena, tipke su napravljene od metil metakrilat akrilonitril butadien stirena. Igle i opruge su
napravljene od nehrdajuceg ¢elika. Svaki blister strip sadrzi 6 ili 10 tvrdih kapsula.

PA/AI/PVC — Aluminijski perforirani blister djeljiv na jedini¢ne doze

Pakiranje sadrzi 6x1, 10x1, 12x1 ili 30x1 tvrdih kapsula, zajedno s jednim inhalatorom.

Visestruko pakiranje koje sadrzi 90 (3 pakiranja od 30x1) tvrdih kapsula i 3 inhalatora.

Visestruko pakiranje koje sadrzi 96 (4 pakiranja od 24x1) tvrdih kapsula i 4 inhalatora.

Visestruko pakiranje koje sadrzi 150 (15 pakiranja od 10x1) tvrdih kapsula i 15 inhalatora.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 150 (25 pakiranja od 6x1) tvrdih kapsula i 25 inhalatora.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

6.6 Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Treba Kkoristiti inhalator koji se dobije sa svakim novim receptom. Svaki inhalator treba baciti nakon
Sto su sve kapsule iskoriStene.

Upute za rukovanje i primjenu

Procitajte u cijelosti Upute za primjenu prije koristenja Tovanor Breezhalera.

X

Umetnite Probusite i otpustite Duboko udahnite Provjerite je li kapsula

£
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Korak 1a:
Skinite poklopac

Korak 1b:
Otvorite inhalator

L

Korak 1c:

Izvadite kapsulu
Odvojite jedan od blistera
od blister kartice.

Skinite zastitni sloj s
blistera i izvadite kapsulu.
Ne gurajte kapsulu kroz

foliju.
Ne gutajte kapsulu.

Korak 2a:

Probusite kapsulu
jedanput

Drzite inhalator
uspravno.

Probusite kapsulu
¢vrstim pritiskom na
bocéne tipke s obje strane
istovremeno.

Trebate cuti zvuk kad se
probusi kapsula.
Probusite kapsulu samo

jedanput.

Mgy

\

Korak 2b:
Otpustite boc¢ne tipke

14

Korak 3a:
Izdahnite do kraja

Nemojte puhati u
inhalator.

—~
N~

Duboko udahnite lijek
Drzite inhalator kako je
prikazano na slici.
Stavite nastavak u usta i
usnama ga ¢vrsto
obujmite.

Nemojte pritiskati bocne
tipke.

Udahnite brzo i $to
dublje mozete.

Tijekom inhalacije ¢ut
cete zujanje.

Mogli biste osjetiti okus
lijeka dok inhalirate.

Korak 3b:

Korak 3c:
Zadrzite dah
Zadrzite dah do
5 sekundi.

Provjerite je li kapsula
prazna

Otvorite inhalator kako
biste provijerili je li ostalo
praska u kapsuli.

Ako je ostalo praska u

kapsuli:

e  Zatvorite inhalator.

e Ponovite korake 3a do
3c.

Ostalo je
praska

Prazna

Izvadite praznu kapsulu

Odlozite praznu kapsulu u
kucanski otpad.

Zatvorite inhalator i vratite
poklopac.




Vazne informacije

o Tovanor Breezhaler
kapsule moraju se uvijek
¢uvati u blister kartici i

\ izvaditi tek neposredno
prije primjene.
Korak 1d: Ne gurajte kapsulu kroz
Umetnite kapsulu foliju da biste je izvadili
Nikad ne stavljajte iz blistera.
kapsulu izravno u Nemojte gutati kapsulu.
nastavak za usta. Nemojte Koristiti

Tovanor Breezhaler
kapsule s drugim
inhalatorima.
Nemojte koristiti
Tovanor Breezhaler

inhalator za uzimanje
kapsula bilo kojeg
drugog lijeka.

Korak 1e: Nikad ne stavljajte

Zatvorite inhalator kapsulu u usta ili
nastavak inhalatora.

o Ne pritiscite bocne tipke
vise od jedanput.

e Ne pusite u nastavak.

o Ne pritiscite bo¢ne tipke
dok udisete kroz
nastavak.

Ne dirajte kapsule

mokrim rukama.

Nikad ne ispirite svoj
inhalator vodom.
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Vase pakiranje Tovanor Breezhaler inhalatora sadrzi:

¢ Jedan Tovanor Breezhaler inhalator

e Jednu ili vise blister kartica, od kojih svaka sadrzi
6 ili 10 Tovanor Breezhaler kapsula za koriStenje
u inhalatoru

Komora za Nastavak za usta

kapsulu

Poklopac

Bocne
tipke
Donji dio

Inhalator

Donji dio Blister kartica

Cesto postavljana pitanja

Zasto se nije ¢uo zvuk u
inhalatoru kad sam
inhalirao/la?

Moguce je da je kapsula
zapela u komori za
kapsulu. Ako se to dogodi,
pazljivo oslobodite
kapsulu tapkanjem po
donjem dijelu inhalatora.
Ponovo inhalirajte lijek
ponavljaju¢i korake 3a do
3c.

Sto trebam napraviti ako
je ostalo praska u
kapsuli?

Niste primili dovoljno
lijeka. Zatvorite inhalator i
ponovite korake 3a do 3c.

Zakasljao/la sam nakon
inahliranja — je li to
vazno?

To se moze dogoditi. Ako
je kapsula prazna, primili
ste dovoljno lijeka.

Osjetio/la sam komadice
kapsule na jeziku - je li to
vazno?

To se moze dogoditi i nije
Stetno. Vjerojatnost da ¢e
se kapsula zdrobiti veca je
ako se kapsula probusi vise
od jedanput.

Ci¥¢enje inhalatora
Obrisite nastavak za usta
iznutra i izvana suhom,
¢istom tkaninom koja ne
ostavlja dlacice da biste
uklonili ostatke praska ako
ih ima. Drzite inhalator
suhim. Nikad ne perite
inhalator vodom.

Zbrinjavanje inhalatora
nakon uporabe

Svaki inhalator treba baciti
nakon §to ste iskoristili sve
kapsule. Upitajte svog
ljekarnika kako odloziti
lijekove i inhalatore koje
viSe ne trebate.

7. NOSITELJ ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

8. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/12/790/001-008
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9. DATUM PRVOG ODOBRENJA/DATUM OBNOVE ODOBRENJA

Datum prvog odobrenja: 28. rujna 2012.
Datum posljednje obnove odobrenja: 26. srpnja 2017.

10. DATUM REVIZIJE TEKSTA

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za lijekove
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOG II.

PROIZVODPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERIJE LIJEKA U
PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU |
PRIMJENU

OSTALI UVJETI | ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE
LIJEKA U PROMET

UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU |
UCINKOVITU PRIMJENU LIJEKA

18



A.  PROIZVOPAC ODGOVORAN ZA PUSTANJE SERLJE LIJEKA U PROMET

Naziv i adresa proizvodac¢a odgovornog za pustanje serije lijeka u promet

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Nirnberg
Njemacka

Na tiskanoj uputi o lijeku mora se navesti naziv i adresa proizvodaca odgovornog za pustanje
navedene serije u promet.
B.  UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ OPSKRBU | PRIMJENU

Lijek se izdaje na recept.

C. OSTALIUVJIETI I ZAHTJEVI ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET
. Periodicka izvjeSca o neskodljivosti lijeka (PSUR-evi)

Zahtjevi za podnosenje PSUR-eva za ovaj lijek definirani su u referentnom popisu datuma EU (EURD
popis) predvidenom ¢lankom 107.c stavkom 7. Direktive 2001/83/EZ i svim sljede¢im azuriranim
verzijama objavljenim na europskom internetskom portalu za lijekove.

D. UVJETI ILI OGRANICENJA VEZANI UZ SIGURNU I UCINKOVITU PRIMJENU
LIJEKA

. Plan upravljanja rizikom (RMP)

Nositelj odobrenja obavljat ¢e zadane farmakovigilancijske aktivnosti i intervencije, detaljno
objasnjene u dogovorenom Planu upravljanja rizikom (RMP) , koji se nalazi u Modulu 1.8.2
Odobrenja za stavljanje lijeka u promet, te svim sljede¢im dogovorenim azuriranim verzijama RMP-a.

Azurirani RMP treba dostaviti:

. na zahtjev Europske agencije za lijekove;

. prilokom svake izmjene sustava za upravljanje rizikom, a naro¢ito kada je ta izmjena rezultat
primitka novih informacija koje mogu voditi ka zna¢ajnim izmjenama omjera Koristi/rizik,
odnosno kada je izmjena rezultat ostvarenja nekog vaznog cilja (u smislu farmakovigilancije ili
minimizacije rizika).
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PRILOG IIL.

OZNACIVANJE | UPUTA O LIJEKU
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A. OZNACIVANJE
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KARTONSKA KUTIJA JEDINICNOG PAKIRANJA

1. NAZIV LIJEKA

Tovanor Breezhaler 44 mikrograma prasak inhalata, tvrde kapsule
glikopironij (glikopironijev bromid)

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka kapsula sadrzi 50 mikrograma glikopironija. Koli¢ina isporuc¢enog glikopironija je
44 mikrograma.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: laktozu i magnezijev stearat.
Vidjeti uputu o lijeku za dodatne informacije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK | SADRZAJ

Prasak inhalata, tvrda kapsula

6 x 1 kapsula + 1 inhalator

10 x 1 kapsula + 1 inhalator
12 x 1 kapsula + 1 inhalator
30 x 1 kapsula + 1 inhalator

5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu samo s inhalatorom priloZenim u pakiranju.
Ne gutati kapsule.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Za inhaliranje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Inhalator iz svakog pakiranja treba baciti nakon $to su sve kapsule u tom pakiranju iskoristene.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati kapsule u originalnom blisteru radi zastite od vlage. lzvaditi iz blistera tek nesporedno prije
primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/12/790/001 6 kapsula + 1 inhalator

EU/1/12/790/007 10 kapsula + 1 inhalator
EU/1/12/790/002 12 kapsula + 1 inhalator
EU/1/12/790/003 30 kapsula + 1 inhalator

13. BROJ SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Tovanor Breezhaler
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17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

VANJSKA KARTONSKA KUTIJA VISESTRUKOG PAKIRANJA (UKLJUCUJUCI PLAVI
OKVIR)

1. NAZIV LIJEKA

Tovanor Breezhaler 44 mikrograma prasak inhalata, tvrde kapsule
glikopironij (glikopironijev bromid)

2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka kapsula sadrzi 50 mikrograma glikopironija. Koli¢ina isporuc¢enog glikopironija je
44 mikrograma.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: laktozu i magnezijev stearat.
Vidjeti uputu o lijeku za dodatne informacije.

4.  FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak inhalata, tvrda kapsula

Visestruko pakiranje: 90 (3 pakiranja od 30 x 1) kapsula + 3 inhalatora.
Visestruko pakiranje: 96 (4 pakiranja od 24 x 1) kapsula + 4 inhalatora.
Visestruko pakiranje: 150 (15 pakiranja od 10 x 1) kapsula + 15 inhalatora.
Visestruko pakiranje: 150 (25 pakiranja od 6 x 1) kapsula + 25 inhalatora.

[5.  NACINIPUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu samo uz inhalator prilozen u pakiranju.
Ne gutati kapsule.

Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.

Za inhaliranje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA 1ZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO
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8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Inhalator iz svakog pakiranja treba baciti nakon §to su sve kapsule u tom pakiranju iskoristene.

9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati kapsule u originalnom blisteru radi zastite od vlage. lzvaditi iz blistera tek nesporedno prije
primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/12/790/004 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 pakiranja (30 kapsula +
1 inhalator)

EU/1/12/790/005 Visestruko pakiranje koje sadrzi 4 pakiranja (24 kapsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/008 Visestruko pakiranje koje sadrzi 15 pakiranja (10 kapsula +
1 inhalator)

EU/1/12/790/006 Visestruko pakiranje koje sadrzi 25 pakiranja (6 kapsula +
1 inhalator)

13. BROJ SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Tovanor Breezhaler
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‘ 17.  JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

Sadrzi 2D barkod s jedinstvenim identifikatorom.

‘ 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM

PC
SN
NN
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

SEKUNDARNA KUTIJA U VISESTRUKOM PAKIRANJU (BEZ PLAVOG OKVIRA)

1. NAZIV LIJEKA

Tovanor Breezhaler 44 mikrograma prasak inhalata, tvrde kapsule
glikopironij (glikopironijev bromid)

| 2. NAVODENJE DJELATNE(IH) TVARI

Svaka kapsula sadrzi 50 mikrograma glikopironija. Koli¢ina isporuc¢enog glikopironija je
44 mikrograma.

3. POPIS POMOCNIH TVARI

Takoder sadrzi: laktozu 1 magnezijev stearat.
Vidjeti uputu o lijeku za dodatne informacije.

4. FARMACEUTSKI OBLIK I SADRZAJ

Prasak inhalata, tvrda kapsula

30 x 1 kapsula + 1 inhalator. Sastavni dio viSestrukog pakiranja. Nije za zasebnu prodaju.
24 x 1 kapsule + 1 inhalator. Sastavni dio viSestrukog pakiranja. Nije za zasebnu prodaju.
10 x 1 kapsula + 1 inhalator. Sastavni dio viSestrukog pakiranja. Nije za zasebnu prodaju.
6 x 1 kapsula + 1 inhalator. Sastavni dio visestrukog pakiranja. Nije za zasebnu prodaju.

| 5. NACIN I PUT(EVI) PRIMJENE LIJEKA

Za primjenu samo s inhalatorom priloZenim u pakiranju.
Ne gutati kapsule.

Prije uporabe procitajte uputu o lijeku.

Za inhaliranje

6. POSEBNO UPOZORENJE O CUVANJU LIJEKA IZVAN POGLEDA | DOHVATA
DJECE

Cuvati izvan pogleda i dohvata djece.

| 7. DRUGO(A) POSEBNO(A) UPOZORENJE(A), AKO JE POTREBNO

‘ 8. ROK VALJANOSTI

Rok valjanosti
Inhalator iz svakog pakiranja treba baciti nakon §to su sve kapsule u tom pakiranju iskoriStene.
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9. POSEBNE MJERE CUVANJA

Ne Cuvati na temperaturi iznad 25°C.
Cuvati kapsule u originalnom blisteru radi zastite od vlage. lzvaditi iz blistera tek nesporedno prije
primjene.

10. POSEBNE MJERE ZA ZBRINJAVANJE NEISKORISTENOG LIJEKA ILI
OTPADNIH MATERIJALA KOJI POTJECU OD LIJEKA, AKO JE POTREBNO

11. NAZIV | ADRESA NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irska

12. BROJ(EVI) ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

EU/1/12/790/004 Visestruko pakiranje koje sadrzi 3 pakiranja (30 kapsula +
1 inhalator)

EU/1/12/790/005 Visestruko pakiranje koje sadrzi 4 pakiranja (24 kapsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/008 Visestruko pakiranje koje sadrzi 15 pakiranja (10 kapsula +
1 inhalator)

EU/1/12/790/006 Visestruko pakiranje koje sadrzi 25 pakiranja (6 kapsula +
1 inhalator)

13. BROJ SERIJE

Serija

14. NACIN IZDAVANJA LIJEKA

Lijek se izdaje na recept.

‘ 15. UPUTE ZA UPORABU

‘ 16. PODACI NA BRAILLEOVOM PISMU

Tovanor Breezhaler
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‘ 17. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR - 2D BARKOD

| 18. JEDINSTVENI IDENTIFIKATOR — PODACI CITLJIVI LJUDSKIM OKOM
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PODACI KOJI SE MORAJU NALAZITI NA VANJSKOM PAKIRANJU

UNUTARNJI POKLOPAC VANJSKE KARTONSKE KUTIJE JEDINICNOG PAKIRANJA |
SEKUNDARNE KUTIJE U VISESTRUKOM PAKIRANJU

1. DRUGO

1 Umetnite

2 Probusite i otpustite

3 Duboko udahnite

Provjera  Provjerite je li kapsula prazna

Prije uporabe proditajte uputu o lijeku.
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PODACI KOJE MORA NAJMANJE SADRZAVATI BLISTER ILI STRIP

BLISTERI

1. NAZIV LIJEKA

Tovanor Breezhaler 44 g prasak inhalata
glikopironij

‘ 2. NAZIV NOSITELJA ODOBRENJA ZA STAVLJANJE LIJEKA U PROMET

Novartis Europharm Limited

3. ROK VALJANOSTI

EXP

4. BROJ SERIJE

Lot

5. DRUGO

Samo za inhaliranje
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B. UPUTA O LIJEKU
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Uputa o lijeku: Informacije za korisnika

Tovanor Breezhaler 44 mikrograma prasak inhalata, tvrde kapsule
glikopironij
(glikopironijev bromid)

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete primjenjivati ovaj lijek jer sadrzi Vama

vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naSkoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte
dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Tovanor Breezhaler i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete primjenjivati Tovanor Breezhaler
Kako primjenjivati Tovanor Breezhaler

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Tovanor Breezhaler

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ok whE

1. Sto je Tovanor Breezhaler i za §to se koristi

Sto je Tovanor Breezhaler
Ovaj lijek sadrzi djelatnu tvar koja se zove glikopironijev bromid. On pripada skupini lijekova koji se
nazivaju bronhodilatatorima.

Za §to se koristi Tovanor Breezhaler

Ovaj se lijek primjenjuje da bi olaksao disanje odraslim bolesnicima koji imaju poteskoc¢e u disanju
zbog bolesti plu¢a koja se naziva kroni¢énom opstruktivnom pluénom boleséu (KOPB).

Kod KOPB-a misi¢i oko disnih putova se stezu. To oteZava disanje. Ovaj lijek blokira stezanje tih
misic¢a u plu¢ima, zbog Cega zrak lakse ulazi i izlazi iz pluca.

Ako primjenjujete ovaj lijek jedanput na dan, pomo¢i ¢e Vam smanjiti u¢inke KOPB-a na Vas
svakodnevni zivot.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete primjenjivati Tovanor Breezhaler

Nemojte primjenjivati Tovanor Breezhaler
- ako ste alergi¢ni na glikopironijev bromid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u
dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primijenite Tovanor Breezhaler, ako se bilo $to od navedenoga u
nastavku odnosi na Vas:

- ako imate tegobe s bubrezima.

- ako imate problem s o¢ima koji se naziva glaukom uskog kuta.

- ako imate poteskoc¢a s mokrenjem.
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Tijekom lije¢enja Tovanor Breezhalerom prestanite primjenjivati ovaj lijek i odmah se obratite

lije¢niku:

- ako osjetite stezanje u prsnom kosu, kasljanje, piskanje ili nedostatak zraka odmah nakon
primjene Tovanor Breezhalera (znakovi bronhospazma).

- ako osjetite poteSkoc¢e u disanju ili gutanju, oticanje jezika, usana ili lica, kozni osip, svrbez i
koprivnjacu (znakovi alergijske reakcije).

- ako osjetite bol ili nelagodu u oku, privremeno zamagljenje vida, vidne aure ili obojane slike
zajedno s crvenim o¢ima. To bi mogli biti znakovi akutnog napada glaukoma uskog kuta.

Tovanor Breezhaler se koristi kao terapija odrzavanja za Va§ KOPB. Ne koristite ovaj lijek za
lijecenje iznenadnog napada gubitka zraka ili piskanja.

Djeca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lijek djeci ili adolescentima mladima od 18 godina.

Drugi lijekovi i Tovanor Breezhaler

Obavijestite svog lijec¢nika ili ljekarnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli
primijeniti bilo koje druge lijekove. To ukljucuje lijekove koji su slicni Tovanor Breezhaleru i koriste
se za Vasu pluénu bolest, kao $to su ipratropij, oksitropij ili tiotropij (takozvani antikolinergici).

Nisu prijavljene posebne nuspojave kada se Tovanor Breezhaler primjenjivao istodobno s drugim
lijekovima koji se primjenjuju za lije¢enje KOPB-a kao §to su inhalatori za olakSavanje tegoba (npr.
salbutamol), metilksantini (npr. teofilin) i/ili oralni i inhalacijski steroidi (npr. prednizolon).

Trudnoéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Nema podataka o primjeni ovog lijeka u trudnica i nije poznato izlucuje li se djelatna tvar ovog lijeka
u majéino mlijeko.

Upravljanje vozilima i strojevima
Malo je vjerojatno da ¢e ovaj lijek utjecati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i strojevima.

Tovanor Breezhaler sadrzi laktozu

Ovaj lijek sadrzi laktozu. Ako Vam je lije¢nik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku
prije uzimanja ovog lijeka.

3. Kako primjenjivati Tovanor Breezhaler

Uvijek primijenite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s
lije€nikom ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Koliko Tovanor Breezhalera primjenjivati

Uobicajena doza je inhaliranje sadrzaja jedne kapsule svaki dan.

Trebate inhalirati samo jedanput na dan zato $to u¢inak ovog lijeka traje 24 sata.
Ne primjenjujte vise nego $to Vam lijecnik kaze.

Starije osobe
Mozete koristiti ovaj lijek ako imate 75 godina ili viSe pri istoj dozi kao i druge odrasle osobe.

Kada inhalirati Tovanor Breezhaler
Primjenjujte ovaj lijek u isto vrijeme svaki dan. To ¢e Vam pomo¢i i da se sjetite uzeti ga.

Mozete inhalirati ovaj lijek u bilo kojem trenutku prije ili nakon uzimanja hrane ili pica.
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Kako inhalirati Tovanor Breezhaler

- U ovom pakiranju naci ¢ete inhalator i kapsule (u blisterima) koji sadrze lijek kao prasak
inhalata. Koristite kapsule samo uz inhalator prilozen u ovom pakiranju (Tovanor Breezhaler
inhalator). Kapsule trebaju ostati u blisteru dok ne dode vrijeme za primjenu.

- Ne gurajte kapsulu kroz foliju.

- Kada otvorite novo pakiranje, upotrijebite novi Tovanor Breezhaler inhalator koji je prilozen u
pakiranju.

- Bacite inhalator iz svakog pakiranja nakon $to su sve kapsule u tom pakiranju iskoriStene.

- Ne gutajte kapsule.

- Molimo pro¢itajte upute na kraju ove upute o lijeku za vise informacija o koristenju inhalatora.

AKo primijenite viSe Tovanor Breezhalera nego sto ste trebali

Ako ste inhalirali previse ovog lijeka ili ako netko zabunom uzme Vase kapsule, morate odmah
obavijestiti svog lije¢nika ili oti¢i u najblizu hitnu pomo¢. Pokazite pakiranje Tovanor Breezhalera.
Mozda ¢e biti potrebna lije¢nicka pomoc.

Ako ste zaboravili primijeniti Tovanor Breezhaler
Ako zaboravite inhalirati dozu, uzmite je ¢im bude moguce. Medutim, nemojte uzeti dvije doze istoga
dana. Zatim uzmite sljedecu dozu prema uobi¢ajenom rasporedu.

Koliko dugo nastaviti lijeCenje Tovanor Breezhalerom

- Nastavite primijenjivati ovaj lijek dokle god Vam lije¢nik kaze.

- KOPB je dugoro¢na bolest i trebate primijeniti ovaj lijek svaki dan, a ne samo kada imate
poteskoce s disanjem ili druge simptome KOPB-a.

Ako imate pitanja o tome koliko dugo trebate nastaviti lijecenje ovim lijekom, obratite se svom

lije¢niku ili ljekarniku.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku, ljekarniku ili
medicinskoj sestri.

4, Mogucée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Neke nuspojave mogu biti ozbiljne, ali su manje Ceste

(mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)
) Nepravilni otkucaji srca

) Visoka razina $ecera u krvi (hiperglikemija: tipi¢ni simptomi uklju¢uju pretjeranu zed ili glad i
ucestalo mokrenje)

o Osip, svrbez, koprivnjaca, poteskoce u disanju ili gutanju, omaglica (mogu¢i znakovi alergijske
reakcije)

o Oticanje prvenstveno jezika, usana, lica ili grla (moguci znakovi angioedema)

Ako primijetite bilo koju od ovih nuspojava, odmah se obratite svom lije¢niku.

Neke nuspojave mogu biti ozbiljne, ali u¢estalost tih nuspojava nije poznata
(ucestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka)
. Otezano disanje uz piskanje ili kasljanje (znakovi paradoksalnog bronhospazma)

Neke su nuspojave Ceste

(mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

. Suha usta

Poteskoce sa spavanjem

Curenje nosa ili zacepljeni nos, kihanje, grlobolja
Proljev ili trbuhobolja

Misiéno-kostana bol
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Neke nuspojave su manje Ceste
(mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

. Poteskoce i bol kod mokrenja
Bolno i u¢estalo mokrenje
Osjecaj lupanja srca

Osip

Utrnulost

Kasalj s iskasljajem

Zubni Kkarijes

Osjecaj pritiska ili boli na obrazima i ¢elu
Krvarenje iz nosa

Bol u rukama ili nogama

Bol u misi¢ima, kostima ili zglobovima prsnog kosa
Nelagoda u Zelucu nakon obroka
Nadrazeno grlo

Umor

Slabost

Svrbez

Promjena glasa (promuklost)
Mucnina

Povracanje

Neki stariji bolesnici iznad dobi od 75 godina osjetili su glavobolju (kategorija uestalosti ¢esto) i
infekcije mokraénog trakta (kategorija ucestalosti ¢esto).

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete
pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Tovanor Breezhaler

Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i blisteru iza oznake
,,Rok valjanosti“/,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Ne ¢uvati na temperaturi iznad 25°C.

Cuvati kapsule u originalnom blisteru radi zastite od vlage. Izvaditi iz blistera tek neposredno prije
primjene.

Inhalator iz svakog pakiranja treba baciti nakon $to su sve kapsule u tom pakiranju iskoriStene.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti ako primijetite da je pakiranje o$teceno ili ako su vidljivi znakovi
neovlastenog otvaranja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomo¢i u o¢uvanju okolisa.
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6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Tovanor Breezhaler sadrzi

- Djelatna tvar je glikopironijev bromid. Svaka kapsula sadrzi 63 mikrograma glikopironijevog
bromida (odgovara koli¢ini od 50 mikrograma glikopironija). Primljena doza (doza koja izade iz
nastavka za usta na inhalatoru) odgovara koli¢ini od 44 mikrograma glikopironija.

- Drugi sastojci praska inhalata su laktoza hidrat i magnezijev stearat.

Kako Tovanor Breezhaler izgleda i sadrzaj pakiranja
Tovanor Breezhaler 44 mikrograma prasak inhalata, tvrde kapsule su prozirne i narancaste te sadrze

bijeli prasak. Imaju Sifru proizvoda ,,GPL50* otisnutu crnom bojom iznad te logotip tvrtke (U)) otisnut
crnom bojom ispod crne crte.

Svako pakiranje sadrzi uredaj koji se zove inhalator, zajedno s kapsulama u blisteru. Svaki blister strip
sadrzi 6 ili 10 tvrdih kapsula.

Dostupne su sljedece veli¢ine pakiranja:
Pakiranje sadrzi 6x1, 10x1, 12x1 ili 30x1 tvrdu kapsulu, zajedno s jednim inhalatorom.

Visestruko pakiranje koje sadrzi 90 (3 pakiranja od 30x1) tvrdih kapsula i 3 inhalatora.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 96 (4 pakiranja od 24x1) tvrdih kapsula i 4 inhalatora.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 150 (15 pakiranja od 10x1) tvrdih kapsula i 15 inhalatora.
Visestruko pakiranje koje sadrzi 150 (25 pakiranja od 6x1) tvrdih kapsula i 25 inhalatora.

Na trzi$tu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irska

Proizvodac

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanjolska

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nuremberg
Njemacka
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Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

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

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

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

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

EALdoo

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +3021028 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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 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

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



Italia Suomi/Finland

Alfasigma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 06 91 39 4666 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija

Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.eu
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Upute za primjenu Tovanor Breezhaler inhalatora

Procitajte u cijelosti Upute za primjenu prije koristenja Tovanor Breezhalera.

)

| g

N

Umetnite Probusite i otpustite Duboko udahnite Provijerite je li kapsula

£

Korak 1la: Korak 2a: Korak 3a: Provjerite je li kapsula
Skinite poklopac Probusite kapsulu Izdahnite do kraja prazna
jedanput Nemojte puhati u Otvorite inhalator kako
Drzite inhalator inhalator. biste provjerili je li ostalo
uspravno. praska u kapsuli.

Probusite kapsulu
¢vrstim pritiskom na
bocne tipke s obje strane
istovremeno.

Trebate cuti zvuk kad se
probusi kapsula.
Probusite kapsulu samo

jedanput.

/ Ako je ostalo praska u
Yo ‘\ kapsuli:
) X e  Zatvorite inhalator.
e Ponovite korake 3a do

f/ 3c.
P
Korak 1b: Korak 3b: -

Otvorite inhalator Duboko udahnite lijek N ;

e . Ostalo je Prazna

Drzite inhalator kako je ratka

- prikazano na slici. p
Stavite nastavak u usta i
\ usnama ga ¢vrsto
_ obujmite.
Korak 2b: Nemoijte pritiskati boéne
Otpustite bo¢ne tipke tipke.
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A

Korak 1c:

Izvadite kapsulu
Odvojite jedan od blistera
od blister kartice.

Skinite zastitni sloj s
blistera i izvadite kapsulu.
Ne gurajte kapsulu kroz

foliju.
Ne gutajte kapsulu.

Udahnite brzo i $to
dublje mozete.

Tijekom inhalacije cut
cete zujanje.

Mogli biste osjetiti okus
lijeka dok inhalirate.

- &
—

Korak 3c:
Zadrizite dah
Zadrzite dah do
5 sekundi.

Korak 1d:
Umetnite kapsulu
Nikad ne stavljajte

kapsulu izravho u
nastavak za usta.

Korak le:
Zatvorite inhalator
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Izvadite praznu kapsulu

Odlozite praznu kapsulu u

kucanski otpad.

Zatvorite inhalator i vratite
poklopac.

Vazne informacije

e Tovanor Breezhaler
kapsule moraju se uvijek
Cuvati u blister kartici 1
izvaditi tek neposredno
prije primjene.
Ne gurajte kapsulu kroz
foliju da biste je izvadili
iz blistera.
Nemojte gutati kapsulu.
Nemojte koristiti
Tovanor Breezhaler
kapsule s drugim
inhalatorima.
Nemojte koristiti
Tovanor Breezhaler

inhalator za uzimanje
kapsula bilo kojeg
drugog lijeka.

Nikad ne stavljajte
kapsulu u usta ili
nastavak inhalatora.

Ne priti§¢ite bocne tipke
vise od jedanput.

e Ne pusite u nastavak.

o Ne pritiscite bocne tipke
dok udisete kroz
nastavak.

Ne dirajte kapsule
mokrim rukama.

o Nikad ne ispirite svoj

inhalator vodom.




Vase pakiranje Tovanor Breezhaler inhalatora sadrzi:

¢ Jedan Tovanor Breezhaler inhalator

e Jednu ili viSe blister kartica, od kojih svaka
sadrzi 6 ili 10 Tovanor Breezhaler kapsula za
koriStenje u inhalatoru

Nastavak za usta

Komora za
kapsulu

Poklopac

Donji dio

Inhalator Donji dio Blister kartica

Cesto postavljana pitanja

Zasto se nije ¢uo zvuk u
inhalatoru kad sam
inhalirao/la?

Moguce je da je kapsula
zapela u komori za
kapsulu. Ako se to dogodi,
pazljivo oslobodite
kapsulu tapkanjem po
donjem dijelu inhalatora.
Ponovo inhalirajte lijek
ponavljaju¢i korake 3a do
3c.

Sto trebam napraviti ako
je ostalo praska u
kapsuli?

Niste primili dovoljno
lijeka. Zatvorite inhalator i
ponovite korake 3a do 3c.

Zakasljao/la sam nakon
inahliranja — je li to
vazno?

To se moze dogoditi. Ako
je kapsula prazna, primili
ste dovoljno lijeka.

Osjetio/la sam komadice
kapsule na jeziku - je li
to vazno?

To se moze dogoditi i nije
Stetno. Vjerojatnost da ¢e
se kapsula zdrobiti veca je
ako se kapsula probusi
vise od jedanput.

Ci¥¢enje inhalatora
Obrisite nastavak za usta
iznutra i izvana suhom,
Cistom tkaninom koja ne
ostavlja dlacice da biste
uklonili ostatke praska ako
ih ima. Drzite inhalator
suhim. Nikad ne perite
inhalator vodom.

Zbrinjavanje inhalatora
nakon uporabe

Svaki inhalator treba baciti
nakon §to ste iskoristili sve
kapsule. Upitajte svog
ljekarnika kako odloziti
lijekove i inhalatore koje
viSe ne trebate.
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