I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszuldban
Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhal&cios por kemény kapszulédban
Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalécids por kemény kapszulaban

Kapszulanként 150 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) és 80 mikrogramm mometazon-
furoatot tartalmaz.

Tavozo dbzisonként (az a dézis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterolt
(acetat forméajaban) és 62,5 mikrogramm mometazon-furoéatot tartalmaz.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm inhalaciés por kemény kapszulaban

Kapszulanként 150 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 160 mikrogramm mometazon-
furoatot tartalmaz.

Téavoz6 dbzisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterolt
(acetét forméajaban) és 127,5 mikrogramm mometazon-furoétot tartalmaz.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhaldciés por kemény kapszuldban

Kapszulanként 150 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 320 mikrogramm mometazon-
furoatot tartalmaz.

Tavoz6 dézisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterolt
(acetat formajaban) és 260 mikrogramm mometazon-furoéatot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

Kapszulanként kérulbelll 25 mg lakt6z-monohidréatot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Inhalécios por kemény kapszuldban (inhalécios por).

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalécids por kemény kapszulaban

Fehér port tartalmazo, atlatszo (szinezés nélkili) kapszula, egy kék szinii sav felett talalhat6é kékkel
nyomtatott ,,IM150-80” termékkoddal a kapszulatesten, valamint két kék szinti savval koriilvett kékkel
nyomtatott termékemblémaval a kapszula felso részén.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszuléban

Fehér port tartalmazd, atlatsz6 (szinezés nélkiili) kapszula, sziirkével nyomtatott ,,IM150-160”
termékkoddal a kapszulatesten, valamint sziirkével nyomtatott termékemblémaval a kapszula felsé
részén.



Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszuldban

Fehér port tartalmazd, atlatsz6 (szinezés nélkili) kapszula, két fekete sav felett feketével nyomtatott
,IM150-320” termékkoddal a kapszulatesten, valamint feketével nyomtatott és két fekete szinii savval
korllvett termékemblémaval a kapszula fels6 részén.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

Az Atectura Breezhaler az asztma fenntartd kezelésére javasolt olyan felndtteknél és legalabb 12 éves
és ennél idGsebb serdiiloknél, akiknél nem megfelel6 az asztma-kontroll inhalé&cids
kortikoszteroidokkal és inhal&cios rovid hatasu béta,-agonistakkal kezelve.

4.2 Adagolas és alkalmazés

Adagolas

Felndttek és 12 éves illetve ennél iddsebb serdiildk
A javasolt adag egy kapszula belégzése naponta egyszer.

A betegeknek azt a hataserdsséget kell alkalmazniuk, amely a betegség sulyossaganak megfeleld
mometazon-furoat dozist tartalmazza és ezt egészségligyi szakembernek rendszeresen Ujraértékelnie
kell.

A javasolt maximalis dozis 125 mikrogramm/260 mikrogramm naponta egyszer.

A kezelést minden nap ugyanabban az idépontban kell alkalmazni. Tetsz6leges napszakban
alkalmazhat6. Ha egy adag kimaradt, azt amilyen hamar csak lehet, pétolni kell. A betegeket utasitani
kell arra, hogy ne alkalmazzanak napi egy dézisnal tobbet.

Kildnleges betegcsoportok
ldosek
Nincs sziikség az adag modositasara idds (65 éves vagy annal idésebb) betegeknél (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Nincs sziikség az adag médositasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

Nincs sziikség az adag modositasara enyhe vagy kozepesen sulyos fokl majkarosodasban szenvedd
betegeknél. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok a gyogyszer sulyos fokdl majkarosodasban szenvedd
betegeknél torténd alkalmazasarol, ezért ilyen betegeknél csak akkor alkalmazhato, ha a varhat6 elény
meghaladja a potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

Az adagolas 12 éves vagy anndl idésebb betegeknél megegyezik a felnéttekével. A biztonsagossagot
és hatasossagot 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak. Erre vonatkoz6an nincsenek
rendelkezésre &ll6 adatok.



Az alkalmazas médija

Kizérolag inhalacids alkalmazasra. A kapszulakat tilos lenyelni.

A kapszulakat minden uj gyogyszerfelirasnal az Gjonnan kapott inhalatorral kell hasznalni (lasd
6.6 pont) szabad alkalmazni.

A betegeket meg kell tanitani a gyogyszer helyes alkalmazasara. Azokat a betegeket, akik nem
tapasztaljak a 1égzés javulasat, meg kell kérdezni, hogy esetleg nem nyelik-e le a gydgyszert ahelyett,
hogy belélegeznék.

A kapszulat csak kozvetleniil a felhasznalas el6tt szabad kivenni a buborékcsomagoldsbol.

Belégzés utan a betegnek ki kell éblitenie a szajat vizzel anélkil, hogy lenyelné azt (lasd 4.4 és 6.6
pont).

A gyogyszer alkalmazas el6tti hasznalatara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

Tdjékoztatds azoknak a betegeknek, akik érzékeldt haszndlnak az Atectura Breezhaler-hez
A csomagolés tartalmazhat egy elektronikus érzékel6t, amelyet az inhalator aljahoz kell csatlakoztatni.

Az Atectura Breezhaler érzékel6jét kizarolag felnéttek hasznalhatjak.

Az Atectura Breezhaler érzékeldjét nem hasznalhatjék serdiilékoru betegek, mivel az alkalmazas nem
rendelkezik beteg hozzajarulas hitelesitéssel vagy gondvisel6i fiok funkcioval.

A beteg az érzékeld csatlakoztatasa és az alkalmazas nélkiil is tudja hasznalni a gyogyszert. Az
érzékeld és az alkalmazas nem szabalyozza és nem befolyasolja a gydgyszer inhalatorral torténd

bejuttatasat.

A gybgyszert felird orvos megbeszélheti a beteggel, hogy kivanja-e hasznalni az érzékelét és az
alkalmazést.

Az érzékeld és az alkalmazas hasznalatira vonatkozo részletes utasitasok az érzékel csomag és az
alkalmazas hasznalati utasitdsaban talalhatok.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A betegséqg rosszabbodasa

Ez a gyogyszer nem alkalmazhat6 az asztma akut tiineteinek kezelésére, beleértve az akut
bronchospasmusos epizodokat, ezekre ugyanis rovid hatast horgétagitot kell alkalmazni. Amennyiben
a beteg gyakrabban alkalmaz révid hatasu horgétagitokat rohamoldasra, ez az asztma-kontroll
romlasét jelzi, amely miatt a beteget orvosnak kell feluilvizsgélnia.

A beteg orvosi felligyelet nélkil ne hagyja abba a kezelést, ugyanis a kezelés abbahagyasa utan
KiGjulhatnak a tiinetek.



Az ezzel a gydgyszerrel végzett kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. Amennyiben a beteg
hatastalannak talélja a kezelést, folytatnia kell az alkalmazasat, de orvoshoz kell fordulnia. A
rohamoldé horg6tagitok gyakoribb alkalmazésa az alapbetegség rosszabbodasét jelzi és a terdpia
Ujraértékelését teszi szlikségessé. Az asztma tuneteinek hirtelen és progressziv rosszabbodésa akar
életveszélyes is lehet, a beteg siirg6s orvosi kivizsgalasa sziikséges.

Tulérzékenység

A gybgyszer alkalmazasa utan megfigyeltek azonnali talérzékenységi reakcidkat. Ha allergias
reakciora utalo tiinetek jelentkeznek, kiilonds tekintettel az angiooedemara (nehézlégzés vagy
nehezitett nyelés, a nyelv, az ajak és az arc duzzanata), urticariara vagy borkititésre, azonnal abba kell
hagyni a kezelést és egy alternnativ terapiat kell elkezdeni.

Paradox bronchospasmus

Mas inhalécios kezelésekhez hasonldan ennek a gyogyszernek az alkalmazésa is paradox
bronchospasmust eredményezhet, ami életveszélyes lehet. Ha ilyen alakul ki, akkor a kezelést azonnal
abba kell hagyni és alternativ terapiat kell elkezdeni.

Béta-agonistak cardiovascularis hatasai

Mas béta,-adrenerg agonistakat tartalmazo6 gyogyszerekhez hasonl6an ez a gyogyszer is klinikailag
jelentés cardiovascularis hatassal birhat a betegek egy részénél, ami a pulzusszam ndvekedésében, a
vérnyomas novekedésében és/vagy a tiinetek fokozddasaban mérhetd. Lehetséges, hogy ilyen hatasok
jelentkezése esetén abba kell hagyni a kezelést.

Ezt a gyogyszert dvatosan kell alkalmazni cardiovascularis rendellenességekkel (koszoruér-betegség,
akut myocardialis infarctus, cardialis arrhythmiak, hypertonia) érintett, convulsidval jard
betegségekben vagy thyreotoxicosisban szenvedd betegeknél, valamint olyan betegeknél, akik a
béta,-adrenerg agonistakra kifejezetten érzékenyen reagalnak.

Az indakaterol/mometazon-furoat klinikai fejlesztési programjaban végzett vizsgalatokban nem
vehettek részt olyan betegek, akiknek instabil ischaemias szivbetegséguk volt, akiknek az elmult
12 havi kérel6zményében myocardialis infarctus szerepelt, akiknél a New York Heart Association
(NYHA) szerinti I11./1V. osztalyu bal kamrai elégtelenség, arrhythmia, beéllitatlan hypertonia,
cerebrovascularis betegség vagy megnyult QT-szindroma el6zménye allt fenn, valamint akik olyan
gyogyszerekkel kezeltek, amelyek ismerten megnyujtjak a QTc-szakaszt. Ezért ezekben a
betegcsoportokban a biztonsagossagi kimenetelek nem ismertek.

Beszamoltak arrdl, hogy a béta,-adrenerg agonistak elektrokardiografias (EKG) elvaltozasokat
idéznek el6, példaul a T-hulldm ellapulédsat, a QT-intervallum megnyulasat és az ST-szakasz
depressziojat, azonban ezeknek a megfigyeléseknek a klinikai jelentésége nem ismert.

A hossz( hatasu bétay-adrenerg agonistakat (LABA) vagy LABA-kat tartalmazé kombinacios
készitményeket, példaul az Atectura Breezhaler-t ezért elévigyazatossaggal kell alkalmazni olyan
betegeknél, akik ismerten vagy feltételezetten megnydlt a QT-intervallummal rendelkeznek, vagy
akiket a QT-intervallumot befolyasold gyogyszerekkel kezelnek.

Hypokalaemia béta-agonistakkal

A bétay-adrenerg agonistak a betegek egy részénél jelentds hypokalaemiat idézhetnek €l6, ami
potencialisan cardiovascularis mellékhatasokat okozhat. A szérum kaliumszint csékkenése rendszerint
atmeneti, ¢s nem igényel kaliumpotlast. Sulyos asztmas betegeknél a hypoxia és az egyidejti kezelés
potencirozza a hypokalaemiat, ami ndvelheti a szivritmuszavarok irdnti hajlamot (lasd 4.5 pont).

Nem észleltek klinikailag relevans hypokalaemiat az indakaterol/mometazon-furoét javasolt terapias
dézisaval végzett klinikai vizsgalatokban.



Hyperglykaemia

A bétar-adrenerg agonisték és kortikoszteroidok nagy dézisainak inhalé&cidja ndvelheti a plazma
glikdzszintjét. A kezelés kezdetén szorosabban kell monitorozni a plazma gliikdzszintet a diabeteses
betegeknél.

Ezt a gydgyszert nem vizsgaltadk 1-es tipusu diabetes mellitusban vagy nem beéllitott vércukorszinttel
rendelkezd 2-es tipust diabetes mellitusban szenved6 betegeknél.

Oropharingealis fertdzések megeldzése

Az oropharingealis candida fertézés kockazatanak csokkentése érdekében a betegeknek javasolni kell,
hogy az el6irt adag belégzését kovetben oblitsék ki a szajukat vagy gargralizaljanak vizzel anélkil,
hogy lenyelnék, vagy mossanak fogat.

A kortikoszteroidok szisztémas hatasai

Az inhaléciés kortikoszteroidok alkalmazasa szisztémas hatasokat idézhetnek el6, kiilondsen nagy
dozisban, hosszabb ideig felirva. Ezek a hatasok sokkal kisebb valdoszintiséggel fordulnak el6 per 0s
kortikoszteroidok alkalmazésa esetén, melyek betegenként illetve kiilonb6z6 kortikoszteroid-
készitményenként is valtozhatnak.

A lehetséges szisztémas hatasok a kovetkezék: Cushing-kor, cushingoid jegyek, mellékvese-
szuppresszio, a novekedés visszamaradasa gyermekeknél és serdiiloknél, a csont
asvanyianyag-surtiségének csokkenése, cataracta, glaucoma, és — ritkdbban — valtozatos pszichologiai
vagy viselkedésbeli hatasok, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, az alvaszavarokat, a
szorongast, a depressziot vagy az agressziot (kilondsen gyermekeknél). Ezért fontos, hogy az
inhalacios kortikoszteroid a legalacsonyabb doézisra legyen beéllitva, amely mellett fennmarad a
hatasos asztma-kontroll.

Eléfordulhat, hogy lataszavarrol szamolnak be szisztémas és borfelszinen alkalmazando (ide értve az
intranasalis, inhalacios és intraocularis) kortikoszteroidok alkalmazasa esetén. Megfontolando a
homalyos latassal, egyéb lataszavarral vagy hasonlo tiinetekkel érintett betegek szemészeti vizsgalatra
torténd beutalasa a lataszavarok lehetséges okainak kivizsgalasa céljabdl; ilyen ok lehet a
szlirkehalyog, a glaucoma vagy ritka betegségek, példaul chorioretinopathia centralis serosa (CSCR),
amelyekrol a szisztémas és bérfelszinen alkalmazandé kortikoszteroidok hasznalatat kovetéen
szamoltak be.

Ezt a gyogyszert elovigyazatossaggal kell alkalmazni tidétuberkulozisban, illetve kronikus vagy nem
kezelt fertézésekben szenvedd betegeknél.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikéz galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.



45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
Az indakaterol/mometazon-furoattal specifikus interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Az
interakciok lehetdségére vonatkozo informaciok az dsszetevok monoterapias alkalmazasakor

jelentkezd lehetséges kdlcsonhatasokon alapulnak.

A QTc-tavolsagot ismerten megnyuijté gydgyszerek

Mas béta.-adrenerg agonistat tartalmazd gydgyszerekhez hasonlban ezt a gyogyszert is
elévigyazatossaggal kell alkalmazni monoamin-oxidaz-gatlokkal, triciklusos antidepresszansokkal
vagy a QT-tavolsagot ismerten megnytjtd gyogyszerekkel, ugyanis felerésodhet ezeknek a
QT-intervallumra kifejtett barmilyen hatasa. A QT-intervallumot ismerten megnyjté gyogyszerek
novelhetik a kamrai arrhythmia kockazatéat (I4sd 4.4 és 5.1 pont).

Hypokalaemiat okoz6 kezelés

Egyidejii hypokalaemiat okozd kezelés metilxantin-szdrmazékokkal, szteroidokkal vagy ké&liumot nem
megtakarito diuretikumokkal potencirozhatja a béta,-adrenerg agonistak hypokalaemiat Kivalto
esetleges hatasat (lasd 4.4 pont).

Béta-adrenerg blokkoldk

A béta-adrenerg blokkoldk gyengithetik vagy antagonizalhatjak a béta,-adrenerg agonistak hatasat.
Ezért ezt a gyogyszert nem szabad béta-adrenerg blokkolokkal egyiitt adni, hacsak nincs kényszerité
korilmény azok alkalmazésara. Sziikség esetén cardioselectiv béta-adrenerg blokkoldkat kell
vélasztani, bar azokat is 6vatosan kell alkalmazni.

Interakcié CYP3A4- és P-glikoprotein-gatlokkal

A CYP3A4 és a P-glikoprotein (P-gp) gatlasa nem befolyasolja az Atectura Breezhaler terapias
dozisainak biztonsagossagat.

Az indakaterol vagy a mometazon-furoat clearance-ében kulcsszerepet jatszo tényezok (elébbinél a
CYP3A4 és P-gp, utébbinal a CYP3A4) gatlasa akar kétszeresére noveli az indakaterol vagy a
mometazon-furoat szisztémas expozicidjat.

Az inhalacits adagolés utan nagyon alacsony plazmakoncentracio jon létre, emiatt nem val6szin,
hogy klinikailag jelentés gyogyszerinterakciok alakulnanak ki mometazon-furoattal. Mindazonaltal
lehetséges, hogy erés CYP3A4-gatlok (pl. ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir, kobicisztat)
egyidejii alkalmazasa esetén megné a mometazon-furoat szisztémas expozicidja.

Mas hosszU hatasu béta,-adrenerg agonistak

Ezen gyo6gyszer és mas hosszl hatasl béta-adrenerg agonistakat tartalmazo gyogyszerek egyidejii
alkalmazésat nem vizsgaltak és ez nem is javasolt, ugyanis mellékhatésokkal jarhat (lasd 4.8 és
4.9 pont).



4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nem all rendelkezésre elegend6 adat az Atectura Breezhaler vagy az 6sszetevoi (indakaterol és
mometazon-furoat) 6nall6 alkalmazasardl terhes néknél az esetleges kockazat megallapitasahoz.

Az indakaterol nem volt teratogén patkanynal és nydlnal subcutan alkalmazast kovetéen (lasd

5.3 pont). Vemhes egerekkel, patkanyokkal és nyulakkal végzett reprodukcios allatkisérletekben a
mometazon-furoat hatasara gyakoribba valtak a magzati fejlodési rendellenességek, valamint csokkent
a foetalis tulélés és novekedés.

Mas béta,-adrenerg agonistakat tartalmazé gyogyszerekhez hasonléan az indakaterol akadalyozhatja a
vajudast a méh simaizomzatara gyakorolt relaxans hatésa kdvetkeztében.

Ez a gyogyszer csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a betegnél varhato elény indokolja a
magzatot érintd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem all rendelkezésre informacio az indakaterol vagy a mometazon-furoat megjelenésérél a human
anyatejben, a szoptatott csecsemore kifejtett hatasokrol vagy az anyatej termelddésre Kifejtett
hatasokrdl. A mometazon-furoathoz hasonl6 egyéb inhalécids kortikoszteroidok atjutnak az anyatejbe.
Az indakaterolt (és metabolitjait) és a mometazon-furoatot kimutattak a szoptat6 patkanyok tejében.
El kell donteni a terdpia alkalmazasa el6tt, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést/tartozkodnak a kezeléstol — figyelembe véve a szoptatds elonyét a gyermekre nézve, valamint
a terapia elonyét a nére nézve.

Termékenység

A reprodukcids vizsgalatok és egyéb, allatkisérletek adatai nem jeleztek sem a him, sem a néstény
fertilitassal kapcsolatos problémat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ez a gyogyszer nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakoribb gyogyszer mellékhatasok 52 hét leforgasa alatt az asztma (exacerbatio) (26,9%), a
nasopharyngitis (12,9%), a felsé 1égti fertézés (5,9%) és a fejfajas voltak (5,8%).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A nemkivanatos gyogyszerhatasok (ADR-ek) a MedDRA szervrendszeri besorolasnak megfeleléen
olvashatok (1. tdblazat). A nemkivéanatos gydgyszerhatdsok gyakorisaga a PALLADIUM vizsgalaton
alapszik. Az egyes szervrendszeri kategoriakon bellil a nemkivanatos gyogyszerhatasok gyakorisag
szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakciokkal kezdve. Minden gyakorisagi csoportban a
nemkivanatos gyogyszerhatasok csokkend sulyossagi sorrendben keriilnek felsorolasra. Tovabba az
egyes nemkivanatos gyogyszerhatasokhoz rendelt gyakorisagi kategoridk a kdvetkezd besorolason
alapulnak (CIOMS III): nagyon gyakori (>1/10); gyakori (>1/100 — <1/10); nem gyakori (>1/1000 —
<1/100); ritka (>1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000).



1. tablazat Mellékhatasok

1 Oralis candidiasis, oropharyngealis candidiasis.
viszket6 kilités, urticaria.
4 Emelkedett vércukorszint, hyperglycaemia.

5 Fejfajas, tensids fejfajas.
6 Cataracta, corticalis cataracta

3 Allergiés oedema, angiooedema, periorbitalis duzzanat, szemhéjduzzanat.

7 Emelkedett szivfrekvencia, tachycardia, sinus tachycardia, supraventricularis tachycardia.

8 Szajfajdalom, oropharyngealis diszkomfort, oropharyngealis fajdalom, torok irritatio, odynophagia.
9 Gydgyszer okozta kilités, borkiiités, erythemas kiiités, viszket6 kitités.

10 Analis viszketés, viszketd érzés a szemben, orrviszketés, viszketés, genitalis viszketés.
11 Hatfajas, musculoskeletalis fajdalom, myalgia, a nyak fajdalma, musculoskeletalis mellkasi fajdalom.

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisagi
kategoria
Nasopharyngitis Nagyon gyakori
Fert6z0 betegségek ¢és parazitafertdzések Fels6 1éguti fert6zés Gyakori
Candidiasis*! Nem gyakori
. e Tulérzékenység*2 Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tlinetek Angiooedema*3 Nem gyaKori
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tiunetek | Hyperglykaemia** Nem gyakori
Idegrendszeri betegségek és tlinetek Fejfajas*® Gyakori
] ) i Homalyos latéas Nem gyakori
Szembetegségek és szemészeti tlinetek Sziirkehalyog*® Nem gyaKori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek Tachycardia*’ Nem gyakori
. . T Asztma (exacerbatio Nagyon gyakori
Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis ( — ) 5 gyon gy
) e Oropharyngealis fajdalom*® | Gyakori
betegségek és tlinetek - -
Dysphonia Gyakori
o p - e Borkiiités*® Nem gyakori
A bOr és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei Viszketes Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet ?g%ﬁ;gﬁi‘f letalis Gyakori
betegségei és tunetei jdalom=" -
Izomgorcsok Nem gyakori
* Ez a kovetkezo preferalt kifejezések csoportositasat jelenti:

2 Gydgyszer okozta kilités, gyogyszer-hiperszenzitivitéas, hiperszenzitivitas, borkiutes, erythemas kitités,

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez

fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Feltételezett tlladagolas esetén altalanos tamogato intézkedéseket kell tenni és tiineti kezelést kell
nyujtani.

A tuladagolas valoszinileg az egyes Gsszetevok gyodgyszertani hatasaival Gsszefiiggd jeleket, tiineteket
vagy mellékhatdsokat produkal (pl. tachycardia, tremor, szivdobogésérzés, fejfajas, hanyinger, hanyas,
almosség, kamrai arrhythmiéak, metabolikus aciddzis, hypokalaemia, hyperglykaemia, a
hypothalamus-hypophysis-mellékvese tengely mitkodésének csdkkenése).

Cardioselectiv béta-blokkolok alkalmazésat lehet mérlegelni bétar-adrenerg hatasok kezelésére, de
csak orvosi feliigyelet mellett, és csak rendkiviil koriiltekintéen, mivel a béta-adrenerg blokkolok
alkalmazasa bronchospasmust provokalhat. Stlyos esetekben a betegeket hospitalizalni kell.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegseégekre hato szerek, adrenerg szerek
kortikoszteroidokkal vagy egyéb szerekkel kombinacidban, leszdmitva az antikolinerg szereket, ATC
kéd: RO3AK14

Hatdsmechanizmus

Ez a gyogyszer az indakaterol (egy hosszu hatasu béta,-adrenerg agonista, LABA) és a mometazon-
furodt (egy inhalacios szintetikus kortikoszteroid, ICS) kombinécidjat tartalmazza.

Indakaterol

A béta,-adrenoceptor agonistak, kdztiik az indakaterol farmakologiai hatasai legalabb részben a
ciklikus 3°,5’-adenozin-monofoszfat (ciklikus AMP) szintjének emelkedésének tulajdonithatok, amely
a bronchialis simaizmok elernyedését valtja ki.

Inhalalaskor az indakaterol lokalisan hat bronchodilatatorként a tiiddben. Az indakaterol a human
béta,-adrenerg receptoron nanomolaris potenciallal rendelkezé parcialis agonista. Izolalt human
bronchusban az indakaterol hatasa gyorsan alakul ki és sokaig fennmarad.

Noha a bétay-adrenerg receptorok a talstlyban 1év6 adrenerg receptorok a bronchialis simaizomban, és
a bétai-receptorok a tilsulyban 1év6 receptorok az emberi szivben, vannak bétas-adrenerg receptorok
is az emberi szivben, melyek az 6sszes adrenerg receptor 10-50%-4at teszik Ki.

Mometazon-furoat

A mometazon-furoat egy szintetikus kortikoszteroid, amely nagy affinitast a glikokortikoid
receptorok irdnt és helyi gyulladasgatlo tulajdonsagokkal rendelkezik. In vitro a mometazon-furoét
gatolja a leukotriének felszabadulésat allergias betegek leukocytaibél. Sejtkultiraban a mometazon-
furoat nagy hatasossaggal gatolta az IL-1, IL-5, IL-6 és TNF-alfa szintézisét és felszabadulasat. A
hat6anyag tovabbé a leukotrién-termelés, valamint a human CD4+ T-sejtekben a Th2-sejtek citokinjei
(IL-4 és IL-5) termelddésének potens gatloja.

Farmakodindmias hatasok

Ezen gyogyszer farmakodinamias valaszprofiljara jellemz6 a hatas gyors kialakulasa az adagolas utan
5 percen beldl, valamint a 24 6ras adagolasi intervallum soran fennmaradé hatas, amelyet igazolt az
els6 masodperc alatti erdltetett kilégzési térfogat (FEV1, forced expiratory volume) mélyponti
értékének javulasa 6sszehasonlitd készitményekhez képest az adagolas utan 24 draval.

Hosszu tavon a gyogyszer hatasaval kapcsolatosan tachyphylaxia eléfordulasarél nem szamoltak be.
QTc-intervallum

Ezen gyogyszer QTc-intervallumra kifejtett hatasat nem tanulményozték részletes QT (TQT)
vizsgalatban. A mometazon-furoatnak nincsenek ismert QTc-szakasz megnyd;jto tulajdonsagai.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Az Atectura Breezhaler biztonsagossagat es hatasossagat két eltér6 idétartamu, I11. fazist, random
besorolasos, kettds vak vizsgalatban (PALLADIUM ¢és QUARTZ) értékelték perzisztalod asztmas
felnott és serdiilokoru betegeknél.

A PALLADIUM vizsgélat egy 52 hetes pivotalis vizsgélat volt, amelyben a napi egyszer alkalmazott
Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm készitményt (N=439) hasonlitottak dssze
napi egyszer 400 mikrogramm mometazon-furoattal (N=444), illetve a napi egyszer alkalmazott

125 mikrogramm/260 mikrogramm készitményt (N=445) napi 800 mikrogramm (napi kétszer

400 mikrogramm) mometazon-furoattal (N=442). Egy aktiv kontrollos harmadik vizsgalati karon napi
kétszer 50 mikrogramm/500 mikrogramm szalmeterol/flutikazon-propionattal kezelt résztvevék
szerepeltek (N=446). Mindegyik betegnél eldiras volt, hogy alljon fenn néla tiinetekkel jelentkez6
asztma (ACQ-7 pontszam >1,5) és kapjon asztma fenntarté kezelést LABA-val kombinalt vagy nem
kombinalt inhalacios szintetikus kortikoszteroiddal (ICS) legaldbb 3 hénapig a vizsgalatba vald
belépést megeldzden. Sziiréskor a betegek 31%-anak a korelézményében szerepelt exacerbatio az
el6z6 év soran. A vizsgalatba vald belépéskor a leggyakrabban jelentett asztmagyogyszerek kdzepes
dézisu ICS-ek (20%), nagy dézisi ICS-ek (7%) illetve LABA-val kombinalt Kis dozisu 1CS-ek (69%)
voltak.

A vizsgalat elsédleges célja a kovetkezOk valamelyikének igazoldsa volt: a napi egyszeri

125 mikrogramm/127,5 mikrogramm Atectura Breezhaler jobb, mint a napi egyszeri 400 mikrogramm
mometazon-furoat, vagy pedig a napi egyszeri 125 mikrogramm/260 mikrogramm Atectura
Breezhaler jobb, mint a napi kétszeri 400 mikrogramm mometazon-furoat a FEV; 26. heti mélyponti
értékét tekintve.

A 26. héten a napi egyszeri 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm, illetve a napi egyszeri

125 mikrogramm/260 mikrogramm Atectura Breezhaler esetén egyarant statisztikailag szignifikans
mértékben javult a mélyponti FEV1 és az ACQ-7 asztmakontroll-kérd6iv pontszama a napi egyszeri
ill. kétszeri 400 mikrogramm mometazon-furoéattal 6sszehasonlitva (lasd 2. tablazat). Az 52. heti
eredmények konzisztensek voltak a 26. heti eredményekkel.

A napi egyszeri 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm, illetve 125 mikrogramm/260 mikrogramm
Atectura Breezhaler alkalmazasa egyarant a kdzépsulyos vagy sulyos exacerbatiok éves szamanak
klinikailag jelent6s csokkenését igazolta (masodlagos végpont) a napi egyszeri ill. kétszeri

400 mikrogramm mometazon-furoattal 6sszehasonlitva (lasd 2. tablazat).

A Klinikailag leginkébb relevans végpontok eredményeit a 2. tablazat mutatja be.
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Tiidofunkcio, tiinetek és exacerbaciok

2. téblazat Elsédleges és masodlagos végpontok eredményei a PALLADIUM vizsgalatban a
26. és az 52. héten

Végpont Id6épont/ Atectura Breezhaler! Atectura Breezhaler!
Idétartam MF ellenében? SAL/FP ellenében®
Kozepes dozis Nagy dézis Nagy dézis
kodzepessel naggyal naggyal 6sszevetve
0sszevetve 0sszevetve
Tiid6funkcio
Mélyponti FEV;*
26. hét 211 ml 132 ml 36 ml
Kezelések kozti (elsédleges <0,001 <0,001 0,101
killénbség végpont) (167, 255) (88, 176) (-7,80)
P-értéke 52. hét 209 ml 136 ml 48 mi
(95%-0s ClI) <0,001 <0,001 0,040
(163, 255) (90, 183) (2,94)
Atlagos reggeli kilégzési csticsaramlas (PEF)*
Kezelések kozti 52. hét 30,2 I/perc 28,7 l/perc 13,8 I/perc
kiilénbség (24,2, 36,3) (22,7, 34,8) (7,7, 19,8)
(95%-0s CI)
Atlagos esti kilégzési csticsaramlas (PEF)*
Kezelések kozti 52. hét 29,1 l/perc 23,7 l/perc 9,1 l/perc
kiilénbség (23,3, 34,8) (18,0, 29,5) (3,3, 14,9)
(95%-0s CI)
Tunetek
ACQ-7
26. hét -0,248 -0,171 -0,054
Kezelések kozti (kulcsfontossagu <0,001 <0,001 0,214
kilénbség mésodlagos (-0,334, -0,162) | (-0,257, -0,086) (-0,140, 0,031)
P-értéke végpont)
(95%-o0s CI) 52. hét -0,266 -0,141 0,010

(-0,354, -0,177)

(-0,229, -0,053)

(-0,078, 0,098)

ACQ valaszadok (azon
(MCID) a kiindulashoz

betegek szdazalékos aranya, akik elérik a minimalis klinikailag jelentds kiilonbséget
képest ugy, hogy az ACQ >0,5)

Sz4zalékos ardny 26. hét 76% ill. 67% 76% ill. 72% 76% ill. 76%
Esélyhanyados 26. hét 1,73 1,31 1,06
(95%-o0s CI) (1,26, 2,37) (0,95,1,81) (0,76, 1,46)
Sz4zalékos arany 52. hét 82% ill. 69% 78% ill. 74% 78% ill. 77%
Esélyhanyados 52. hét 2,24 1,34 1,05
(95%-o0s CI) (1,58, 3,17) (0,96, 1,87) (0,75,1,49)
A rohamoldé gydgyszer nélkiili napok sz&zalékos ardnya*

Kezelések kozti 52. hét 8,6 9,6 4,3
kulonbség (4,7,12,6) (5,7, 13,6) 0,3,8,3)
(95%-o0s CI)

A tlinetmentes napok szazalékos aranya*

Kezelések kozti 52. hét 91 5,8 3.4
kuldnbség (4,6, 13,6) (1,3,10,2) (-1,1,7,9)

(95%-o0s CI)
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Az asztma exacerbatiok éves aranya

Kdzépsulyos vagy sulyos exacerbatiok

AR 52. hét 0,27 ill. 0,56 0,251ill. 0,39 0,251ll. 0,27

RR 52. hét 0,47 0,65 0,93

(95%-0s CI) (0,35, 0,64) (0,48, 0,89) (0,67, 1,29)

Sulyos exacerbaciok

AR 52. hét 0,13ill. 0,29 0,13ill. 0,18 0,13ill. 0,24

RR 52. hét 0,46 0,71 0,89

(95%-0s CI) (0,31, 0,67) (0,47, 1,08) (0,58, 1,37)

* A kezelés id6tartamara vonatkozo atlagérték

** Az RR <1,00 az indakaterol/mometazon-furoat elényét mutatja.

! Az Atectura Breezhaler kdzepes dézisa: 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm napi egyszer; nagy
adagja: 125 mikrogramm/260 mikrogramm napi egyszer.

2 MF: mometazon-furoat, kdzepes dézisa: 400 mikrogramm napi egyszer; nagy adagja:

400 mikrogramm napi kétszer (készitményben talalhat6 adagok).
Az Atectura Breezhaler-ben talalhatd napi egyszer 127,5 mikrogramm és a napi egyszer
260 mikrogramm mometazon-furoat dsszehasonlithatd a napi egyszer 400 mikrogramm és a napi
800 mikrogramm (napi kétszer 400 mikrogramm) mometazon-furoattal.
8 SAL/FP: szalmeterol/flutikazon-propionat, nagy dozisa: 50 mikrogramm/500 mikrogramm napi
kétszer (készitményben talalhat6 adag).
4 Meélyponti FEV1: az esti adag utan 23 6ra 15 perccel, illetve 23 6ra 45 perccel mért két FEV érték
atlaga.
Az els6dleges végpont (a 26. heti mélyponti FEV1) és a kulcsfontossdgu masodlagos végpont (a 26. heti
ACQ-7-pontszam) része volt a megerdsitd tesztelési stratégianak, emiatt ezeket ellendrizték multiplicitasra.
Az 0sszes tobbi végpont nem volt része a megerésito tesztelési stratégianak.
RR = aranyhanyados, AR = éves arany
od = napi egyszer, bid = napi kétszer

El6re meghatarozott 6sszevont elemzés

A napi egyszer 125 mikrogramm/260 mikrogramm Atectura Breezhaler-t aktiv dsszehasonlit6
készitményként is tanulmanyozték egy masik Il1. fazisd vizsgalatban (IRIDIUM), melyben mindegyik
beteg el6z06 évi korelozményében jelen volt az asztma szisztémas kortikoszteroidokat igénylo
exacerbatioja. Az IRIDIUM ¢és a PALLADIUM vizsgalatban el6re meghatarozott §sszevont elemzést
végeztek, melynek célja a napi egyszer 125 mikrogramm/260 mikrogramm Atectura Breezhaler és a
napi kétszer 50 mikrogramm/500 mikrogramm szalmeterol/flutikazon 6sszehasonlitasa volt a
mélyponti FEV: és az ACQ-7 végpontok 26. heti értékét illetden, valamint az exacerbaciok éves
aranyat illetden. Az dsszevont elemzés igazolta, hogy az Atectura Breezhaler 43 ml-rel javitotta a
mélyponti FEV értéket (95%-0s Cl: 17, 69) és -0,091-gyel javitotta az ACQ-7 pontszamot (95%-0s
Cl: -0,153, -0,030) a 26. héten és 22%-kal mérsékelte az asztma kdzépsulyos vagy sulyos
exacerbacidinak éves aranyat (RR: 0,78; 95%-os Cl: 0,66, 0,93) és 26%-kal mérsékelte a stlyos
exacerbaciok éves aranyat (RR: 0,74; 95%-os Cl: 0,61, 0,91) szalmeterol/flutikazon ellenében.

A 12 hetes QUARTZ vizsgalatban a napi egyszer alkalmazott Atectura Breezhaler

125 mikrogramm/62,5 mikrogramm készitményt (N=398) hasonlitottak 6ssze napi egyszer

200 mikrogramm mometazon-furoattal (N=404). Mindegyik betegnél eldiras volt, hogy alljanak fenn
néla tlinetek és kapjon asztma elleni fenntartd kezelést kis dézist 1CS-sel (LABA-val kombinalva
vagy nem kombinalva) legalabb 1 honapig a vizsgalatba valo belépést megelézéen. A vizsgalatba vald
belépéskor a leggyakrabban jelentett asztmagyogyszerek Kis dozist ICS-ek (43%) illetve LABA-val
kombinalt kis dozist ICS-ek (56%) voltak. A vizsgalat elsddleges végpontja annak igazolasa vollt,
hogy a napi egyszeri 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm Atectura Breezhaler jobb, mint a napi
egyszeri 200 mikrogramm mometazon-furoat a FEV: 12. heti mélyponti értékét tekintve.

A 12. héten a napi egyszeri 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm Atectura Breezhaler igazoltan
statisztikailag szignifikans mértékben javitotta a kiindulashoz képest a mélyponti FEV1-et és az
ACQ-7 asztmakontroll-kérd6iv pontszamat a napi egyszeri 200 mikrogramm mometazon-furoattal
o6sszehasonlitva.

A Klinikailag leginkébb relevans végpontok eredményeit a 3. tblazat mutatja be.
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3. tabldzat A QUARTZ vizsgalat elsédleges és masodlagos végpontjainak eredményei a

12. héten
Végpontok Atectura Breezhaler kis dézisban*
kis dozisu MF ellenében**
Tiid6funkcio
Mélypont FEV1 (elsédleges végpont) ***
Kezelések kozti kiilénbség 182 ml
P-érték <0,001
(95%-0s CI) (148, 217)
Atlagos reggeli kilégzési csucsaramlas (PEF)
Kezelések kozti kilénbség 27,2 llperc
(95%-0s CI) (22,1, 32,4)
Esti kilégzési csicsaramlés (PEF)
Kezelések kozti kiilonbség 26,1 l/perc
(95%-0s CI) (21,0, 31,2)
Tunetek
ACQ-7 (kulcsfontossagl masodlagos végpont)
Kezelések kozti kiillonbség -0,218
P-érték <0,001

(95%-0s CI)

(-0,293, -0,143)

Azon betegek sz&zalékos aranya, akik elérik az MCID-¢ a ki

indulashoz képest ugy, hogy az ACQ >0,5

Szézalékos arany

75% ill. 65%

Esélyhanyados 1,69
(95%-0s CI) (1,23, 2,33)
A rohamoldé gyogyszer nélkili napok szazalékos arénya

Kezelések kozti kiilonbség 8,1
(95%-0s CI) (4,3,11,8)
A tiinetmentes napok szazalékos arénya

Kezelések kozti kiilonbség 2,7
(95%-0s CI) (-1,0,6,4)
*

**

MF: mometazon-furoat, kis dézisa: 200 mikrogramm
adag).
Az Atectura Breezhaler-ben talalhatd napi egyszeri 6

adag).

Meélyponti FEV1: az esti adag utan 23 6ra 15 perccel,
érték atlaga.

od = napi egyszer, bid = napi kétszer

*k*k

Atectura Breezhaler kis dézisa: 125/62,5 mikrogramm napi egyszer.

napi egyszer (készitményben talalhaté

2,5 mikrogramm mometazon-furoat

dsszehasonlithatd napi egyszeri 200 mikrogramm mometazon-furoéattal (készitményben talalhat6

illetve 23 6ra 45 perccel mért két FEV;

Gyermekek és serdil0k

A PALLADIUM vizsgalatban, melyben 106 serdiil6 (12—17 éves) vett részt, a mélyponti FEV1
javulésa a 26. héten 0,173 liter volt (95%-os CI: -0,021, 0,368) napi egyszeri
125 mikrogramm/260 mikrogramm Atectura Breezhaler-rel 800 mikrogramm mometazon-furoat

ellenében (vagyis nagy ddzisoknal), mig 0,397 liter (95%-0s
125 mikrogramm/127,5 mikrogramm Atectura Breezhaler-re
mometazon-furoat ellenében (vagyis kdzepes dozisoknal).

ClI: 0,195, 0,599) volt napi egyszeri
| napi egyszeri 400 mikrogramm

A QUARTZ vizsgalatban, melyben 63 serdiil6 (12—-17 éves) vett részt, a mélyponti FEV:-re vonatkoz6
kezelési kulonbség legkisebb négyzeteinek atlaga a 85. napon (12. hét) 0,251 liter volt (95%-o0s ClI:

0,130, 0,371).
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A serdiil6 alcsoportokban a tiidéfunkcid, a tiinetek javulasa és az exacerbatio csokkenése megegyezett
a teljes populacioban észleltekkel,

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén egy vagy tobb korosztalynal halasztast
engedélyez az indakaterol/mometazon-furoat vizsgalati eredményeinek benyUjtasi kotelezettségét
illeten asztmaban (1asd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazésra vonatkozé informéacidk).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

Az Atectura Breezhaler inhalacidja utan a plazma csticskoncentraci6 eléréséig tarté median idétartam
az indakaterol és a mometazon-furoat esetén sorrendben megkozelit6leg 15 perc és 1 6ra volt.

Az in vitro teljesitményadatok alapjan az egyes 0sszetevok monoterapiaban tiidokbe juttatott dozisa az
indakaterol/mometazon-furoat kombinacio és a monoterapias készitmények esetén varhatdéan hasonlo.
Az indakaterol és a mometazon-furoat dinamikus egyensulyi plazmaexpoziciéja a kombinacid
inhalélasa utan hasonlé volt a monoterapias készitményként alkalmazott indakaterol-maleét vagy
mometazon-furoat inhalalasa utani szisztémas expoziciéhoz.

A kombindcio inhal&lasa utan az indakaterol becsilt abszolut biohasznosulasa korilbelil 45%, mig a
mometazon-furoaté kevesebb mint 10% volt.

Indakaterol

Az indakaterol koncentracioja az ismételt napi egyszeri alkalmazassal emelkedett. A dinamikus
egyensulyi allapot 12-14 napon belil allt be. Az indakaterol atlagos akkumuléciés aranya, azaz a

24 0rés adagolasi intervallum alatti AUC a 14. napon az 1. nappal 6sszehasonlitva 2,9-3,8 kdzé esett a
napi egyszeri 60 és 480 mikrogramm koz6tti inhalaciés dézisok (tavozo dozis) esetén. A szisztémas
expoziciot a tiid6beli és a gyomor-bélrendszeri felszivodas egyittesen hatarozza meg; a szisztémas
expozicio korilbelll 75%-a a tiid6beli, koriilbeliil 25%-a pedig a gyomor-bélrendszeri felszivodashol
eredt.

Mometazon-furoat

A mometazon-furoét koncentracioja a Breezhaler inhalatorral végzett ismételt napi egyszeri
alkalmazéassal emelkedett. A dinamikus egyensulyi allapot 12 nap utan allt be. A mometazon-furoat
akkumulacids aranya, azaz a 24 éras adagolasi intervallum alatti AUC a 14. napon az 1. nappal
dsszehasonlitva 1,61-1,71 kdzé esett az indakaterol/mometazon-furoat kombinacio részekent
alkalmazott napi egyszeri 62.5 és 260 mikrogramm kdz6tti inhalacios dézisok esetén.

A mometazon-furoét per os alkalmazasa utan a szer abszolUt per os szisztémas biohasznosulasat
nagyon alacsonynak (<2%) becsulték.

Eloszlas

Indakaterol

Intravénas infuzios beadast kovetden az indakaterol eloszlasi térfogata (V;) 2361-2557 liter volt, ami
kiterjedt eloszlast jelez. Az in vitro huméan szérum- és plazmafehérje-kot6dés 94,1-95,3%, illetve
95,1-96,2% volt.

Mometazon-furoét
Intravénas bolusban torténd alkalmazas utdn a Vg 332 liter. A mometazon-furoét in vitro
fehérjekot6dése magas, 98-99% az 5-500 ng/ml koncentraciotartomanyban.
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Biotranszformacio

Indakaterol

Izotdppal jelzett indakaterol per os adasat kovetéen egy human ADME (absorption, distribution,
metabolism, excretion — felszivadas, megoszlas, metabolizmus, kivalasztas) vizsgalatban a szérumban
a valtozatlan indakaterol volt a f6 komponens, amely a teljes, gyogyszerrel 6sszefiiggd, 24 Ora alatti
AUC mintegy egyharmadaért volt felelds. Egy hidroxilalt szarmazék volt a szérumban a legnagyobb
mennyiségben eléforduld metabolit. Az indakaterol fenolos O-glikuronidjai és a hidroxilalt
indakaterol voltak tovabbi lényeges metabolitok. Tovabbi metabolitként azonositottak a hidroxilalt
szarmazék diasztereomerjét, az indakaterol egy N-glikuronidjat, valamint C- és N-dealkilalt
termékeket.

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy az UGT1AL volt az UGT egyetlen olyan izoforméja, amely az
indakaterolt a fenolos O-gliikuronidda metabolizalta. Az oxidativ metabolitokat a rekombinans
CYP1AL, CYP2D6 és CYP3A4 enzimekkel talaltak inkubécidban. Arra a kdvetkeztetésre jutottak,
hogy a CYP3A4 az indakaterol hidroxilacidjaért elsdsorban felelGs izoenzim. In vitro vizsgalatok azt
is jelzik tovabba, hogy az indakaterol a P-gp efflux pumpa alacsony affinitast szubsztratja.

In vitro az UGT1A1 izoenzim nagymértékben kézremiikddik az indakaterol metabolikus
clearance-ében. Ugyanakkor, amint azt egy eltéré6 UGT1A1 genotipusu populécidkkal végzett klinikai

crer

genotipus.

Mometazon-furoat

A mometazon-furoat belélegzett d6zisanak a beteg altal lenyelt és a gyomor-bélrendszeri csatornahdl
felszivodo része nagy mértékii metabolizmuson esik at, melynek soran tobb metabolit keletkezik. Nem
lehetett jelentds metabolitokat észlelni a plazmaban. Az emberi maj mikroszomakban a CYP3A4
metabolizéalja a mometazon-furoétot.

Eliminéacid

Indakaterol

A vizelet gytijtésével is jaro klinikai vizsgalatokban a vizelettel valtozatlan formaban kivalasztott
indakaterol mennyisége altalaban a dozis kevesebb mint 2%-a volt. Az indakaterol &tlagos renalis
clearance-e 0,46 és 1,20 liter/6ra kozott volt. Az indakaterol 18,8-23,3 liter/6ras szérum
clearance-ével dsszehasonlitva nyilvanvaléva valik, hogy a renalis clearance csekély szerepet jatszik a
szisztémasan hozzaférhetd indakaterol eliminacidjaban (a szisztémas clearance kb. 2-6%-a).

Egy human ADME vizsgalatban, amelyben az indakaterolt per os alkalmaztak, a széklettel vald
kivalasztodas dominalt a vizelettel val6 kivalasztodas felett. Az indakaterol az emberi székletbe
elsésorban valtozatlan anyavegyiilet formajaban (a dozis 54%-a) és kisebb mértékben hidroxilalt
indakaterol metabolitok (a d6zis 23%-a) formajaban valasztddott ki. A tdmegegyensuly teljes volt az
excretumbol visszanyert dozis >90%-aval.

Az indakaterol szérumkoncentraciok multifazisos modon csokkentek, 45,5 és 126 6ra kozé es6 atlagos
terminalis felezési idével. Az indakaterol ismételt adagolasat kovetd akkumulaciojabol szamitott
effektiv felezési id6 40 és 52 ora kozé esett, ami Osszeegyeztethetd a dinamikus egyensulyi allapot
kialakulasaig sziikséges kb. 12-14 nappal.

Mometazon-furoat

Intravénas bolusban torténd beadas utan a mometazon-furoat termindlis eliminécios t..-e korulbelil
4,5 ora. Izotoppal jelzett, per os inhalalt dozisa foként a székletbe (74%), kisebb mértékben pedig a
vizeletbe (8%) valasztodik ki.
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Interakciok

A szajon &t inhal&lt indakaterol és mometazon-furoat egyidejii alkalmazasa dinamikus egyensulyi
allapot mellett egyik hatdanyag farmakokinetikajat sem befolyasolta.

Linearitas/nem-linearitas

A mometazon-furoat szisztémas expozicidja a dozissal aranyosan nott az Atectura Breezhaler

125 mikrogramm/62,5 mikrogramm, valamint 125 mikrogramm/260 mikrogramm egyszeri és
tobbszords adagjai utdn egészséges vizsgalati alanyoknal. A dinamikus egyensulyi szisztémas
expozicid aranyostdl elmaradd ndvekedését figyelték meg asztméas betegeknél a

125 mikrogramm/62,5 mikrogramm és 125 mikrogramm/260 mikrogramm dézistartomanyon tal. Az
indakaterol kapcsan nem végezték el a dézisaranyossag értékeléseit, ugyanis csak egyetlen ddzist
alkalmaztak az 6sszes adagolasi hataserésségben.

Gyermekek és serdulok

Az Atectura Breezhaler ugyanolyan adagoléssal alkalmazhat6 serdiilé (12 éves vagy annal idGsebb)
betegeknél, mint a felnétteknél.

Kildnleges betegcsoportok

Egy asztmés betegeknél indakaterol/mometazon-furoat inhalalasa utan végzett populécids
farmakokinetikai elemzés nem mutatta azt, hogy az életkor, a nem, a testtémeg, a dohanyzasi statusz, a
kiindulasi becsult glomerularis filtracios rata (eGFR) és a kiindul&si FEV1 jelentsen befolyasolna az
indakaterol és a mometazon-furoét szisztémas expozicidjat.

Vesekarosodas

Az indakaterol és a mometazon-furoat nagyon kis mértékben valasztodik ki a vizelettel, ezért nem
vizsgaltak, hogy a vesekarosodas milyen hatéassal van e szerek szisztémas expozicidjara (lasd

4.2 pont).

Majkarosodés
Nem értékelték az indakaterol/mometazon-furoat hatdsat majkarosodott vizsgalati alanyoknal. A

monoterapiaban alkalmazott egyes komponensekkel azonban végeztek vizsgalatokat (lasd 4.2 pont).

Indakaterol

Az enyhe és a kdzepes mértékii majkarosodasban szenvedd betegeknél nem észlelték az indakaterol
Cmax-ban vagy AUC-ben bekovetkezd 1ényeges valtozast, és a fehérjekotodés sem kiilonbozott az
enyhe és a kozepes mértékben karosodott majmiikodésii betegek és az 6 egészséges kontrolljaik
kozott. Nincsenek rendelkezésre all6 adatok stlyos majkarosodasban szenvedd vizsgalati alanyoktol.

Mometazon-furoat

Egy vizsgalatban, amelyben 400 mikrogramm mometazon-furoat egyszeri dozisanak szarazpor-
inhalatorral tortén6 alkalmazasat vizsgaltak enyhe (n=4), k6zépsulyos (n=4) és sulyos (n=4)
majkarosodasos résztvevoknél, a majkarosodas csoportonként csak 1 vagy 2 résztvevonél okozott
észrevehet$ mometazon-furoat cstics plazmakoncentraciot (tartomanya: 50-105 pikogramm/ml). Ugy
tiinik, hogy a megfigyelt cstics plazmakoncentracié a majkarosodas sulyossagaval aranyosan nd;
mindazonaltal az észlelhetd szintek szama (a mennyiségi meghatarozas also hatarértéke a vizsgalatban
50 pikogramm/ml volt) csekély volt.

Tovabbi kilénleges betegcsoportok

Egyik vegyllet esetén sem volt Iényeges killonbség a teljes szisztémas expozicioban (AUC) a japan és
a fehér borl vizsgalati alanyok kozott. Mas etnikumok és rasszok esetén nem all rendelkezésre
elegend6 farmakokinetikai adat.
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az alabbiakban a monoterapiaban 6nalloan alkalmazott 6sszetevok, valamint a kombinacios
készitmény nem klinikai értékelése olvashato.

Indakaterol és mometazon-furodt kombinacidja

Az inhal&cios toxicitas 13 hetes vizsgalati eredményeit elsésorban a mometazon-furoat komponensnek
lehetett tulajdonitani, és ezek a glikokortikoidok jellegzetes farmakolo6giai hatasai voltak. Az
indakaterollal 6sszefliggésben magasabb szivfrekvenciat észleltek kutyaknal indakaterol/mometazon-
furoat, illetve csak indakaterol alkalmazasat kovetoen.

Indakaterol

Kutyaknal az indakaterol bétaz-agonista tulajdonsagainak tulajdonithatd, a sziv- és érrendszerre
gyakorolt hatésai a tachycardia, az arrhythmiak és a myocardialis 1éziok voltak. Ragcsaloknal az
orrireg és a gége enyhe irritaciojat észlelték.

Genotoxicitasi vizsgalatok nem jeleztek semmilyen mutagén vagy klasztogén potencialt.

A Kkarcinogenitést egy patkanyokon végzett, két évig tartd, és egy transzgenikus egereken végzett, hat
hoénapig tartd vizsgalatban értékelték. A benignus ovarium leiomyoma és az ovarium simaizomzat
focalis hyperplasidjanak patkdnyoknal észlelt emelkedett incidencidja egybevagott a mas
béta,-adrenerg agonistak esetén jelentett hasonlé eltérésekkel. Egereknél nem észleltek
karcinogenitasra utalé bizonyitékot.

Mindezek a hatasok az embereknél vart értékeket joval meghaladé expozicidk esetén voltak
észlelhetbek.

Egy nyulakkal végzett vizsgalatban subcutan alkalmazés utan az indakaterol vemhességre és
embryofoetalis fejlodésre kifejtett nemkivanatos hatasait kizarélag olyan adagok mellett lehetett
kimutatni, amelyek tébb mint 500-szorosan meghaladtak az embereknél 150 mikrogramm mindennapi
inhalalasa utan kialakul6 dézisokat (az AUCo.24 1 alapjan).

Jéllehet egy patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban az indakaterol nem befolyasolta az altalanos
reproduktiv teljesitményt, az indakaterollal kezelt embereknél kialakul6 expoziciénal 14-szer
magasabb expozicié mellett patkanyoknal a sziiletés elotti és utani fejlédési vizsgalatokban a vemhes
F1 utodok szdméanak csokkenését észlelték. Az indakaterol nem volt embryotoxikus vagy teratogén
patkanynal vagy nyulnal.

Mometazon-furoat

A szer 6sszes megfigyelt hatasa a glikokortikoidok csaladjaba tartoz6 vegyuletek jellegzetes hatasa,
és a glukokortikoidok tulzott farmakolégiai hatasaval all 6sszefliggésben.

A mometazon-furodt nem mutatott genotoxikus aktivitast egy standard in vitro és in vivo
tesztsorozatban.

Egéren és patkanyon vegzett karcinogenitési vizsgalatokban nem igazolddott, hogy az inhalalt

mometazon-furoat hatasara statisztikailag szignifikansan névekedne a daganatok el6fordulasi
gyakorisaga.
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Mas gliikokortikoidokhoz hasonl6an a mometazon-furoat teratogén ragcsaloknal és nyulaknal. A
kovetkezo hatasokat figyelték meg: kdldoksérv patkanynal, szajpadhasadék egérnél, epeholyag-
agenesia, koldoksérv, valamint flexios kontraktira az allatok mellsé mancsain nyulaknal. Tovabba
patkanynal, egérnél és nyulnal csokkent az anyai testtdmeg gyarapodasa, eléfordultak a magzati
novekedésre kifejtett hatadsok (kisebb foetalis testtdmeg és/vagy késleltetett csontosodas), egérnél
pedig csokkent az ivadékok talélése. A reproduktiv funkcid vizsgalataiban a 15 mikrogramm/ttkg
dézisban adott subcutan mometazon-furoat megnyjtotta a graviditast és nehéz sziilés fordult €l6,
csokkent az ivadék tulélése és testtdmege.

A kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok kimutattak, hogy a mometazon kockazatot jelenthet a
felszini vizekre (lasd 6.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma

Laktéz-monohidrat

Kapszulahéj

Zselatin
A nyomtatashoz hasznalt festék

6.2  Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator és a kupakja akrilonitril-butadién-sztirolbdl késziilt, a nyomdgombok metil-metakrilat-
akrilonitril-butadién-sztirolbol késziiltek. A tlik és a rugdk rozsdamentes acélbdl késziiltek.

PA/AIU/PVC — Alu adagonként perforalt buborékcsomagolés. Buborékcsomagoldsonként 10 kemény
kapszulat tartalmaz.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalécids por kemény kapszulaban

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyutt.
Csomagolas, mely 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral és 1 érzékelével egyiitt.
Gytjtécsomagolas, amely 90 (3 csomagban 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.
Gylijtécsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.
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Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyutt.
Csomagolas, mely 30 x 1 kemény kapszulét tartalmaz 1 inhalatorral és 1 érzékel6vel egytt.
Gytijtécsomagolas, amely 90 (3 csomagban 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.
Gytjtécsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszuldban

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyutt.
Csomagolas, mely 30 x 1 kemény kapszulét tartalmaz 1 inhalatorral és 1 érzékel6vel egyiitt.
Gytijtécsomagolas, amely 90 (3 csomagban 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.
Gyljtécsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.
Nem feltétlenul mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges ovintézkedések

Minden Gj gyogyszerfelirasnal az ujonnan kapott inhalatort kell hasznalni. A csomagolasban 1évo
inhaléatort ki kell dobni, miutan a csomagoléasban talalhat6 6sszes kapszulat felhasznaltak!

Ez a gyogyszer kockézatot jelenthet a kérnyezetre (lasd 5.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani.
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Kezelési és hasznalati Gtmutatd

Kérjuk, olvassa végig a hasznalati utasitast, miel6tt elkezdi alkalmazni az Atectura Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

SzUrja at, és engedje
el

t

la. lépés:
Huzza le a kupakot.

1b. 1épés:
Nyissa fel az inhalatort.

Lélegezze be mélyen

2a. lépés:

SzUrja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiigg6leges helyzetben.
Mindkét oldals6 gomb
egyiddében torténd,
hatérozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.

A kapszula atszlrasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulét csak egyszer

szlrja &t.

2b. lepés:
Engedje el az oldalso

gombokat.

21

Ellenérizze, hogy
Ures-e a kapszula

Ellendrzés

3a. lépés:
Fajja ki teljesen a
levegot.

Ne fljjon bele az
inhalatorba!

3b. Iépés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathaté madon.
Vegye a szajaba a
szajrészt, és szorosan
zarja korul az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat!

Ellenérizze, hogy iires-e a
kapszula

Nyissa ki az inhalatort,
hogy lassa, maradt-e por a
kapszulaban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e  Zérja be az inhalatort.

e Ismételje meg a
3a-3d. lépéseket.

=3 3

Por
maradvany

Ures




1c. lépés:

Vegye ki a kapszulat.
Vélasszon le egy
buborékot a
buborékcsomagolasrol.
Nyissa fel a
buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.
Ne nyomja keresztil a
kapszulat a félian!

Ne nyelje le a kapszulat!
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Gyorsan és olyan mélyen
Iélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugo
hangot fog hallani.
Eléfordulhat, hogy
belégzés kdzben érzi a
gyogyszer izét.

3c. lépés:

Tartsa vissza a
lélegzetét.

Tartsa vissza a lélegzetét
legfeljebb

5 mésodpercig.

3d. lépés:

Oblitse ki a szajat.
Minden adag utan oblitse
ki a szajat vizzel, majd
kdpje ki a vizet.

Vegye ki az Ures
kapszulat.

Az Ures kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakijat.




1d. 1épés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetlenil a szajrészbe!

le. Iépés:
Zarja be az inhalatort.
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Fontos informéaciok:
e Az Atectura Breezhaler

kapszuldkat mindig a
buborékcsomagolashan
kell tarolni, és csak
kozvetlenil az
alkalmazas eldtt szabad
abbdl kivenni.

Ne nyomja keresztil a
kapszulat a félian a
buborékcsomagolashdl
valo eltavolitaskor!

¢ Ne nyelje le a kapszulat!
o Ne hasznalja az Atectura

Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznélja az Atectura
Breezhaler inhalatort
maés kapszula
belégzésére!

Soha ne tegyen kapszulat
a szajaba vagy az
inhalator szajrészébe!
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat egynél
tobbszor!

Ne fujjon bele a
szajrészbe!

Ne nyomja be az oldalsé
gombokat, mikdzben a
szajrészen at belélegzi a
gyogyszert!

Ne érjen a kapszuldkhoz
nedves kézzel!

Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




Az Atectura Breezhaler inhalator csomagolasa a

kovetkezoket tartalmazza:

. Egy Atectura Breezhaler inhalator.

. Egy vagy tdbb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 10 darab, az inhalatorban torténé
alkalmazasra val6 Atectura Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Szajrész
Kapszula-
kamra

Kupak
Sziiré

Oldals6 _|
gombok

A készlilék alja

Inhalator Az inhalator alja Buborékcsomagolas

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyogyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamraba. Ha ez
bekdvetkezik, az inhalator
aljanak meglitogetésével
Ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3d. lépések
megismétlésével lélegezze
be Ujra a gyégyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem Kapott elegendd
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3d. lépéseket.

Kéhodgtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez eléfordulhat. Ha a
kapszula iires, elegendd
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apro
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tébbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
toroljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
szarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznélat utan:
Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan az 0sszes
kapszulat felhasznaltak.
Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy
szilkségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.

Az érzékeld és az alkalmazas hasznalatira vonatkozo részletes utasitasok az érzékelé csomag és az

alkalmazas hasznélati utasitasaban talalhatok.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62 ,5 mikrogramm inhalaciés por kemény kapszulaban

EU/1/20/1439/001-004
EU/1/20/1439/013

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm inhalaciés por kemény kapszuléban

EU/1/20/1439/005-008
EU/1/20/1439/014

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalédcids por kemény kapszuldban

EU/1/20/1439/009-012
EU/1/20/1439/015

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA
2020. méjus 30.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartok neve és cime

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszéag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késGbbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést koveté 6 hdnapon belil kdteles benydjtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak
jovahagyott frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és
beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kdvetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) tjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator
30 x 1 kapszula + 1 inhalator

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizardlag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

,,QR-kod feltiintetend6”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhatd 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/001 10 x 1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1439/002 30 x 1 kapszula + 1 inhalétor

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékel6 kizarolag felndttek részére

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

33



| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/013 30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékeld

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazés

,,QR-kod feltiintetend”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/013 30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékeld

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

Gyitijtéecsomagolas: 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator.
Gylijtécsomagolas: 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyodgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhato osszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/003 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1439/004 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.
30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhaté Ki.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

,,QR-kod feltiintetend6”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/003 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1439/004 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KOVETKEZOK BELSO FEDELE:

. AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA

. AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA, ES
. A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. EGYEB INFORMACIOK

Helyezze be a kapszulat.
Szurja at, és engedje el.
Lélegezze be mélyen.
llenérzés Ellendrizze, hogy iires-e a kapszula.

mow N -

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK BELSO
FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

Olvassa el az Atectura Breezhaler dobozaban talalhat6 betegtajékoztatot és az érzékelé dobozaban
talalhat6 hasznélati utasitast.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacios por
indakaterol/mometazon-furoat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizérolag inhalaciora
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator
30 x 1 kapszula + 1 inhalator

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

,,QR-kod feltiintetend6”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhat6 sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/005 10 x 1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1439/006 30 x 1 kapszula + 1 inhalétor

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdoddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékel6 kizarolag felndttek részére

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1évé inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhatd 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/014 30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékeld

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizardlag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazés

,,QR-kod feltiintetend”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutn a csomagolasban talalhatd 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/014 30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékeld

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

Gyitijtéecsomagolas: 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator.
Gylijtécsomagolas: 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarolag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhatd 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/007 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1439/008 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.
30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizardlag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalécids alkalmazas

,,QR-kod feltiintetend6”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 0sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/007 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1439/008 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KOVETKEZOK BELSO FEDELE:

. AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA

. AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA, ES
. A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. EGYEB INFORMACIOK

Helyezze be a kapszulat.
Szurja at, és engedje el.
Lélegezze be mélyen.
llenérzés Ellendrizze, hogy iires-e a kapszula.

mow N -

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK BELSO
FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

Olvassa el az Atectura Breezhaler dobozaban talalhat6 betegtajékoztatot és az érzékelé dobozaban
talalhat6 hasznélati utasitast.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhal&ciés por
indakaterol/mometazon-furoat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizérolag inhalaciora
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator
30 x 1 kapszula + 1 inhalator

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

,,QR-kod feltiintetend6”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/009 10 x 1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1439/010 30 x 1 kapszula + 1 inhalétor

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékel6 kizarolag felndttek részére

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizardlag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalécids alkalmazas

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagoldsban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/015 30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékeld

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Inhalacios alkalmazés

,,QR-kod feltiintetend”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/015 30 x 1 kapszula + 1 inhalator + 1 érzékeld

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

Gyitijtéecsomagolas: 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator.
Gylijtécsomagolas: 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizérblag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhato osszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

‘ 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/011 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1439/012 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalé&ciés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Téavoz6 doézisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat forméajaban) és 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktozt is tartalmaz. Tovabbi informécidért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.
30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Kizarélag a csomagolasban talalhatd inhalatorral torténd alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulékat!

Inhalacios alkalmazas

,,QR-kod feltiintetend6”
Olvassa be tovabbi informaciokeért vagy keresse fel a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapot

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

67



8. LEJARATIIDO

EXP
A csomagoléasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutdn a csomagolasban talalhat6 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1439/011 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1439/012 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A KOVETKEZOK BELSO FEDELE:

. AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA

. AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA, ES
. A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES DOBOZA

1. EGYEB INFORMACIOK

Helyezze be a kapszulat.
Szurja at, és engedje el.
Lélegezze be mélyen.
llenérzés Ellendrizze, hogy iires-e a kapszula.

mow N -

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ ERZEKELOT TARTALMAZO EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK BELSO
FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

Olvassa el az Atectura Breezhaler dobozaban talalhat6 betegtajékoztatot és az érzékelé dobozaban
talalhat6 hasznélati utasitast.
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhal&cids por
indakaterol/mometazon-furoat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizérolag inhalaciora
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szaméara

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhal&ciés por kemény kapszuldban
Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipust gyogyszer az Atectura Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok az Atectura Breezhaler alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Atectura Breezhaler-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Atectura Breezhaler-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

U Wb

Az Atectura Breezhaler inhalator hasznalati utasitasa

1. Milyen tipusu gyégyszer az Atectura Breezhaler és milyen betegségek esetén
alkalmazhat6?

Milyen tipusu gydgyszer a Atectura Breezhaler és hogyan fejti ki a hatasat?
Az Atectura Breezhaler két hatbanyagot tartalmaz: az indakaterolt és a mometazon-furoatot.

Az indakaterol a horg6tagitoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ugy hat, hogy
elernyeszti a kis légutak izmait a tiidében. Ez segiti a 1égutak megnyilasat és megkonnyiti a levegd be-
ki aramlasat a tiid6be. Rendszeres alkalmazas esetén segiti a kis légutak nyitva maradasat.

A mometazon-furoat a kortikoszteroidoknak (vagy szteroidoknak) nevezett gyégyszerek csoportjaba
tartozik. A kortikoszteroidok mérsékelik a duzzanatot és irritaciot (gyulladast) a tiid6 kis 1égatjaiban,
igy fokozatosan enyhitik a 1égzéssel kapcsolatos problémaékat. A kortikoszteroidok az asztméas
rohamok megelézését is eldsegitik.
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Milyen betegségek esetén alkalmazhatd az Atectura Breezhaler?
Az Atectura Breezhaler-t az asztma rendszeres kezeléseként alkalmazzak felndtteknél és serdiiloknél
(12 évesek vagy ennél idésebbek).

Az asztma sulyos, hosszan tart6 tiidobetegség, amelyben a kisebb 1égutakat 6vezd izmok
Osszesziikiilnek (horgdsziikiilet) és begyulladnak. A tlinetek, tobbek kozott a 1égszomj, zihalas,
mellkasi szoritd érzés és kohdgés spontén jelentkeznek és malnak el.

Az Atectura Breezhaler-t minden nap alkalmaznia kell, nem csak akkor, amikor légzési problémai
vannak vagy mas asztmas tiinete 1ép fel. A rendszeres hasznalat biztositja, hogy a gyogyszer
megfelelden kontrollalja az asztmajat. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a 1égszomijjal vagy sipold
légzéssel jard, hirtelen kialakulé rohamok oldasara.

Amennyiben kérdései merilnek fel arra vonatkozdan, hogy az Atectura Breezhaler hogyan fejti ki
hatdsat vagy hogy miért irtak fel Onnek ezt a gyogyszert, kérjiik, forduljon kezelorvosahoz.

2. Tudnivalok az Atectura Breezhaler alkalmazasa elétt
Gondosan tartsa be kezel6orvosa utasitasait.

Ne alkalmazza az Atectura Breezhaler-t
- ha allergiés az indakaterolra, a mometazon-furoatra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevojére. Ha gy gondolja, hogy allergias lehet, kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha a kovetkezdk barmelyike igaz Onre, sz6ljon kezel6orvosanak, gyogyszerészének vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembernek az Atectura Breezhaler alkalmazasa el6tt:

- ha szivbetegsége van, beleértve a rendszertelen vagy szapora szivverést.

- ha pajzsmirigyproblémai vannak.

- ha valamikor arrél tajékoztattak, hogy cukorbeteg vagy magas a vércukorszintje.

- ha gdrcsrohamai vannak.

- ha alacsony a kalium szint a vérében.

- ha stlyos méajproblémai vannak.

- ha a tiidétuberkulo6zisa (tbc) vagy barmilyen régéta fennallo, illetve nem kezelt fertzése van.

Az Atectura Breezhaler-kezelés ideje alatt

Hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat és azonnal forduljon orvoshoz, ha az alabbiak barmelyike

alakul ki Onnél:

- mellkasi szoritd érzés, kbhogés, zihalas vagy légszomj kdzvetlenil az Atectura Breezhaler
haszndlata utan (ezek annak jelei, hogy a gyogyszer varatlanul besziikiti a 1égutakat, mas néven
paradox horgdgorcs alakul ki).

- nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajkak vagy az arc duzzanata, bérkiiités, viszketés
és csalankiltés (ezek allergias reakcid jelei).

Gyermekek és serdiilok

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert 12 év alatti gyermekeknél, mert ebben a korcsoportban nem
vizsgaltak.
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Egyeb gyogyszerek és az Atectura Breezhaler

Feltétlentiil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Kiilondsen fontos, hogy szoljon kezeldorvosanak

vagy gyogyszerészének, amennyiben a kovetkezo gyogyszereket alkalmazza:

- a vér kaliumszintjét csokkentd gyogyszerek. Ilyenek a vizhajtok (ezek a magas vérnyomas
kezelésére hasznalt szerek ndvelik a vizelet termel6dését, ilyen példaul a hidroklorotiazid),
egyéb horgdtagitok, példaul a 1égzési problémakra hasznalt metilxantin-szarmazékok (példaul
teofillin) vagy kortikoszteroidok (példaul prednizolon).

- triciklusos antidepresszansok vagy monoamin-oxidaz-gatlok (a depresszid kezelésére hasznalt
gyogyszerek).

- barmely olyan gyo6gyszer, amely hasonlit az Atectura Breezhaler-hez (hasonlé hatdéanyagot
tartalmaz); ezek egyidejli alkalmazasa ndvelheti a lehetséges mellékhatasok kockazatat.

- a béta-blokkoldknak nevezett gydgyszerek, amelyeket magas vérnyomas vagy méas
szivproblémak kezelésére (példaul propranolol) vagy z6ldhalyog kezelésére (példaul timolol)
alkalmaznak.

- ketokonazol vagy itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek).

- ritonavir, nelfinavir vagy kobicisztat (HIV-fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek).

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elStt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, hogy
hasznélhatja-e az Atectura Breezhaler-t.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

Az Atectura Breezhaler laktozt tartalmaz

Ez a gyogyszer kapszulanként korllbelil 25 mg laktozt tartalmaz. Amennyiben kezelGorvosa
korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, beszéljen orvosaval, miel6tt
elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Atectura Breezhaler-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyodgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

Mennyi Atectura Breezhaler-t kell belélegezni?
Az Atectura Breezhaler kapszula harom kiilénb6z6 hatasersségben érhetd el. Kezeldorvosa donti el,
hogy melyik a legmegfelel6bb Onnek.

A szokésos adag naponta egy kapszula tartalméanak belélegzése. A gydgyszert naponta csak egyszer
kell alkalmaznia. Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amit kezel6orvosa mondott.

Minden nap alkalmaznia kell az Atectura Breezhaler-t, még akkor is, ha az asztmaja éppen nem okoz
problémakat Onnek.

Mikor kell belélegezni az Atectura Breezhaler-t?

Minden nap ugyanabban az idépontban Iélegezze be az Atectura Breezhaler-t. Ez el6segiti, hogy
kontroll alatt tartsa a tiineteit nappal és az éjszaka soran. Tovabba abban is segit, hogy ne feledkezzen
el az alkalmazasral.
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Hogyan kell belélegezni az Atectura Breezhaler-t?

- Az Atectura Breezhaler inhaléacios alkalmazésra szolgal.

- Ebben a csomagban talal majd egy inhalatort és a gydgyszert tartalmazo kapszulékat. Az
inhalatorral tudja belélegezni a kapszul&ban talalhat6 gydgyszert. A kapszuldkat csak az ebben a
csomagolasban talalhaté inhalatorral hasznalja! A kapszulaknak mindaddig a
buborékcsomagolasban kell maradniuk, amig nem kell felhasznalnia azokat.

- A buborékcsomagolés a hatso fdlia lehuzésaval nyithat6 ki, ne nyomja keresztul a kapszulat a
félian!

- Amikor 0j csomagot kezd, hasznalja az abban a csomagolasban 1év6 4j inhalatort.

- A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 6sszes
kapszulat felhasznaltak!

- Ne nyelje le a kapszulakat!

- Kérjuk, olvassa el a betegtajékoztato tuloldalan taladlhato hasznalati utasitast, amely
tovabbi informéaciokat tartalmaz az inhalator alkalmazasaval kapcsolatosan.

Ha a csomagban az Atectura Breezhaler-hez valé érzékelé is talalhaté

- Az Atectura Breezhaler érzékel6je kizardlag felndtteknél hasznalhat6. Nem hasznalhato
serdiilékort (12 éves vagy id6sebb) betegek esetében, mivel az alkalmazas nem rendelkezik
beteg hozzajarulas hitelesitéssel vagy gondvisel6i fiok funkcioval.

- Az érzékel6 és az alkalmazas nélkiil is hasznalhatja a gyogyszerét. Nem muszaj csatlakoztatni
az érzékelodt az alkalmazashoz a gyogyszer hasznalatakor.

- Kezel6orvosa fogja eldonteni, hogy haszndlnia kell-e az érzékeldt és az alkalmazast.

- Az Atectura Breezhaler elektronikus érzékel6jét az Atectura Breezhaler inhalator aljahoz kell
csatlakoztatni.

- Az érzékeld igazolja azt, hogy On hasznélta az Atectura Breezhaler-t: rogziti és figyeli az
inhalator aktivalasait, valamint az inhalalas kdzben porgd kapszula keltette ziigd hangot, de nem
fogja ellendrizni, hogy megkapta-e a gyégyszeradagjat.

- Az érzékelét az okostelefonjara vagy mas erre alkalmas eszkozre telepitett Propeller
alkalmazassal kell hasznalni. Az érzékel6 Bluetooth-on kapcsolddik a Propeller alkalmazéshoz.

- Kérjuk, olvassa el az Atectura Breezhaler-hez valé érzékel6 és az alkalmazas hasznalatara
vonatkoz6 tovabbi tajékoztatast az érzékel6csomag €s az alkalmazas hasznalati utasitasaban.

- A csomagban talalhatd 6sszes Atectura Breezhaler kapszula felhasznalasa utan helyezze at az
érzékelOt a kovetkezd Atectura Breezhaler csomaghoz tartoz6 inhalatorra.

Ha nem javulnak a tiinetei
Amennyiben az asztméaja nem javul vagy éppenséggel rosszabbodik az Atectura Breezhaler
alkalmazasanak megkezdése utan, beszéljen kezelGorvosaval.

Ha az elGirtnal tobb Atectura Breezhaler-t alkalmazott
Ha véletleniil tal sokat Iélegez be ebbdl a gyogyszerbdl, azonnal forduljon kezeldorvosahoz vagy
keresse fel a korhazat és kérjen tanacsot. Lehetséges, hogy orvosi ellatasra lesz szliksége.

Ha elfelejtette alkalmazni az Atectura Breezhaler-t

Ha elfelejt belélegezni egy adagot a szokasos idében, 1élegezzen be egyet még aznap, amint teheti.
Masnap I¢élegezze be a kdvetkezo adagot a szokasos idoben. Ne Iélegezzen be két adagot ugyanazon a
napon.

Ha idé el6tt abbahagyja az Atectura Breezhaler alkalmazasat
Ne hagyja abba az Atectura Breezhaler alkalmazasat mindaddig, amig kezelGorvosa arra nem utasitja.

Ha abbahagyja a készitmény alkalmazasat, kitjulhatnak az asztma tiinetei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.
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4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Egyes mellékhatésok sulyosak lehetnek
Hagyja abba az Atectura Breezhaler alkalmazasat és azonnal kérjen orvosi segitseget, ha az alabbiak
barmelyike alakul ki Onnél:

Gyakori: 10 ember koziil legfeljebb 1 {6t érinthet
- nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajak vagy az arc duzzanata, bérkiiités, viszketés
és csalankiltés (ezek allergias reakcid jelei).

Nem gyakori: 100 ember kozil legfeljebb 1 {6t érinthet
- els6sorban a nyelv, az ajak, az arc vagy a torok duzzanata (ezek az angioddéma jelei lehetnek).

Tovéabbi mellékhatasok

A tovabbi mellékhatasokat az alabbiakban soroljuk fel. Amennyiben ezek a mellékhatasok stlyossa
valnak, kérjiik, szoljon kezeldorvosanak, gydgyszerészének vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembernek.

Nagyon gyakori: 10 ember kdzil tébb mint 1 {6t érinthet

- torokfajas

- orrfolyas

- hirtelen fellépd 1égzési nehézség és szoritd érzés a mellkasban sipolo 1égzéssel és kohdgéssel

Gyakori: 10 ember kozil legfeljebb 1 f6t érinthet

- a beszédhang megvaltozésa (rekedtség)

- orrdugulas

- tlsszogés, kbhogés

- fejfajas

- izom-, csont- vagy izlleti fajdalom (csont- és izomrendszeri fajdalom jelei)

Nem gyakori: 100 ember koziil legfeljebb 1 {6t érinthet
- szapora szivverés

- szajpenész (Candida-fert6zés jele)

- magas vércukorszint

- izomgorcs

- borviszketés

- borkilités

- a szemlencse homalyosodasa (szlirkehalyog jelei)
- homalyos latas

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlendl a hatsag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informéacid alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazésaval kapcsolatban.
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6.

Hogyan kell a Atectura Breezhaler-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A fényt6l és a nedvességtdl vald védelem érdekében a kapszulak az eredeti
buborékcsomagolasban tarolandok, csak kozvetleniil a felhasznalas eldtt vegye ki a kapszulékat!
Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gydgyszereivel. Ezek az intézkedések
elosegitik a kdrnyezet védelmét.

Ha a csomagja az Atectura Breezhaler-hez val6 elektronikus érzékel6t is tartalmaz, olvassa el az
érzékeldcsomaghoz mellékelt hasznalati utasitast, melybdl megtudhatja, hogy hogyan kell
tarolni és mikor kell kidobni az érzékel6t.

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Atectura Breezhaler?

A készitmény hatdanyagai az indakaterol (acetat forméajaban) és a mometazon-furoét.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

Kapszulanként 173 mikrogramm indakaterol-acetatot (ez egyenértékii 150 mikrogramm
indakaterollal) és 80 mikrogramm mometazon-furoétot tartalmaz. A tavoz6 dozis (az a dozis,
ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterollal és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoattal egyenértékil.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

Kapszulanként 173 mikrogramm indakaterol-acetatot (ez egyenértékii 150 mikrogramm
indakaterollal) és 160 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz. A tavozé dozis (az a dozis,
ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterollal és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoattal egyenértékil.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

Kapszulanként 173 mikrogramm indakaterol-acetétot (ez egyenértékii 150 mikrogramm
indakaterollal) és 320 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz. A tavoz6 dozis (az a dozis,
ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterollal és 260 mikrogramm
mometazon-furoattal egyenértéki.

Egyéb Gsszetevd a laktoz-monohidrat (lasd az ,,Az Atectura Breezhaler laktozt tartalmaz” részt
a 2. pontban).

Milyen az Atectura Breezhaler killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
Ebben a csomagban taléal egy inhalatort és a kapszulakat buborékcsomagolasban. Néhany csomagolas
tartalmaz érzékeld eszkozt is. A kapszulak atlatszoak és fehér port tartalmaznak.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm kapszulak egy kék szinti sav felett
talalhato kékkel nyomtatott ,,IM150-80” termékkoddal a kapszulatesten, valamint két kék szint
savval koriilvett kékkel nyomtatott termékemblémaval a kapszula felso részén.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm kapszuldk szirkével nyomtatott
,,IM150-160” termékkodddal a kapszulatesten, valamint sziirkével nyomtatott termékemblémaval
a kapszula fels6 részén.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm kapszulék két fekete sav felett
feketével nyomtatott ,,IM150-320” termékkoddal a kapszulatesten, valamint feketével
nyomtatott és két feketeszint savval koriilvett termékemblémaval a kapszula felsé részén.
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Az alabbi kiszerelések léteznek:

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyutt.

Csomagolas mely 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral és 1 érzékelével egyiitt.
3 dobozbol all6 gylijtéesomagolas, amely dobozonként 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz

1 inhalatorral egyutt.

15 dobozbdl allo gytijtéecsomagolas, amely dobozonként 10 x 1 kemény kapszulat tartalmaz

1 inhal&torral egyutt.

Az On orszagaban nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

Gyarté
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolédo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

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

Bbarapus
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
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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



E)Mada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Laboratorios Menarini, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel: +34 93 462 88 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog 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

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az Atectura Breezhaler hasznalati utasitasa

Kérjiik, az Atectura Breezhaler inhalator alkalmazasa elott olvassa végig a hasznalati utasitast.
Ezeket az utasitdsokat a QR-kdd beolvasédsaval vagy a www.breezhaler-asthma.eu/atectura honlapon is
elérheti.

,,QR-kod feltiintetendd”.

Helyezze be a SzUrja at, és engedje  Lélegezze be mélyen Ellenérizze, hogy
kapszulat el Ures-e a kapszula
Ellenorzés
(/
la. lépés: 2a. lépes: 3a. lépés: Ellendérizze, hogy iires-e a
Huzza le a kupakot. Szlrja at a kapszulat. Fajja ki teljesen a kapszula
Tartsa az inhalatort levegét. Nyissa ki az inhalatort,
fiigg6leges helyzetben. Ne fujjon bele az hogy lassa, maradt-e por a
Mindkét oldals6 gomb inhalatorba! kapszulaban.
egyiddében torténd,
hatérozott benyomasaval Ha por maradt a
lyukassza ki a kapszulét. kapszulaban:

e  Zérja be az inhalatort.
e Ismételje meg a
3a-3d. lépéseket.
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1b. 1épés:
Nyissa fel az inhalatort.

1c. lépés:

Vegye ki a kapszulat.
Vélasszon le egy
buborékot a
buborékcsomagolasrol.
Nyissa fel a
buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.
Ne nyomja keresztil a
kapszulat a folian!

Ne nyelje le a kapszulat!

A Kkapszula atszurasakor
egy hangot kell hallania.
A Kkapszulat csak egyszer

szUrja at.

2b. 1épés:
Engedje el az oldalso6
gombokat.
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3b. Iépés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalétort a
képen lathaté maédon.
Vegye a szajaba a
szajrészt, és szorosan
zarja korul az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat!

Gyorsan és olyan mélyen
lélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugo
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kdzben érzi a
gyogyszer izét.

L
3c. |épés:

Tartsa vissza a
lélegzetét.

Tartsa vissza a lélegzetét
legfeljebb

5 mésodpercig.

3d. lépés:

Oblitse ki a szajat.
Minden adag utan 6blitse
ki a szajat vizzel, majd
kopje ki a vizet.

=3 3

Por
maradvany

Ures

Vegye ki az Ures
kapszulat.

Az Ures kapszulat dobja a
haztartési hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.




1d. 1épés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetlenil a szajrészbe!

le. Iépés:
Zarja be az inhalatort.
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Fontos informéaciok:
e Az Atectura Breezhaler

kapszuldkat mindig a
buborékcsomagolashan
kell tarolni, és csak
kozvetlenil az
alkalmazas eldtt szabad
abbdl kivenni.

Ne nyomja keresztil a
kapszulat a félian a
buborékcsomagolashdl
valo eltavolitaskor!

¢ Ne nyelje le a kapszulat!
o Ne hasznalja az Atectura

Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznélja az Atectura
Breezhaler inhalatort
maés kapszula
belégzésére!

Soha ne tegyen kapszulat
a szajaba vagy az
inhalator szajrészébe!
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat egynél
tobbszor!

Ne fujjon bele a
szajrészbe!

Ne nyomja be az oldalsé
gombokat, mikdzben a
szajrészen at belélegzi a
gyogyszert!

Ne érjen a kapszuldkhoz
nedves kézzel!

Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




Az Atectura Breezhaler inhalator csomagolasa a

kovetkezoket tartalmazza:

. Egy Atectura Breezhaler inhalator.

. Egy vagy tdbb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 10 darab, az inhalatorban torténé

alkalmazasra valé Atectura Breezhaler

kapszulat tartalmaz.

Kapszula-

Kupak kamra

Oldals6 _|
gombok

A készlilék alja

Inhaléator

Az inhalator alja

Szajrész

Sziir

Buborékcsomagolas

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyogyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamraba. Ha ez
bekdvetkezik, az inhalator
aljanak megitdgetésével
Ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3d. lépések
megismétlésével lélegezze
be Ujra a gyégyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegendd
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3d. lépéseket.

Kéhodgtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez eléfordulhat. Ha a
kapszula iires, elegendd
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apro
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tébbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
toroljon le minden port a
szajrészr6l, belul és kivil
is. Tartsa az inhalatort
szarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznélat utan:
Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan az 0sszes
kapszulat felhasznaltak.
Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy
szilkségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.

84




	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓK
	B. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK AZ ELLÁTÁS ÉS HASZNÁLAT KAPCSÁN
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY EGYÉB FELTÉTELEI ÉS KÖVETELMÉNYEI
	D. FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓAN
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

