I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZERNEVE
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszuldban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62.5 mikrogramm inhaldcios por kemény kapszuldban

Kapszulanként 150 mikrogramm indakaterolt (acetat form4jaban) és 80 mikrogramm mometazon-
furoatot tartalmaz.

Tavoz6 dozisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szjrészét) 125 mikrogramm indakaterolt
(acetat formajaban) és 62,5 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm inhalédcids por kemény kapszulaban

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

Tavoz6 dozisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterolt
(acetat formajaban) és 127,5 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Ismert hatas segédanyag

Kapszulanként kortilbeliil 24 mg laktozt tartalmaz (monohidratként).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Inhalécioés por kemény kapszulaban (inhalécids por)

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62.5 mikrogramm inhaldcios por kemény kapszuldaban

Fehér port tartalmazd, atlatszo kapszula, egy kék szin(i sav felett talalhato kékkel nyomtatott
,»IM150-80” termékkoddal a kapszulatesten, valamint két kék szin(i savval koriilvett kékkel nyomtatott
termékemblémaval a kapszula felso részén.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban

Fehér port tartalmazd, atlatszé kapszula, sziirkével nyomtatott ,,IM150-160” termékkoddal a
kapszulatesten, valamint sziirkével nyomtatott termékemblémaval a kapszula fels6 részén.



Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban

Fehér port tartalmazo, atlatszo kapszula, két fekete sav felett feketével nyomtatott ,,IM150-320”
termékkoddal a kapszulatesten, valamint feketével nyomtatott és két fekete szindi savval koriilvett
termékemblémaval a kapszula fels6 részén.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Bemrist Breezhaler az asthma fenntartd kezelésére javasolt olyan felnétteknél és legalabb 12 éves és
ennél iddsebb serdiiloknél, akiknél nem megfeleld az asthma-kontroll inhaléacioés kortikoszteroidokkal
és inhalacios rovid hatasa béta,-agonistakkal kezelve.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Felndttek és 12 éves illetve ennél idosebb serdiilok
A javasolt adag egy kapszula belégzése naponta egyszer.

A betegeknek azt a hataserdsséget kell alkalmazniuk, amely a betegség sulyossaganak megfeleld
mometazon-furoat doézist tartalmazza és ezt egészségiigyi szakembernek rendszeresen 0jraértékelnie
kell.

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

A kezelést minden nap ugyanabban az idépontban kell alkalmazni. Tetsz6leges napszakban
alkalmazhato. Ha egy adag kimaradt, azt amilyen hamar csak lehet, potolni kell. A betegeket utasitani
kell arra, hogy ne alkalmazzanak napi egy d6zisnal tobbet.

Kiilonleges betegcsoportok
ldosek
Nincs sziikség az adag modositasara idés (65 éves vagy annal iddsebb) betegeknél (1asd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Nincs sziikség az adag modositasara vesekarosodasban szenvedd betegeknél (1asd 5.2 pont).

Mdjkarosoddas

Nincs sziikség az adag modositasara enyhe vagy kozepesen sulyos foka majkarosodasban szenvedd
betegeknél. Nincsenek rendelkezésre allo adatok a gyogyszer sulyos foki majkarosodasban szenvedd
betegeknél torténd alkalmazasarol, ezért ilyen betegeknél csak akkor alkalmazhatd, ha a varhat6 elony
meghaladja a potencialis kockazatot (1asd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék
Az adagolas 12 éves vagy annal idésebb betegeknél megegyezik a felndttekével.

A biztonsagossagot és hatasossagot 12 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre all6 adatok.

Az alkalmazas modja

Kizarélag inhalacios alkalmazasra. A kapszulakat tilos lenyelni.

A kapszulakat minden 0j gyogyszerfelirasnal az jjonnan kapott inhalatorral kell hasznalni (1asd
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 gyogyszert ahelyett,
hogy belélegeznék.

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

Belégzés utan a betegnek ki kell 6blitenie a szdjat vizzel anélkiil, hogy lenyelné azt (1asd 4.4 és
6.6 pont).

A gyogyszer alkalmazas el6tti hasznalatara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A betegség rosszabbodasa

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

A beteg orvosi feliigyelet nélkiil ne hagyja abba a kezelést, ugyanis a kezelés abbahagyasa utan
kijulhatnak a tiinetek.

Az ezzel a gyogyszerrel végzett kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. Amennyiben a beteg
hatastalannak talalja a kezelést, folytatnia kell az alkalmazasat, de orvoshoz kell fordulnia. A
rohamoldo horgotagitok gyakoribb alkalmazasa az alapbetegség rosszabbodésat jelzi és a terapia
ujraértékelését teszi sziikségessé. Az asthma tiineteinek hirtelen és progressziv rosszabbodasa akar
életveszélyes is lehet, a beteg siirgds orvosi kivizsgalasa sziikséges.

Tulérzékenység

A gyogyszer alkalmazasa utan megfigyeltek azonnali tilérzékenységi reakciokat. Ha allergias
reakciora utalo tiinetek jelentkeznek, kiilonos tekintettel az angiooedemara (nehézlégzés vagy
nehezitett nyelés, a nyelv, az ajak és az arc duzzanata), urticariara vagy borkiiitésre, azonnal abba kell
hagyni a kezelést és egy alternnativ terapiat kell elkezdeni.

Paradox bronchospasmus

Mas inhalécios kezelésekhez hasonldan ennek a gydgyszemek az alkalmazasa 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 bétar-adrenerg agonistakat tartalmazo gyogyszerekhez hasonloan ez a gyogyszer is klinikailag
jelentds cardiovascularis hatassal birhat a betegek egy részénél, ami a pulzusszam névekedésében, a
vérnyomas novekedésében €s/vagy a tlinetek fokozodasaban mérhetd. Lehetséges, hogy ilyen hatasok
jelentkezése esetén abba kell hagyni a kezelést.

Ezt a gyogyszert dvatosan kell alkalmazni cardiovascularis rendellenességekkel (koszortiér-betegség,
akut myocardialis infarctus, cardialis arrhythmiak, hypertonia) érintett, convulsioval jaro



betegségekben vagy thyreotoxicosisban szenvedd betegeknél, valamint olyan betegeknél, akik a
béta-adrenerg agonistakra kifejezetten érzékenyen reagéalnak.

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

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

A hosszu hatdsu bétay-adrenerg agonistakat (LABA) vagy LABA-kat tartalmaz6 kombinacios
készitményeket, példaul a Bemrist Breezhaler-t ezért elévigyazatossaggal kell alkalmazni olyan
betegeknél, akik ismerten vagy feltételezetten megnyult a QT-intervallummal rendelkeznek, vagy
akiket a QT-intervallumot befolyasolo gydgyszerekkel kezelnek.

Hypokalaemia béta-agonistakkal

A bétar-adrenerg agonistak a betegek egy részénél jelentds hypokalaemiat idézhetnek eld, ami
potencialisan cardiovascularis mellékhatasokat okozhat. A szérum kaliumszint csokkenése rendszerint
atmeneti, és nem igényel kaliumpotlast. Stulyos asztmas betegeknél a hypoxia és az egyidejli kezelés
potencirozza a hypokalaemiat, ami novelheti a szivritmuszavarok iranti hajlamot (lasd 4.5 pont).

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

Hyperglykaemia

A bétar-adrenerg agonistak és kortikoszteroidok nagy dézisainak inhalacidja ndvelheti a plazma
gliikozszintjét. A kezelés kezdetén szorosabban kell monitorozni a plazma glitkozszintet a diabeteses
betegeknél.

Ezt a gyogyszert nem vizsgaltak 1-es tipusu diabetes mellitusban vagy nem beallitott vércukorszinttel
rendelkezd 2-es tipust diabetes mellitusban szenvedo betegeknél.

Oropharingealis fertdzések megeldzése

Az oropharingealis candida fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a betegeknek javasolni kell,
hogy az eldirt adag belégzését kovetden oblitsék ki a szajukat vagy gargralizaljanak vizzel anélkiil,
hogy lenyelnék, vagy mossanak fogat.

A kortikoszteroidok szisztémas hatésai

Az inhalacios kortikoszteroidok alkalmazasa szisztémas hatasokat idézhetnek eld, kiilondsen nagy
dozisban, hosszabb ideig felirva. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel fordulnak el6 per os
kortikoszteroidok alkalmazasa esetén, melyek betegenként illetve kiillonb6z6 kortikoszteroid-
készitményenként is valtozhatnak.

A lehetséges szisztémas hatasok a kovetkezok: Cushing-kor, cushingoid jegyek, mellékvese-
szuppresszid, a novekedés visszamaradasa gyermekeknél és serdiiloknél, a csont
asvanyianyag-striiségének csokkenése, cataracta, glaucoma, és — ritkabban — valtozatos pszichologiai
vagy viselkedésbeli hatasok, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, az alvaszavarokat, a
szorongast, a depressziot vagy az agressziot (kiillondsen gyermekeknél). Ezért fontos, hogy az



inhalacios kortikoszteroid a legalacsonyabb ddzisra legyen beallitva, amely mellett fennmarad a
hatasos asthma-kontroll.

Eléfordulhat, hogy lataszavarrol szamolnak be szisztémas és borfelszinen alkalmazando6 (ide értve az
intranasalis, inhalacids és intraocularis) kortikoszteroidok alkalmazésa esetén. Megfontolandé a
homalyos latassal, egyéb lataszavarral vagy hasonl6 tiinetekkel érintett betegek szemészeti vizsgélatra
torténd beutalasa a lataszavarok lehetséges okainak kivizsgalasa céljabol; ilyen ok lehet a
sziirkehdlyog, a glaucoma vagy ritka betegségek, példaul chorioretinopathia centralis serosa (CSCR),
amelyekrol a szisztémas és borfelszinen alkalmazando kortikoszteroidok hasznalatat kovetden
szamoltak be.

Ezt a gyogyszert eldvigyazatossaggal kell alkalmazni tiid6tuberkul6zisban, illetve kronikus vagy nem
kezelt fertézésekben szenvedo betegeknél.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eldfordulo, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliik6z galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem szedhetd.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Az indakaterol/mometazon-furoattal specifikus interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Az
interakciok lehetdségére vonatkozo informaciok az 6sszetevok monoterapias alkalmazasakor

jelentkezo lehetséges kolcsonhatasokon alapulnak.

A QTc-tavolsagot ismerten megnyujtd gyvogyszerek

Mas béta,-adrenerg agonistat tartalmazo6 gyogyszerekhez hasonléan ezt a gydgyszert is
elovigyazatossaggal kell alkalmazni monoamin-oxidaz-gatlokkal, triciklusos antidepresszansokkal
vagy a QT-tavolsagot ismerten megnytjtd gyogyszerekkel, ugyanis feler6sodhet ezeknek a
QT-intervallumra kifejtett barmilyen hatasa. A QT-intervallumot ismerten megnyujtoé gyogyszerek
novelhetik a kamrai arrhythmia kockazatat (lasd 4.4 €s 5.1 pont).

Hypokalaemiat okoz6 kezelés

Egyidejii hypokalaemiat okozod kezelés metilxantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy kaliumot nem
megtakaritd diuretikumokkal potencirozhatja a béta,-adrenerg agonistak hypokalaemiat kivaltd
esetleges hatasat (lasd 4.4 pont).

Béta-adrenerg blokkoldk

A béta-adrenerg blokkolok gyengithetik vagy antagonizalhatjak a béta,-adrenerg agonistak hatasat.
Ezért ezt a gyogyszert nem szabad béta-adrenerg blokkolokkal egytitt adni, hacsak nincs kényszeritd
korilmény azok alkalmazasara. Sziikség esetén cardioselectiv béta-adrenerg blokkoldokat kell
valasztani, bar azokat is 6vatosan kell alkalmazni.

Interakcid CYP3A4- és P-glikoprotein-gatlékkal

A CYP3A4 és a P-glikoprotein (P-gp) gatlasa nem befolyasolja a Bemrist Breezhaler terapias
ddzisainak biztonsagossagat.

Az indakaterol vagy a mometazon-furoat clearance-ében kulcsszerepet jatszo tényezok (elobbinél a
CYP3A4 és P-gp, utobbinal a CYP3A4) gatlasa akar kétszeresére noveli az indakaterol vagy a

s

Az inhaléciés adagolas utan nagyon alacsony plazmakoncentracio jon 1étre, emiatt nem valoszintl,
hogy klinikailag jelentds gyogyszerinterakciok alakulnanak ki mometazon-furoattal. Mindazonaltal



lehetséges, hogy erés CYP3A4-gatlok (pl. ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir, kobicisztat)
egyidejii alkalmazésa esetén megnd a mometazon-furoat szisztémas expoziciodja.

Mas hossza hatasu béta,-adrenerg agonistak

Ezen gyogyszer és mas hossza hatasu béta,-adrenerg agonistakat tartalmazo gyodgyszerek egyideji
alkalmazasat nem vizsgaltak és ez nem is javasolt, ugyanis mellékhatasokkal jarhat (lasd 4.8 és
4.9 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Nem all rendelkezésre elegend6 adat a Bemrist Breezhaler vagy az 6sszetevoi (indakaterol és
mometazon-furoat) 6nall6 alkalmazasardl terhes noknél az esetleges kockdzat megallapitasdhoz.

Az indakaterol nem volt teratogén patkanynal és nyulnal 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 bétar-adrenerg agonistakat tartalmazo gyogyszerekhez hasonloan az indakaterol akadalyozhatja a
vajudast a méh simaizomzatara gyakorolt relaxans hatasa kovetkeztében.

Ez a gyogyszer csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a betegnél varhato6 elony indokolja a
magzatot érintd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem all rendelkezésre informacid az indakaterol vagy a mometazon-furoat megjelenésérdl a human
anyatejben, a szoptatott csecsemore kifejtett hatasokrol vagy az anyatej termelddésre kifejtett
hatasokrol. A mometazon-furoathoz hasonl6 egyéb inhalécios kortikoszteroidok atjutnak az anyatejbe.
Az indakaterolt (¢s metabolitjait) €s a mometazon-furoatot kimutattak a szoptatd patkanyok tejében.

A terapia alkalmazasa elott el kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy a kezelést szakitjak
meg/ halasztjak el — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermek, illetve a kezelés elonyét az anya

szempontjabol.

Termékenység

A reprodukcids vizsgalatok €s 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 gydgyszer nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez €s a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 9sszefoglalasa

A leggyakoribb gyogyszer mellékhatasok 52 hét leforgasa alatt az asthma (exacerbatio) (26,9%), a
nasopharyngitis (12,9%), a fels6 1éguti fert6zés (5,9%) és a fejfajas voltak (5,8%).



A mellékhatdsok tablazatos felsoroldsa

A nemkivanatos hatasok a MedDRA szervrendszeri besorolasnak megfelel6en olvashatok

(1. tdblazat). A nemkivanatos hatasok gyakorisaga a PALLADIUM vizsgalaton alapszik. Az egyes
szervrendszeri kategoridkon beliil a nemkivanatos hatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a
leggyakoribb reakcidkkal kezdve. Minden gyakorisagi csoportban a nemkivanatos hatasok csdkkend
sulyossagi sorrendben keriilnek felsorolasra. Tovabba az egyes nemkivanatos hatasokhoz rendelt
gyakorisagi kategoriak a kovetkezd 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

Szervrendszer Mellékhatasok Gyakorisagi
kategéria

nasopharyngitis Nagyon gyakori

Fert6z6 betegségek és parazitafert6zések fels6 1égti fertGzés Gyakori
candidiasis*! Nem gyakori

Immunrendszeri betegségek és tiinetek tule.rzekenyseg 2 Gyakori -
angiooedema*3 Nem gyakori

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek ¢s tiinetek | hyperglykaemia** Nem gyakori

Idegrendszeri betegségek és tiinetek fejfajas™> Gyakori

Szembetegségek €s szemészeti tiinetek hofn alyqs latas6 Nem gyakog
szlirkehalyog* Nem gyakori

Szivbetegségek ¢€s a szivvel kapcsolatos tiinetek tachycardia*’ Nem gyakori

Légzoérendszeri, mellkasi és mediastinalis asthma (exacer.bat’l 2 ) Nagyoq gyakor

. L oropharyngealis fajdalom*® | Gyakori

betegségek ¢és tlinetek . -
dysphonia Gyakori

A bor és a bor alatti szovet betegségei €s tlinetei bprklutc?s m Nem gyakor%
viszketés* Nem gyakori

A csont- és izomrendszer, valamint a kotdszovet rfnudsclu losfneletahs Gyakori

betegségei és tiinetei jcalomt_ -
izomgorcsok Nem gyakori

* Ez a kovetkez0 preferalt kifejezések csoportositasat jelenti:

1 Oralis candidiasis, oropharyngealis candidiasis.

2 Gyogyszer okozta kiiités, gyogyszer-hiperszenzitivitas, hiperszenzitivitas, borkiiités, erythemas kiiités,

viszket6 kilités, urticaria.

3 Allergias oedema, angiooedema, periorbitalis duzzanat, szemhéjduzzanat.

4 Emelkedett vércukorszint, hyperglycaemia.

5 Fejfajas, tensios fejfajas.

6 Cataracta, corticalis cataracta

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

8 Szajfajdalom, oropharyngealis diszkomfort, oropharyngealis fajdalom, torok irritatio, odynophagia.

9 Gyogyszer okozta kiiités, borkiiités, erythemads kiiités, viszketo kiiités.

10 Analis viszketés, viszketd €rzés a szemben, orrviszketés, viszketés, genitalis viszketés.

11 Hatfajas, musculoskeletalis fdjdalom, myalgia, a nyak fajdalma, musculoskeletalis mellkasi fajdalom.

Gyermekek és serdiilok

A gyogyszer biztonsagi profiljat II1. fazist vizsgalatban értékelték serdiilok (12 éves és id6sebb) és
feln6ttek korében. A serdiilok korében a mellékhatasok eléfordulasi gyakorisaga, tipusa és stlyossaga
hasonl6 a felndttekéhez.



Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

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

A tuladagolas valoszinileg az egyes Osszetevok gydgyszertani hatasaival 6sszefiiggo jeleket, tiineteket
vagy mellékhatasokat produkal (pl. tachycardia, tremor, szivdobogasérzés, fejfajas, hanyinger, hanyas,
almossag, kamrai arrhythmidk, metabolikus acidézis, hypokalaemia, hyperglykaemia, a
hypothalamus-hypophysis-mellékvese tengely miikddésének csdkkenése).

Cardioselectiv béta-blokkolok alkalmazasat lehet mérlegelni béta-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.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1égiti betegségekre hato szerek, adrenerg szerek
kortikoszteroidokkal vagy egyéb szerekkel kombinacioban, leszamitva az antikolinerg szereket, ATC

kod: RO3AK14

Hatasmechanizmus

Ez a gyogyszer az indakaterol (egy hossza hatasu béta,-adrenerg agonista, LABA) és a mometazon-
furoat (egy inhalacios szintetikus kortikoszteroid, ICS) kombinaciojat tartalmazza.

Indakaterol

A béta-adrenoceptor agonistak, koztiik 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 tiidoben. Az indakaterol a human
bétas-adrenerg receptoron nanomolaris potenciallal rendelkezd parcialis agonista. 1zolalt human
bronchusban az indakaterol hatasa gyorsan alakul ki és sokaig fennmarad.

Noha a bétay-adrenerg receptorok a tilsulyban 1évo adrenerg receptorok a bronchialis simaizomban, és
a béta,-receptorok a tilsulyban 1évo receptorok az emberi szivben, vannak bétar-adrenerg receptorok
is az emberi szivben, melyek az 6sszes adrenerg receptor 10-50%-at teszik ki.

Mometazon-furoat

A mometazon-furoat egy szintetikus kortikoszteroid, amely nagy affinitasa a gliikokortikoid
receptorok irant és helyi gyulladasgatlo tulajdonsagokkal rendelkezik. In vitro a mometazon-furoat
gatolja a leukotriének felszabadulésat allergids betegek leukocytaibol. Sejtkultiraban a mometazon-
furoat nagy hatasossaggal gatolta az IL-1, IL-5, IL-6 és TNF-alfa szintézisét és felszabadulasat. A
hatbéanyag tovabba a leukotrién-termelés, valamint a human CD4+ T-sejtekben a Th2-sejtek citokinjei
(IL-4 és IL-5) termelddésének potens gatloja.




Farmakodinamias hatasok

Ezen gyogyszer farmakodinamias valaszprofiljara jellemz6 a hatas gyors kialakulasa az adagolas utan
5 percen beliil, valamint a 24 6ras adagolasi intervallum soran fennmarado hatéas, amelyet igazolt az
elsé masodperc alatti erdltetett kilégzési térfogat (FEV|, forced expiratory volume) mélyponti
értékének javulasa 6sszehasonlitod készitményekhez képest az adagolas utan 24 ordval.

Hosszt tavon a gyogyszer hatdsaval kapcsolatosan tachyphylaxia el6fordulasarél nem szdmoltak be.
QTc-intervallum

Ezen gyogyszer QTc-intervallumra kifejtett hatasat nem tanulmanyoztak részletes QT (TQT)
vizsgalatban. A mometazon-furoatnak nincsenek ismert QTc-szakasz megnytjto tulajdonséagai.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A Bemrist Breezhaler biztonsagossagat és hatasossagat két eltérd idotartam, II1. fazisu, random
besorolasos, kettds vak vizsgalatban (PALLADIUM és QUARTZ) értékelték perzisztald asztmas
felnott és serdiilokora betegeknél.

A PALLADIUM vizsgalat egy 52 hetes pivotalis vizsgalat volt, amelyben a napi egyszer alkalmazott
Bemrist 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 résztvevok
szerepeltek (N=446). Mindegyik betegnél eldiras volt, hogy alljon fenn nala tiinetekkel jelentkezd
asthma (ACQ-7 pontszam >1,5) és kapjon asthma fenntartd kezelést LABA-val kombinalt vagy nem
kombinalt inhalacids szintetikus kortikoszteroiddal (ICS) legalabb 3 honapig a vizsgalatba vald
belépést megeldzden. Sziiréskor a betegek 31%-anak a koreldzményében szerepelt exacerbatio az
el6z6 év soran. A vizsgalatba vald belépéskor a leggyakrabban jelentett asthmagyogyszerek kdzepes
dozisu ICS-ek (20%), nagy dozisu ICS-ek (7%) illetve LABA-val kombinalt kis dozisu ICS-ek (69%)
voltak.

A vizsgalat elsédleges célja a kovetkezok valamelyikének igazolasa volt: a napi egyszeri

125 mikrogramm/127,5 mikrogramm Bemrist Breezhaler jobb, mint a napi egyszeri 400 mikrogramm
mometazon-furoat, vagy pedig a napi egyszeri 125 mikrogramm/260 mikrogramm Bemrist 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 Bemrist Breezhaler esetén egyarant statisztikailag szignifikans
mértékben javult a mélyponti FEV, és az ACQ-7 asthmakontroll-kérd6iv pontszama a napi egyszeri
ill. kétszeri 400 mikrogramm mometazon-furoattal sszehasonlitva (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
Bemrist Breezhaler alkalmazasa egyarant a kdzépsulyos vagy sulyos exacerbatiok éves szamanak
klinikailag jelentds csokkenését igazolta (masodlagos végpont) a napi egyszeri ill. kétszeri

400 mikrogramm mometazon-furoattal 0sszehasonlitva (1asd 2. tdblazat).

A klinikailag leginkabb relevans végpontok eredményeit a 2. tablazat mutatja be.
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Tiidofunkcio, tiinetek és exacerbaciok

2. tablazat Elsodleges és masodlagos végpontok eredményei a PALLADIUM vizsgalatban a
26. és az 52. héten

(-0,354, -0,177)

(-0,229, -0,053)

Végpont Idépont/ Bemrist Breezhaler! Bemrist Breezhaler!
Idétartam MF ellenében? SAL/FP ellenében?
Kozepes dozis Nagy dozis Nagy dozis
kozepessel naggyal naggyal 0sszevetve
osszevetve osszevetve
Tiid6funkcio
Mélyponti FEV/*
26. hét 211 ml 132 ml 36 ml
Kezelések kozti (els6dleges <0,001 <0,001 0,101
kiilonbség végpont) (167, 255) (88,176) (-7, 80)
P-értéke 52. hét 209 ml 136 ml 48 ml
(95%-o0s CI) <0,001 <0,001 0,040
(163, 255) (90, 183) (2,94)
Atlagos reggeli kilégzési csiicsdramlds (PEF)*
Kezelések kozti 52. hét 30,2 l/perc 28,7 l/perc 13,8 I/perc
kiilonbség (24,2, 36,3) (22,7, 34,8) (7,7, 19,8)
(95%-0s CI)
Atlagos esti kilégzési csiicsaramlis (PEF)*
Kezelések kozti 52. hét 29,1 I/perc 23,7 l/perc 9,1 l/perc
kiilonbség (23,3, 34,8) (18,0, 29,5) (3,3, 14,9)
(95%-o0s CI)
Tiinetek
ACQ-7
26. hét -0,248 -0,171 -0,054
Kezelések kozti (kulcsfontossagu <0,001 <0,001 0,214
kiilonbség masodlagos (-0,334, -0,162) | (-0,257,-0,086) (-0,140, 0,031)
P-értéke végpont)
(95%-0s CI) 52. hét -0,266 -0,141 0,010

(-0,078, 0,098)

ACQ valaszadok (azon betegek szazalékos aranya, akik elérik a minimalis klinikailag jelentds kiilonbséget

(95%-0s CI)

(MCID) a kiindulashoz képest ugy, hogy az ACQ >0,5)

Szézalékos arany 26. hét 76% ill. 67% 76% ill. 72% 76% ill. 76%
Esélyhanyados 26. hét 1,73 1,31 1,06
(95%-0s CI) (1,26, 2,37) (0,95, 1,81) (0,76, 1,46)
Szézalékos arany 52. hét 82% ill. 69% 78% ill. 74% 78% ill. 77%
Esélyhanyados 52. hét 2,24 1,34 1,05
(95%-0s CI) (1,58, 3,17) (0,96, 1,87) (0,75, 1,49)
A rohamoldo gyogyszer nélkiili napok szazalékos aranya*

Kezelések kozti 52. hét 8,6 9,6 43
kiilénbség (4,7, 12,6) (5,7, 13,6) (0,3, 8,3)
(95%-o0s CI)

A tiinetmentes napok szazalékos aranya™

Kezelések kozti 52. hét 9,1 5,8 34
kiilénbség (4,6, 13,6) (1,3, 10,2) (-1,1,7,9)

11




Az asthma exacerbatiok éves aranya

Kozépsulyos vagy sulyos exacerbatiok

AR 52. hét 0,27 ill. 0,56 0,25 ill. 0,39 0,25 ill. 0,27
RR 52. hét 0,47 0,65 0,93
(95%-o0s 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 0,131ill. 0,14
RR 52. hét 0,46 0,71 0,89
(95%-o0s CI) (0,31, 0,67) (0,47, 1,08) (0,58, 1,37)
k

A kezelés id6tartamara vonatkoz6 atlagérték
o Az RR <1,00 az indakaterol/mometazon-furoat elényét mutatja.
! A Bemrist Breezhaler kozepes doézisa: 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm napi egyszer; nagy adagja:
125 mikrogramm/260 mikrogramm napi egyszer.
MF: mometazon-furoat, kozepes dozisa: 400 mikrogramm napi egyszer; nagy adagja:
400 mikrogramm napi kétszer (készitményben talalhat6 adagok).
A Bemrist Breezhaler-ben talalhat6 napi egyszer 127,5 mikrogramm és a napi egyszer
260 mikrogramm mometazon-furoat 6sszehasonlithat6 a napi egyszer 400 mikrogramm és a napi
800 mikrogramm (napi kétszer 400 mikrogramm) mometazon-furoattal.
SAL/FP: szalmeterol/flutikazon-propionat, nagy dozisa: 50 mikrogramm/500 mikrogramm napi
kétszer (készitményben talalhato adag).
Me¢élyponti FEV: az esti adag utan 23 6ra 15 perccel, illetve 23 o6ra 45 perccel mért két FEV érték
atlaga.
Az elsédleges végpont (a 26. heti mélyponti FEV)) és a kulcsfontossagli masodlagos végpont (a 26. heti
ACQ-7-pontszam) része volt a megerdsitd tesztelési stratégianak, emiatt ezeket ellendrizték multiplicitasra.
Az Gsszes tobbi végpont nem volt része a megerdsitd tesztelési stratégianak.
RR = aranyhanyados, AR = éves arany
od = napi egyszer, bid = napi kétszer

El6re meghatarozott 6sszevont elemzés

A napi egyszer 125 mikrogramm/260 mikrogramm Bemrist Breezhaler-t aktiv 6sszehasonlitd
készitményként is tanulmanyoztak egy masik III. fazisu vizsgalatban (IRIDIUM), melyben mindegyik
beteg el6z06 évi korelozményében jelen volt az asthma szisztémas kortikoszteroidokat igényld
exacerbatioja. Az IRIDIUM ¢és a PALLADIUM vizsgalatban elére meghatarozott dsszevont elemzést
végeztek, melynek célja a napi egyszer 125 mikrogramm/260 mikrogramm Bemrist Breezhaler és a
napi kétszer 50 mikrogramm/500 mikrogramm szalmeterol/flutikazon &sszehasonlitasa volt a
mélyponti FEV és az ACQ-7 végpontok 26. heti értékét illetden, valamint az exacerbaciok éves
aranyat illetéen. Az 6sszevont elemzés igazolta, hogy a Bemrist Breezhaler 43 ml-rel javitotta a
mélyponti FEV, értéket (95%-os CI: 17, 69) és -0,091-gyel javitotta az ACQ-7 pontszamot (95%-0s
CI: -0,153, -0,030) a 26. héten és 22%-kal mérsékelte az asthma kdzépsulyos vagy sulyos
exacerbacioinak éves aranyat (RR: 0,78; 95%-os CI: 0,66, 0,93) és 26%-kal mérsékelte a stilyos
exacerbaciok éves aranyat (RR: 0,74; 95%-o0s CI: 0,61, 0,91) szalmeterol/flutikazon ellenében.

A 12 hetes QUARTZ vizsgélatban a napi egyszer alkalmazott Bemrist Breezhaler

125 mikrogramm/62,5 mikrogramm készitményt (N=398) hasonlitottak 0ssze napi egyszer

200 mikrogramm mometazon-furoattal (N=404). Mindegyik betegnél el6iras volt, hogy alljanak fenn
nala tlinetek és kapjon asthma elleni fenntarto kezelést kis dozist ICS-sel (LABA-val kombinalva
vagy nem kombinalva) legalabb 1 honapig a vizsgalatba valo belépést megeldzden. A vizsgalatba valod
belépéskor a leggyakrabban jelentett asthmagyogyszerek kis dozisu ICS-ek (43%) illetve LABA-val
kombinalt kis dozist ICS-ek (56%) voltak. A vizsgalat elsdédleges végpontja annak igazolasa volt,
hogy a napi egyszeri 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm Bemrist 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 Bemrist Breezhaler igazoltan
statisztikailag szignifikans mértékben javitotta a kiindulashoz képest a mélyponti FEV-et és az
ACQ-7 asthmakontroll-kérdéiv pontszamat a napi egyszeri 200 mikrogramm mometazon-furoattal
Osszehasonlitva.

A klinikailag leginkabb relevans végpontok eredményeit a 3. tablazat mutatja be.
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3. tablazat A QUARTZ vizsgailat elsodleges és masodlagos végpontjainak eredményei a

12. héten
Végpontok Bemrist Breezhaler kis dézisban*
kis dézisi MF ellenében**

Tiidéfunkcio

Meélypont FEV (elsédleges végpont) ***

Kezelések kozti kiilonbség 182 ml

P-érték <0,001

(95%-o0s CI) (148, 217)

Atlagos reggeli kilégzési csiicsdramlés (PEF)

Kezelések kozti kiilonbség 27,2 l/perc

(95%-0s CI) (22,1,32,4)

Esti kilégzési csucsaramlas (PEF)

Kezelések kozti kiilonbség 26,1 I/perc

(95%-0s CI) (21,0,31,2)

Tiinetek

ACQ-7 (kulcsfontossagu masodlagos végpont)

Kezelések kozti killonbség -0,218

P-érték <0,001

(95%-0s CI) (-0,293, -0,143)

Azon betegek szazalékos aranya, akik elérik az MCID-t a kiindulashoz képest ugy, hogy az ACQ >0,5

Szé4zalékos arany 75% ill. 65%

Esélyhanyados 1,69

(95%-0s CI) (1,23,2,33)

A rohamoldo gyogyszer nélkiili napok szdazalékos aranya

Kezelések kozti kiilonbség 8,1

(95%-0s CI) (4,3, 11,8)

A tiinetmentes napok szazalékos aranya

Kezelések kozti killonbség 2,7

(95%-0s CI) (-1,0,6,4)

* Bemrist Breezhaler kis dozisa: 125/62,5 mikrogramm napi egyszer.

**  MF: mometazon-furoat, kis dozisa: 200 mikrogramm napi egyszer (készitményben talalhato
adag).
A Bemrist Breezhaler-ben talalhat6 napi egyszeri 62,5 mikrogramm mometazon-furoat
Osszehasonlithato napi egyszeri 200 mikrogramm mometazon-furoattal (készitményben talalhato
adag).

**%  Mélyponti FEV: az esti adag utan 23 o6ra 15 perccel, illetve 23 6ra 45 perccel mért két FEV,
értek atlaga.

Gyermekek és serdiilok

A PALLADIUM vizsgalatban, melyben 106 serdiilé (12—17 éves) vett részt, a mélyponti FEV,
javulasa a 26. héten 0,173 liter volt (95%-os CI: -0,021, 0,368) napi egyszeri

125 mikrogramm/260 mikrogramm Bemrist Breezhaler-rel 800 mikrogramm mometazon-furoat
ellenében (vagyis nagy dozisoknal), mig 0,397 liter (95%-o0s CI: 0,195, 0,599) volt napi egyszeri
125 mikrogramm/127,5 mikrogramm Bemrist Breezhaler-rel napi egyszeri 400 mikrogramm
mometazon-furoat ellenében (vagyis kdzepes dozisoknal).

A QUARTZ vizsgalatban, melyben 63 serdiil6é (12—17 éves) vett részt, a mélyponti FEV-re vonatkozd
kezelési kiilonbség legkisebb négyzeteinek atlaga a 85. napon (12. hét) 0,251 liter volt (95%-os CI:
0,130, 0,371).

A serdiil6 alcsoportokban a tiid6funkcio, a tiinetek javulasa és az exacerbatio csokkenése megegyezett
a teljes populacioban észleltekkel.
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Az Eurépai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén egy vagy tobb korosztalynal
halasztast engedélyez az indakaterol/mometazon-furoat vizsgalati eredményeinek benyujtasi
kotelezettségét illetden asztmaban (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo
informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas

A Bemrist Breezhaler inhalacioja utan a plazma cstcskoncentracio eléréséig tartd median idétartam az
indakaterol és a mometazon-furoat esetén sorrendben megkozelitdleg 15 perc és 1 ora volt.

Az in vitro teljesitményadatok alapjan az egyes 0sszetevok monoterapiaban tiidokbe juttatott dozisa az
indakaterol/mometazon-furoat kombinacio és a monoterapids készitmények esetén varhatéoan hasonlo.
Az indakaterol és a mometazon-furoat dinamikus egyenstlyi plazmaexpozicidja a kombinacio
inhalédlasa utan hasonl6 volt a monoterapias készitményként alkalmazott indakaterol-maleat vagy
mometazon-furoat inhalalasa utani szisztémas expozicidhoz.

A kombinacid inhalalasa utan az indakaterol becsiilt abszolit biohasznosulasa koriilbeliil 45%, mig a
mometazon-furoaté kevesebb mint 10% volt.

Indakaterol

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

24 6ras adagolasi intervallum alatti AUC a 14. napon az 1. nappal 6sszehasonlitva 2,9-3,8 koz¢ esett a
napi egyszeri 60 és 480 mikrogramm kozotti inhalacios dozisok (tdvozo dozis) esetén. A szisztémas
expoziciot a tiidobeli és a gyomor-bélrendszeri felszivodas egylittesen hatarozza meg; a szisztémas
expozicio koriilbeliil 75%-a a tiidébeli, koriilbeliil 25%-a pedig a gyomor-bélrendszeri felszivodasbol
eredt.

Mometazon-furodt

A mometazon-furoat koncentracidja a Breezhaler inhalatorral végzett ismételt napi egyszeri
alkalmazassal emelkedett. A dinamikus egyensulyi allapot 12 nap utan allt be. A mometazon-furoat
akkumulacios ardnya, azaz a 24 Oras adagolasi intervallum alatti AUC a 14. napon az 1. nappal
Osszehasonlitva 1,61-1,71 k6zé esett az indakaterol/mometazon-furoat kombinacid részeként
alkalmazott napi egyszeri 62,5 és 260 mikrogramm kozdtti inhalacios dozisok esetén.

A mometazon-furoat per os alkalmazasa utan a szer abszolut per os szisztémas biohasznosulasat
nagyon alacsonynak (<2%) becsiilték.

Eloszlas

Indakaterol

Intravénas infuzios beadast kdvetden az indakaterol eloszlasi térfogata (V,) 2361-2557 liter volt, ami
kiterjedt eloszlast jelez. Az in vitro human szérum- €s plazmafehérje-kotodés 94,1-95,3%, illetve
95,1-96,2% volt.

Mometazon-furoat
Intravénas bolusban torténé alkalmazas utdn a Vg4 332 liter. A mometazon-furoat in vitro
fehérjekotédése magas, 98-99% az 5-500 ng/ml koncentraciotartomanyban.

Biotranszformacid

Indakaterol
Izotoppal jelzett indakaterol per os adasat kovetéen egy human ADME (absorption, distribution,
metabolism, excretion — felszivodas, megoszlas, metabolizmus, kivalasztas) vizsgalatban a szérumban
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a valtozatlan indakaterol volt a f6 komponens, amely a teljes, gyogyszerrel 6sszefliggd, 24 ora alatti
AUC mintegy egyharmadaért volt felelds. Egy hidroxilélt szdrmazék volt a szérumban a legnagyobb
mennyiségben el6fordulé metabolit. Az indakaterol fenolos O-gliikuronidjai és a hidroxilalt
indakaterol voltak tovabbi lényeges metabolitok. Tovabbi metabolitként azonositottak a hidroxilalt
szarmaz¢k diasztereomerjét, az indakaterol egy N-gliikuronidjat, valamint C- és N-dealkilalt
termékeket.

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy az UGT1A1 volt az UGT egyetlen olyan izoformaja, amely az
indakaterolt a fenolos O-glitkuronidda metabolizalta. Az oxidativ metabolitokat a rekombinéns
CYP1AL1, CYP2D6 és CYP3A4 enzimekkel talaltak inkubacidban. Arra a kdvetkeztetésre jutottak,
hogy a CYP3A4 az indakaterol hidroxilaciojaért elsdsorban felelds izoenzim. In vitro vizsgalatok azt
is jelzik tovabba, hogy az indakaterol a P-gp efflux pumpa alacsony affinitdsu szubsztratja.

In vitro az UGT1A1 izoenzim nagymértékben kozremiikodik az indakaterol metabolikus
clearance-ében. Ugyanakkor, amint azt egy eltér6 UGT1A1 genotipusu populaciokkal végzett klinikai
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genotipus.

Mometazon-furoat

A mometazon-furoat belélegzett dozisanak a beteg altal lenyelt és a gyomor-bélrendszeri csatornabol
felszivodo része nagy mértékii metabolizmuson esik at, melynek soran tobb metabolit keletkezik. Nem
lehetett jelentds metabolitokat észlelni a plazméaban. Az emberi mdj mikroszoméakban a CYP3A4
metabolizalja a mometazon-furoatot.

Eliminacié

Indakaterol

A vizelet gyljtésével is jaro klinikai vizsgalatokban a vizelettel valtozatlan formaban kivalasztott
indakaterol mennyisége éaltaldban a dozis kevesebb mint 2%-a volt. Az indakaterol atlagos renalis
clearance-e 0,46 és 1,20 liter/6ra kozott volt. Az indakaterol 18,8-23,3 liter/6ras szérum
clearance-ével 6sszehasonlitva nyilvanvalova valik, hogy a renalis clearance csekély szerepet jatszik a
szisztémasan hozzaférheto 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 valo kivalasztddas felett. Az indakaterol az emberi székletbe
elsésorban valtozatlan anyavegyiilet formajaban (a dozis 54%-a) és kisebb mértékben hidroxilalt
indakaterol metabolitok (a dozis 23%-a) formajaban valasztodott ki. A tdmegegyensuly teljes volt az
excretumbol visszanyert dozis >90%-aval.

Az indakaterol szérumkoncentraciok multifazisos modon csokkentek, 45,5 és 126 6ra kozé eso atlagos
termindlis felezési idovel. Az indakaterol ismételt adagolasat koveté akkumulacidjabol 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 terminalis eliminacios ty-e koriilbeliil
4,5 ora. Izotdppal jelzett, per os inhalalt dézisa foként a székletbe (74%), kisebb mértékben pedig a
vizeletbe (8%) valasztodik ki.

Interakcidok

A szajon at inhalalt indakaterol és mometazon-furoat egyidejii alkalmazasa dinamikus egyensulyi
allapot mellett egyik hatdéanyag farmakokinetikéjat sem befolyasolta.
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Linearitas/nonlinearitas

A mometazon-furoat szisztémas expozicioja a dozissal aranyosan nétt a Bemrist Breezhaler

125 mikrogramm/62,5 mikrogramm, valamint 125 mikrogramm/260 mikrogramm egyszeri és
tobbszords adagjai utan egészséges vizsgalati alanyokndl. A dinamikus egyensulyi szisztémas
expozicid ardnyostol elmaradd novekedését figyeltek meg asztmds betegeknél a

125 mikrogramm/62,5 mikrogramm ¢€s 125 mikrogramm/260 mikrogramm dozistartoméanyon tal. Az
indakaterol kapcsan nem végezték el a dozisardnyossag értékeléseit, ugyanis csak egyetlen dozist
alkalmaztak az 6sszes adagolasi hatdserdsségben.

Gyermekek és serdiilok

A Bemrist Breezhaler ugyanolyan adagolassal alkalmazhato6 serdiil6 (12 éves vagy annal idésebb)
betegeknél, mint a felnotteknél.

Kiilonleges betegcsoportok

Egy asztmas betegeknél indakaterol/mometazon-furoat inhaldlasa utan végzett populacios
farmakokinetikai elemzés nem mutatta azt, hogy az életkor, a nem, a testtomeg, a dohdnyzasi statusz, a
kiindulasi becsiilt glomerularis filtracios rata (¢GFR) és a kiindulasi FEV | jelentdsen befolyasolna az

crer

Vesekarosodads
Az indakaterol és a mometazon-furoat nagyon kis mértékben valasztodik ki a vizelettel, ezért nem
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4.2 pont).

Majkarosodds
Nem értékelték az indakaterol/mometazon-furoat hatasat majkarosodott vizsgalati alanyoknal. A
monoterapiaban alkalmazott egyes komponensekkel azonban végeztek vizsgalatokat (lasd 4.2 pont).

Indakaterol

Az enyhe ¢€s a kozepes mértékii majkarosodasban szenvedd betegeknél nem észlelték az indakaterol
Cmax-ban vagy AUC-ben bekovetkez6 1ényeges valtozast, és a fehérjekotddés sem kiilonbozott az
enyhe és a kozepes mértékben karosodott majmiikodésii betegek és az 6 egészséges kontrolljaik
kozott. Nincsenek rendelkezésre allo adatok sulyos méjkarosodasban szenvedd vizsgalati alanyoktol.

Mometazon-furodt

Egy vizsgalatban, amelyben 400 mikrogramm mometazon-furoat egyszeri dozisanak szarazpor-
inhalatorral torténd alkalmazasat vizsgaltak enyhe (n=4), kdzépsulyos (n=4) és stlyos (n=4)
majkarosodasos résztvevoknél, a majkarosodas csoportonként csak 1 vagy 2 résztvevonél okozott
észreveheté mometazon-furoat cstics plazmakoncentraciot (tartomanya: 50-105 pikogramm/ml). Ugy
tiinik, hogy a megfigyelt cstics plazmakoncentracié a méajkarosodas sulyossagaval aranyosan no;
mindazonaltal az észlelhetd szintek szama (a mennyiségi meghatarozas alsé hatarértéke a vizsgalatban
50 pikogramm/ml volt) csekély volt.

Tovabbi kiilonleges betegcsoportok

Egyik vegyiilet esetén sem volt 1ényeges kiillonbség a teljes szisztémas expozicioban (AUC) a japan és
a fehér borl vizsgalati alanyok kozott. Mas etnikumok é€s rasszok esetén nem all rendelkezésre
elegend6 farmakokinetikai adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Indakaterol és mometazon-furoat kombinacioja

Az inhalécios toxicitas 13 hetes vizsgalati eredményeit elsésorban a mometazon-furoat komponensnek
lehetett tulajdonitani, és ezek a gliikkokortikoidok jellegzetes farmakologiai hatasai voltak. Az
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indakaterollal 6sszefliggésben magasabb szivfrekvenciat észleltek kutyaknal indakaterol/mometazon-
furoat, illetve csak indakaterol alkalmazasat kovetden.

Indakaterol

Kutyaknal az indakaterol béta,-agonista tulajdonsagainak tulajdonithatd, a sziv- és érrendszerre
gyakorolt hatasai a tachycardia, az arrhythmiak és a myocardialis 1éziok voltak. Ragcsaloknal az
orriireg és a gége enyhe irritacigjat észlelték.

Genotoxicitasi vizsgalatok nem jeleztek semmilyen mutagén vagy klasztogén potencialt.

A karcinogenitast egy patkanyokon végzett, két évig tartd, és egy transzgenikus egereken végzett, hat
hénapig tarto vizsgalatban értékelték. A benignus ovarium leiomyoma €s az ovarium simaizomzat
focalis hyperplasidjanak patkanyoknal észlelt emelkedett incidenciaja egybevagott a mas
béta-adrenerg agonistak esetén jelentett hasonlo eltérésekkel. Egereknél nem észleltek
karcinogenitésra utal6 bizonyitékot.

Mindezek a hatdsok az embereknél vart értékeket joval meghaladé expoziciok esetén voltak
észlelhetdek.

Egy nyulakkal végzett vizsgalatban subcutan alkalmazas utan az indakaterol vemhességre és
embryofoetalis fejlodésre kifejtett nemkivanatos hatésait kizarolag olyan adagok mellett lehetett
kimutatni, amelyek tobb mint 500-szorosan meghaladtak az embereknél 150 mikrogramm mindennapi
inhalalasa utan kialakul6 dézisokat (az AUCy.24 1 alapjan).

Jollehet egy patkdnyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban az indakaterol nem befolyésolta az altalanos
reproduktiv teljesitményt, az indakaterollal kezelt embereknél kialakuld expozicional 14-szer
magasabb expozicié mellett patkanyoknal a sziiletés elotti és utani fejlédési vizsgalatokban a vemhes
Fi utédok szamanak csokkenését észlelték. Az indakaterol nem volt embryotoxikus vagy teratogén
patkanynal vagy nytlnal.

Mometazon-furoat

A szer 6sszes megfigyelt hatdsa a gliikokortikoidok csaladjaba tartozo vegyiiletek jellegzetes hatasa,
és a glitkokortikoidok ttlzott farmakoldgiai hatasaval all 6sszefliggésben.

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

Egéren és patkanyon végzett karcinogenitasi vizsgalatokban nem igazoldodott, hogy az inhalalt
mometazon-furoat hatasara statisztikailag szignifikansan névekedne a daganatok el6fordulasi
gyakorisaga.

Mas gliikokortikoidokhoz hasonléan a mometazon-furoat teratogén ragesaloknal és nyulaknal. A
kovetkezo hatasokat figyelték meg: koldoksérv patkanynal, szdjpadhasadék egérnél, epeholyag-
agenesia, koldoksérv, valamint flexios kontraktura az allatok mellsé mancsain nyulaknal. Tovabba
patkanynal, egérnél és nyulnal cs6kkent az anyai testtomeg gyarapodasa, el6fordultak a magzati
novekedésre kifejtett hatasok (kisebb foetalis testtomeg és/vagy késleltetett csontosodas), egérnél
pedig csokkent az ivadékok tulélése. A reproduktiv funkci6 vizsgalataiban a 15 mikrogramm/ttkg
ddzisban adott subcutan mometazon-furoat megnyujtotta a graviditast és nehéz sziilés fordult el6,
csokkent az ivadék talélése és testtomege.

Becsiilt kornyezeti kockdzat
A kornyezeti kockazatértékelési vizsgalatok kimutattak, hogy a mometazon kockazatot jelenthet a
felszini vizekre (lasd 6.6 pont).
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

A kapszula tartalma

Laktoz-monohidrat

Kapszulahéj

Zselatin
A nyomtatashoz hasznalt festék

Bemvrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
sellak

brilians kék FCF (E133)

propilén-glikol (E1520)

titan-dioxid (E171)

fekete vas-oxid (E172)

Bemvrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,.5 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
sellak

titan-dioxid (E171)

fekete vas-oxid (E172)

propilén-glikol (E1520)

sarga vas-oxid (E172)

ammonium-hidroxid (E527)

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhaldcios por kemény kapszulaban
sellak

fekete vas-oxid (E172)

propilén-glikol (E1520)

ammonium-hidroxid (E527)

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az inhalator és a kupakja akrilonitril-butadién-sztirolbol késziilt, a nyomoégombok metil-metakrilat-
akrilonitril-butadién-sztirolbol késziiltek. A tiik és a rugok rozsdamentes acélbol késziiltek.

PA/Alu/PVC //Alu adagonként perforalt buborékcsomagolas. Buborékcsomagolasonként 10 kemény
kapszulat tartalmaz.
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyiitt.
Gytjtdcsomagolas, amely 90 (3 csomagban 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.

Gytjtdcsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalétort tartalmaz.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm inhalédcids por kemény kapszulaban

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyiitt.
Gytjtdcsomagolas, amely 90 (3 csomagban 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.
Gytjtdcsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhaléacids por kemény kapszuldban

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyiitt.
Gytujtdcsomagolas, amely 90 (3 csomagban 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.
Gyiijtdcsomagolas, amely 150 (15 csomagban 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

Minden 0j gyogyszerfelirasnal az (ijonnan kapott inhalatort kell hasznalni. A csomagolasban 1évo
inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhato 6sszes kapszulat felhasznaltak!

Ez a gyogyszer kockazatot jelenthet a kornyezetre (lasd 5.3 pont).

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani.
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Kezelési és hasznélati utmutatd

Kérjiik, olvassa végig a hasznalati utasitast, mielott elkezdi alkalmazni a Bemrist Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

Szurja at, és engedje
el

t

la. 1épés:
Huzza le a kupakot.

1b. 1épés:
Nyissa fel az inhalatort.

Lélegezze be mélyen

2a. 1épés:

Sziurja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiigg6leges helyzetben.
Mindkét oldals6é gomb
egyiddében torténd,
hatarozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.

A kapszula atszarasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szurja at.

~
S
\
2b. 1épés:
Engedje el az oldalsé
gombokat.
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Ellenérizze, hogy
iires-e a kapszula

Ellendrzés

3a. 1épés:
Fujja ki teljesen a
levegot.

Ne fujjon bele az
inhalatorba!

3b. 1épés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathatdo modon.
Vegye a szajaba a
szajrészt, és szorosan
zarja koriil az ajkaival.
Ne nyomija 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  Zarja be az inhalatort.

o Ismételje meg a
3a-3d. 1épéseket.

=3 3

Por
maradvany

Ures




lc. 1épés:

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

Ne nyelje le a kapszulat!
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Gyorsan ¢s olyan mélyen
lélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugd
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kozben érzi a
gyogyszer zét.

.
3c. 1épés:
Tartsa vissza a
1élegzetét.
Tartsa vissza a 1¢legzetét
legfeljebb

5 masodpercig.

3d. 1épés:

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

Vegye ki az iires
kapszulat.

Az iires kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.




1d. 1épés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetleniil a szajrészbe!

le. 1épés:
Zarja be az inhalatort.
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Fontos informaciok:

A Bemrist Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolasban
kell tarolni, és csak
kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad
abbol kivenni.

Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a f6lian a
buborékcsomagolasbol
val¢ eltavolitaskor!

Ne nyelje le a kapszulat!
Ne hasznalja a Bemrist
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznalja a Bemrist
Breezhaler inhalatort
mas kapszula
belégzésére!

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

Ne ftjjon bele a
szajrészbe!

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

Ne érjen a kapszuldkhoz
nedves kézzel!

Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




A Bemrist Breezhaler inhalator csomagolasa a

kovetkezdket tartalmazza:

. Egy Bemrist Breezhaler inhalator.

. Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 10 darab, az inhalatorban torténd
alkalmazasra vald Bemrist Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Szajrész
Kapszula-

Kupak

Oldalso __|
gombok

A késziilék alja

Inhalator Az inhalator alja Buborékesomagolas

Gyakori kérdések:

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

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamraba. Ha ez
bekovetkezik, az inhalator
aljanak megiitogetésével
ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3d. 1épések
megismétlésével 1élegezze
be ujra a gyogyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegend6
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3d. 1épéseket.

Kohogtem 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 tobbszor lyukasztja
ki.

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

Az inhalator
megsemmisitése
hasznalat utan:
Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan az dsszes
kapszulat felhasznaltak.
Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.

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)

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62 .5 mikrogramm inhaléacids por kemény kapszuldban

EU/1/20/1441/001-004
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban

EU/1/20/1441/005-008

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalédcids por kemény kapszuldban

EU/1/20/1441/009-012

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. majus 30.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2025. februar 12.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.curopa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYAI;TASI TET];LEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIA})ASRA ES A FELHASZ,NALA,SRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN
FOGLALT E(,}YE'ZB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

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 unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

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

° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtand6 a kdvetkezd esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1)
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.

26



III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO

27



A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalécios por kemény kapszuldban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) €s 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

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 talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!

29



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/001 10 x 1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1441/002 30 x 1 kapszula + 1 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalécios por kemény kapszuldban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) €s 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

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

Inhalécios 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 tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/003 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1441/004 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 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

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalécios por kemény kapszuldban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktoz monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtdcsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhat6 ki.
30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gylijtdcsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

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 talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/003 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1441/004 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist 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

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK ES A GYUJTOCSOMAGOLAS
KOZTES DOBOZANAK BELSO FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

1 Helyezze be a kapszulat.

2 Szurja at, és engedje el.

3 Lélegezze be mélyen.

Ellendrzés Ellenorizze, hogy tires-e a kapszula.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist 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

Kizarolag inhalaciora
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacidés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

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 talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/005 10 x 1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1441/006 30 x 1 kapszula + 1 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacidés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

Inhalécios 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 tarolando.
A fénytol és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/007 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1441/008 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 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

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacidés por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) és 127,5 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Laktéz monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtdcsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhat6 ki.
30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gylijtdcsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

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 talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/007 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1441/008 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist 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

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK ES A GYUJTOCSOMAGOLAS
KOZTES DOBOZANAK BELSO FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

1 Helyezze be a kapszulat.

2 Szurja at, és engedje el.

3 Lélegezze be mélyen.

Ellendrzés Ellenorizze, hogy tires-e a kapszula.

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalacioés 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

Kizarolag inhalaciora

44



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszuldban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) €s 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

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 talalhato 6sszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/009 10 x 1 kapszula + 1 inhalator
EU/1/20/1441/010 30 x 1 kapszula + 1 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) €s 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

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

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

Inhalécios 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 talalhato osszes kapszulat
felhasznaltak!
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES”EK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/011 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1441/012 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 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

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
indakaterol/mometazon-furoat

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Tavozo6 dozisonként 125 mikrogramm indakaterolt (acetat formajaban) €s 260 mikrogramm
mometazon-furoatot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Lakt6z monohidratot is tartalmaz. Tovabbi informacioért lasd a mellékelt betegtajékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacids por kemény kapszulaban

10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtdcsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhat6 ki.
30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gy{ijtdcsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem adhato ki.

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

Alkalmazas elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

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

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 tarolando.
A fénytdl és a nedvességtol vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTE’Z,KEDESHEK A FEL NEM HASZNALT (,}Y(')GYSZEREK
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/1/20/1441/011 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator
EU/1/20/1441/012 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KULSO DOBOZANAK ES A GYUJTOCSOMAGOLAS
KOZTES DOBOZANAK BELSO FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

1 Helyezze be a kapszulat.

2 Szurja at, és engedje el.

3 Lélegezze be mélyen.

Ellendrzés Ellenorizze, hogy tires-e a kapszula.

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 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

Kizarolag inhalaciora
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm inhalaciés por kemény kapszulaban
Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm inhalaciés por kemény kapszuldban
indakaterol/mometazon-furoat

Mielé6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét,

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosdhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi 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 hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezel6orvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Bemrist Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bemrist Breezhaler alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Bemrist Breezhaler-t?

Lehetséges mellékhatdsok

Hogyan kell a Bemrist Breezhaler-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

A S

A Bemrist Breezhaler inhalator hasznalati utasitasa

1. Milyen tipusi gyogyszer a Bemrist Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusi gyogyszer a Bemrist Breezhaler és hogyan fejti ki a hatasat?
A Bemrist Breezhaler két hatdoanyagot tartalmaz: az indakaterolt és a mometazon-furoatot.

Az indakaterol a horgdtagitoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ugy hat, hogy
elernyeszti a kis légutak izmait a tiidében. Ez segiti a [égutak megnyilasat és megkdnnyiti a leveg6 be-
ki aramlasat a tiidobe. Rendszeres alkalmazas esetén segiti a kis 1égutak nyitva maradasat.

A mometazon-furoat a kortikoszteroidoknak (vagy szteroidoknak) nevezett gyogyszerek csoportjaba
tartozik. A kortikoszteroidok mérsékelik a duzzanatot €s irritaciot (gyulladast) a tiid6 kis 1égutjaiban,
igy fokozatosan enyhitik a 1égzéssel kapcsolatos problémakat. A kortikoszteroidok az asztmas
rohamok megeldzését is elosegitik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Bemrist Breezhaler?
A Bemrist Breezhaler-t az asztma rendszeres kezeléseként alkalmazzak feln6tteknél és serdiil6knél
(12 évesek vagy ennél idosebbek).

Az asztma sulyos, hosszan tartd tiidobetegség, amelyben a kisebb légutakat 6vezd izmok
Osszesziikiilnek (horgdsziikiilet) és begyulladnak. A tiinetek, tobbek kozott a 1égszomj, zihalas,
mellkasi szoritd érzés és kohogés spontan jelentkeznek és mulnak el.

A Bemrist Breezhaler-t minden nap alkalmaznia kell, nem csak akkor, amikor 1égzési problémai
vannak vagy mas asztmas tiinete 1ép fel. A rendszeres hasznalat biztositja, hogy a gyogyszer
megfeleléen kontrollalja az asztmajat. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a 1égszomjjal vagy sipolo
1égzéssel jaro, hirtelen kialakuldé rohamok oldasara.
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Amennyiben kérdései mertilnek fel arra vonatkozoan, hogy a Bemrist Breezhaler hogyan fejti ki
hatasat vagy hogy miért irtak fel Onnek ezt a gyogyszert, kérjiik, forduljon kezeldorvosahoz.

2. Tudnivalok a Bemrist Breezhaler alkalmazasa elott
Gondosan tartsa be kezel6orvosa utasitasait.

Ne alkalmazza a Bemrist Breezhaler-t
- ha allergias az indakaterolra, a mometazon-furoatra vagy a gyodgyszer (6. pontban felsorolt)
egyéb Osszetevdjére. Ha ugy gondolja, hogy allergias lehet, kérjen tanacsot kezelorvosatol.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Ha a kdvetkezék barmelyike igaz Onre, a Bemrist Breezhaler alaklamazasa elétt beszéljen
kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel:
- ha szivbetegsége van, beleértve a rendszertelen vagy szapora szivverést.

- ha pajzsmirigyproblémai vannak.

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

- ha goércsrohamai vannak.

- ha alacsony a kalium szint a vérében.

- ha sulyos majproblémai vannak.

- ha a tiidoétuberkulo6zisa (tbc) vagy barmilyen régdta fennallo, illetve nem kezelt fertézése van.

A Bemrist Breezhaler-kezelés ideje alatt

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

alakul ki Onnél:
- mellkasi szorito érzés, kohogés, zihalas vagy 1égszomj kdzvetleniil a Bemrist Breezhaler

hasznalata utan (ezek annak jelei, hogy a gyogyszer varatlanul besziikiti a 1égutakat, mas néven

paradox horgégorcs alakul ki).

- nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajkak vagy az arc duzzanata, borkiiités, viszketés

és csalankilités (ezek allergias reakcio jelei).

Gyermekek és serdiilok
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert 12 év alatti gyermekeknél, mert ebben a korcsoportban nem
vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Bemrist Breezhaler
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat 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 novelik a vizelet termelddését, ilyen példaul a hidroklorotiazid),

egyeb horgotagitok, 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 gyogyszer, amely hasonlit a Bemrist Breezhaler-hez (hasonlo hatéanyagot

tartalmaz); ezek egyidejli alkalmazasa novelheti a lehetséges mellékhatasok kockazatat.
- a béta-blokkoloknak nevezett gyogyszerek, amelyeket magas vérnyomas vagy mas
szivproblémak kezelésére (példaul propranolol) vagy zoldhalyog kezelésére (példaul timolol)
alkalmaznak.
- ketokonazol vagy itrakonazol (gombas fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek).
- ritonavir, nelfinavir vagy kobicisztat (HIV-fert6zés kezelésére hasznalt gyogyszerek).
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Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Kezeldorvosa megbeszéli Onnel, hogy
hasznalhatja-e a Bemrist 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
sziikséges képességeit.

A Bemrist Breezhaler laktozt tartalmaz
Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bemrist Breezhaler-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gydgyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos abban, hogy hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Mennyi Bemrist Breezhaler-t kell belélegezni?
A Bemrist Breezhaler kapszula harom kiilonb6z8 hataserdsségben érhetd el. Kezeldorvosa donti el,
hogy melyik a legmegfelelébb Onnek.

A szokasos adag naponta egy kapszula tartalmanak belélegzése. A gyogyszert naponta csak egyszer
kell alkalmaznia. Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amit kezel6orvosa mondott.

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

Mikor Kkell belélegezni a Bemrist Breezhaler-t?

Minden nap ugyanabban az idépontban 1¢legezze be a Bemrist Breezhaler-t. Ez eldsegiti, hogy
kontroll alatt tartsa a tlineteit nappal és az éjszaka soran. Tovabba abban is segit, hogy ne feledkezzen
el az alkalmazasrol.

Hogyan kell belélegezni a Bemrist Breezhaler-t?

- A Bemrist Breezhaler inhalacios alkalmazésra szolgal.

- Ebben a csomagban talal majd egy inhalatort és a gyodgyszert tartalmazo kapszuldkat. Az
inhalatorral tudja belélegezni a kapszulaban talalhato gyogyszert. A kapszulakat csak az ebben a
csomagolasban talalhatd inhalatorral hasznalja! A kapszuldknak mindaddig a
buborékcsomagolasban kell maradniuk, amig nem kell felhasznalnia azokat.

- A buborékcsomagolas a hatso folia lehtizasaval nyithato ki, ne nyomja keresztiil a kapszulat a
folian!

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

- A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a csomagolasban talalhat6 6sszes
kapszulat felhasznaltak!

- Ne nyelje le a kapszulakat!

- Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztato tiloldalan talalhaté hasznalati utasitast, amely
tovabbi informaciokat tartalmaz az inhalator alkalmazasaval kapcsolatosan.

Ha nem javulnak a tiinetei
Amennyiben az asztmaja nem javul vagy éppenséggel rosszabbodik a Bemrist Breezhaler
alkalmazasanak megkezdése utan, beszéljen kezel6orvosaval.

Ha az eloirtnal tobb Bemrist Breezhaler-t alkalmazott

Ha véletleniil tal sokat 1élegez be ebbdl a gyogyszerbol, azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy
keresse fel a korhazat és kérjen tanacsot. Lehetséges, hogy orvosi ellatasra lesz sziiksége.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Bemrist Breezhaler-t

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

Ha id6 eldtt abbahagyja a Bemrist Breezhaler alkalmazasat
Ne hagyja abba a Bemrist Breezhaler alkalmazasat mindaddig, amig kezeldorvosa arra nem utasitja.
Ha abbahagyja a készitmény alkalmazasat, kijulhatnak az asztma tiinetei.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatiasok

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

Egyes mellékhatasok stilyosak lehetnek
Hagyja abba a Bemrist Breezhaler alkalmazasat és azonnal kérjen orvosi segitséget, 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, borkitités, viszketés
és csalankilités (ezek allergias reakcio jelei).

Nem gyakori: 100 ember koziil legfeljebb 1 f6t érinthet
- elsdsorban a nyelv, az ajak, az arc vagy a torok duzzanata (ezek az angioddéma jelei lehetnek).

Tovabbi mellékhatasok

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

Nagyon gyakori: 10 ember koziil tobb mint 1 fot érinthet

- torokfajas, orrfolyas (orrnyalkahartya-gyulladas)

- hirtelen fellépo 1égzési nehézség és szoritd érzés a mellkasban sipold 1égzéssel és kohogéssel
(asztma exacerbacio)

- garat- és szajiiregi fajdalom

Gyakori: 10 ember koziil legfeljebb 1 f6t érinthet

- a beszédhang megvaltozasa (rekedtség)

- orrdugulas, tiisszogés, kohogés (fels6 1éguti fertdzés)

- fejfajas

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

Nem gyakori: 100 ember koziil legfeljebb 1 f6t érinthet
- szapora szivverés

- szajpenész (Candida-fert6zés jele)

- magas vércukorszint (hiperglikémia)

- izomgorcs

- borviszketés

- borkiiités

- a szemlencse homalyosodasa (sziirkehalyog jelei)
- homalyos latas
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhaté elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyodgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

6.

Hogyan kell a Bemrist Breezhaler-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

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

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bemrist Breezhaler?

A készitmény hatéanyagai az indakaterol (acetat formajaban) és a mometazon-furoat.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62.5 mikrogramm

Kapszulanként 173 mikrogramm indakaterol-acetatot (ez egyenértékii 150 mikrogramm
indakaterollal) és 80 mikrogramm mometazon-furoatot tartalmaz. A tavozo6 dozis (az a dozis,
ami elhagyja az inhalator szajrészét) 125 mikrogramm indakaterollal és 62,5 mikrogramm
mometazon-furoattal egyenértékii.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm

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

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm

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

Egyéb 0sszetevok a laktoz-monohidrat (lasd az ,,A Bemrist Breezhaler laktozt tartalmaz” részt a
2. pontban) és zselatin (kapszulahéj).

A nyomtatdshoz hasznalt festék osszetevdi a kdvetkezok:

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62.,5 mikrogramm
sellak, brilians kék FCF (E133), propilén-glikol (E1520), titan-dioxid (E171) és fekete vas-oxid
(E172).

Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127.5 mikrogramm
sellak, titan-dioxid (E171), fekete vas-oxid (E172), propilén-glikol (E1520), sarga vas-oxid
(E172) és ammonium-hidroxid (E527).
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm
- sellak, fekete vas-oxid (E172), propilén-glikol (E1520) és ammoénium-hidroxid (E527).

Milyen a Bemrist Breezhaler kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Ebben a csomagban talal egy inhaldtort és a kapszulakat buborékcsomagolasban. A kapszuldk

atlatszoak ¢s fehér port tartalmaznak.

- Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/62,5 mikrogramm kapszulak egy kék szinti sav felett
talalhat6 kékkel nyomtatott ,,IM150-80” termékkdddal a kapszulatesten, valamint két kék szinti
savval koriilvett kékkel nyomtatott termékemblémaval a kapszula fels6 részén.

- Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/127,5 mikrogramm kapszulak sziirkével nyomtatott
»IM150-160” termékkoddal a kapszulatesten, valamint sziirkével nyomtatott termékemblémaval
a kapszula fels6 részén.

- Bemrist Breezhaler 125 mikrogramm/260 mikrogramm kapszulak két fekete sav felett feketével
nyomtatott ,,IM150-320” termékkoddal a kapszulatesten, valamint feketével nyomtatott és két
feketeszini savval koriilvett termékemblémaval a kapszula fels részén.

Az alabbi kiszerelések 1éteznek:

Egyszeres csomagolas, amely 10 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz 1 inhalatorral egyiitt.
3 dobozbdl allo gyiijtécsomagolas, amely dobozonként 30 X 1 kemény kapszulat tartalmaz

1 inhalatorral egyiitt.

15 dobozbdl all6 gytijtécsomagolds, amely dobozonként 10 x 1 kemény kapszulat tartalmaz

1 inhalatorral egyiitt.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertiil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 24616 11 Tel: +370 5 269 16 50

bbarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Tem: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
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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: +49 911 273 0

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

E\rada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espaiia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

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

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

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

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

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

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

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

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

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

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:
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Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.

61



A Bemrist Breezhaler hasznalati utasitasa

Kérjik, a Bemrist Breezhaler inhalator alkalmazasa elott olvassa végig a hasznalati utasitast.

Helyezze be a
kapszulat

Szurja at, és engedje
el

t

la. 1épés:
Huzza le a kupakot.

1b. 1épés:
Nyissa fel az inhalatort.

Lélegezze be mélyen

2a. 1épés:

Sziurja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiigg6leges helyzetben.
Mindkét oldals6é gomb
egyiddében torténd,
hatarozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.

A kapszula atszarasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szurja at.

~
S
\
2b. 1épés:
Engedje el az oldalsé
gombokat.
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Ellenérizze, hogy
iires-e a kapszula

Ellendrzés

3a. 1épés:
Fujja ki teljesen a
levegot.

Ne fujjon bele az
inhalatorba!

3b. 1épés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathatdo modon.
Vegye a szajaba a
szajrészt, és szorosan
zarja koriil az ajkaival.
Ne nyomija 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  Zarja be az inhalatort.

o Ismételje meg a
3a-3d. 1épéseket.

=3 3

Por
maradvany

Ures




lc. 1épés:

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

Ne nyelje le a kapszulat!
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Gyorsan ¢s olyan mélyen
lélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugd
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kozben érzi a
gyogyszer zét.

.
3c. 1épés:
Tartsa vissza a
1élegzetét.
Tartsa vissza a 1¢legzetét
legfeljebb

5 masodpercig.

3d. 1épés:

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

Vegye ki az iires
kapszulat.

Az iires kapszulat dobja a
héztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.




1d. 1épés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetleniil a szajrészbe!

le. 1épés:
Zarja be az inhalatort.
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Fontos informaciok:

A Bemrist Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolasban
kell tarolni, és csak
kozvetleniil az
alkalmazas el6tt szabad
abbol kivenni.

Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a f6lian a
buborékcsomagolasbol
val¢ eltavolitaskor!

Ne nyelje le a kapszulat!
Ne hasznalja a Bemrist
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznalja a Bemrist
Breezhaler inhalatort
mas kapszula
belégzésére!

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

Ne ftjjon bele a
szajrészbe!

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

Ne érjen a kapszuldkhoz
nedves kézzel!

Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




A Bemrist Breezhaler inhalator csomagolasa a

kovetkezdket tartalmazza:

. Egy Bemrist Breezhaler inhalator.

. Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 10 darab, az inhalatorban torténd
alkalmazasra vald Bemrist Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Szajrész
Kapszula-

A késziilék alja

Inhalator Az inhalator alja Buborékesomagolas

Gyakori kérdések:

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

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamraba. Ha ez
bekovetkezik, az inhalator
aljanak megiitogetésével
ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3d. 1épések
megismétlésével 1élegezze
be ujra a gyogyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegend6
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3d. 1épéseket.

Kohogtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez el6fordulhat. 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 tobbszor lyukasztja
ki.

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

Az inhalator
megsemmisitése
hasznalat utan:
Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan az dsszes
kapszulat felhasznaltak.
Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.
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