I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Bretaris Genuair 322 mikrogramm inhalacids por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

322 mikrogramm aklidiniumnak megfelelé 375 mikrogramm aklidinium-bromid leadott d6zisonként
(a szajfeltéten at tavozo adag). Ez 343 mikrogramm aklidiniumnak megfelelé 400 mikrogramm
aklidinium-bromid adagolt dozisnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyag
Leadott dozisonként, koriilbeliil 12 mg laktéz (monohidrat formaban).
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Inhalaciés por.

Fehér vagy majdnem fehér port tartalmazo fehér inhalator, beépitett adagkijelzével és zold adagolod
gombbal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Bretaris Genuair fenntartd horgdtagito kezelésként a kronikus obstruktiv tiiddbetegségben (COPD)
szenvedo felndtt betegek tiineteinek enyhitésére javallott (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A javasolt adag 322 mikrogramm aklidinium belégzése naponta kétszer.

Ha egy adag kimaradt, akkor a kdvetkez6 adagot a lehet6 leghamarabb kell alkalmazni. Ha azonban
majdnem eljott a kovetkezd dozis ideje, akkor a kihagyott adagot el kell hagyni.

Idések
Az 1d6s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (1asd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenved6 betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas
Maijkarosodasban szenvedo betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A Bretaris Genuair-nek (18 évnél fiatalabb) gyermekeknél vagy serdiiléknél nincs relevans
alkalmazasa a COPD indikaciojaban.

Az alkalmazas modja
Inhalacios alkalmazasra.




A betegeknek meg kell tanitani, hogyan alkalmazzak helyesen a készitményt, mivel a Genuair
inhalator masként miikodhet, mint a betegek altal korabban hasznalt inhalatorok. Fontos a betegeket
figyelmeztetni, hogy gondosan olvassak el a hasznalati Gtmutatot, ami a betegtajékoztatoval egyiitt
megtalalhaté minden inhalator csomagolésaban.

A hasznalati itmutatot lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

Az aklidinium-bromiddal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Paradox bronchospasmus:

Az aklidinium-bromid alkalmazasa paradox bronchospasmust okozhat. Ennek eléfordulasa esetén a
Bretaris Genuair-kezelést abba kell hagyni, és mas kezelést kell alkalmazni.

A betegség romlasa:

Az aklidinium-bromid fenntarté horgotagito kezelésére javallott, és nem alkalmazhat6 akut
bronchospasmus kezelésére, azaz siirgdsseégi (rescue) kezelésként. Ha az aklidinium-bromid-kezelés
soran a COPD intenzitasa olyan modon valtozik meg, hogy a beteg tigy véli, hogy kiegészito
slirg6sségi gyogyszerre van sziiksége, akkor a beteg és a beteg kezelésének ujboli vizsgalata, illetve
ujraértékelése sziikséges.

Cardivascularis hatasok:

Cardialis arrhythmidkat — koztiik pitvarfibrillaciot és paroxysmalis tachycardiat — figyeltek meg az
Bretaris Genuair alkalmazasa utan (lasd 4.8 pont). Ezért az Bretaris Genuair-t elovigyazatossaggal kell
alkalmazni olyan betegeknél, akiknél cardialis arrhythmia 4all fenn vagy szerepel az anamnézisben,
illetve akiknél cardialis arrhythmia kockazati tényezdi allnak fenn.

A cardiovascularis tarsbetegségekben szenvedd betegekkel kapcsolatos klinikai vizsgalati
tapasztalatok korlatozottak (lasd 5.1 pont). Ezeket az allapotokat az antikolinerg hatasmechanizmus
befolyasolhatja.

Antikolinerg aktivitas:

A szajszarazsag, melyet antikolinerg kezelés mellett figyeltek meg, hosszu tavon fogszuvasodashoz
vezethet.

Mivel az aklidinium-bromid antikolinerg aktivitassal rendelkezik, 6vatosan alkalmazhaté prostata
hyperplasidban vagy holyagnyak-elzarodasban vagy szitkzugh glaucoméban (bar a készitménynek a
szemmel torténd kozvetlen érintkezése nagyon valosziniitlen).

Segédanyagok:
Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes

laktaz-hianyban vagy gliikz-galaktéz malabszorpcidoban a készitmény nem szedhetd.
4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az aklidinium-bromid és mas antikolinerg hatdéanyagot tartalmazé gyogyszer egyidejii
alkalmazasanak hatédsait nem vizsgaltak, és az nem javasolt.

Bar nem végeztek formalis in vivo gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatokat, az aklidinium-bromidot a
gyogyszerkolcsonhatasokra utald klinikai bizonyiték nélkiil alkalmaztak mar a COPD kezelésére
hasznalatos mas gyogyszerekkel egyiitt, ideértve a horgétagitdé szimpatomimetikumokat, metil-
xantinokat, oralis és inhalacids szteroidokat.



In vitro vizsgalatok soran kimutattak, hogy az aklidinium-bromid vagy az aklidinium-bromid
metabolitjai terapias dozisban varhatéan nem okoznak kdlesonhatasokat azokkal a hatdanyagokkal,
melyek a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratjai, vagy a citokrom P450 (CYP450) enzimek és észterazok
altal metabolizalt hatdéanyagokkal (lasd 5.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az aklidinium-bromid terhes n6knél tortén6 alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre adat.

Az éllatkisérletek kizardlag a maximalis human expozicional sokkal magasabb dozisszinteken
mutattak foetotoxicitast az aklidinium-bromid esetén (1asd 5.3 pont). Az aklidinium-bromid csak
akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a varhato eldny feliilmulja a lehetséges kockazatokat.

Szoptatds
Nem ismert, hogy az aklidinium-bromid/metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.

Allatkisérletek azt igazoltak, hogy az aklidinium-bromid/metabolitjai kis mértékben valasztodnak ki
az anyatejbe. A kockazatot az Ujsziilottre/csecsemore nem lehet kizarni. El kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak/felfiiggesztik a Bretaris Genuair-kezelést, figyelembe
véve a szoptatas elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

Termékenység
A patkanyokkal végzett vizsgalatok kizarolag a maximalis human expozicional sokkal magasabb

dozisszinteken mutattak enyhe fertilitdscsokkenést az aklidinium-bromid esetén (lasd 5.3 pont). Nem
valészin(i, hogy a javasolt dozisban alkalmazott aklidinium-bromid hatassal lehet a termelékenységre.

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

Az aklidinium-bromid kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeket. Az aklidinium-bromid alkalmazasa (lasd 4.8 pont) soran fejfajas, szédiilés és
homalyos latas jelentkezhet, amely hatédssal lehet a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil osszefoglalasa

A Bretaris Genuair alkalmazasa mellett a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas (6,6%) és a
nasopharyngitis (5,5%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos sszefoglalasa

Az alabb felsorolt mellékhatasok gyakorisagi jellemzoi a nyers incidenciaadatok (pl. a Bretaris
Genuair-nek tulajdonitott nemkivanatos események) alapjan késziiltek, amelyeket a Bretaris Genuair
322 mikrogramm alkalmazasa esetén észleltek egy 6 honapos és két 3 honapos randomizalt, placebo-
kontrollos klinikai vizsgalat (636 beteg) Osszesitett értékelése soran, illetve a forgalomba hozatal utani
vizsgalati eredményekben.

Egy placebokontrollos, a kdzepesen sulyostol a nagyon stlyosig terjed6 COPD-ben szenvedd, Bretaris
Genuair-rel kezelt 1791 beteg bevonasaval 36 honapig végzett vizsgalat nem tart fel egyéb
mellékhatast.

Az alabb felsorolt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisagat a kdvetkez6 megallapodas szerint
hatarozzak meg: 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) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol
nem allapithat6é meg).



Szervrendszer A mellékhatas a Gyakorisag
terminoldgia szerinti
elnevezéssel:
Fert6z0 betegségek és Sinusitis Gyakori
parazitafertézések Nasopharyngitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és | Tulérzékenység Ritka
tiinetek Angioddéma Nem ismert
Anaphylaxias reakcio Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és Fejfajas Gyakori
tiinetek Szédiilés Nem gyakori
Szembetegségek és szemészeti | Homalyos latas Nem gyakori
tiinetek
Szivbetegségek és a szivvel Cardialis arrhythmiak, Nem gyakori
kapcsolatos tiinetek koztiik pitvarfibrillacio és
paroxysmalis tachycardia
Tachycardia Nem gyakori
Palpitatio Nem gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és Kohogés Gyakori
mediastinalis betegségek ¢s . -
tiinetek Dysphonia Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek Hasmenés Gyakori
és tlinetek Hényinger Gyakori
Szajszarazsag Nem gyakori
Stomatitis Nem gyakori
A bOr és a bor alatti szovet Kitités Nem gyakori
betegségeli ¢és tiinetei Viszketés Nem gyakori
Vese- és hugyuti betegségek és | Vizeletretentio Nem gyakori
tiinetek

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 egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatésag
részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az aklidinium-bromid nagy dozisainak alkalmazasa utan antikolinerg hatas okozta panaszok €s
tiinetek jelentkezhetnek.

Azonban egészséges Onkénteseknél akar 6000 mikrogramm egyszeri belégzett aklidinium-bromid
dozis adasa utan sem észleltek szisztémas antikolinerg mellékhatdsokat. Nem észleltek tovabba
klinikailag szamottevé mellékhatasokat egészséges vizsgalati alanyoknal a legfeljebb

800 mikrogramm aklidinium-bromid napi kétszeri, 7 napig tarté adagolasa esetén.

Alacsony oralis biohasznosulasa és a Genuair inhalator 1égzéssel miikodtetett adagold mechanizmusa
miatt, az aklidinium-bromid gyogyszer véletlen lenyelése feltehetéen nem okoz akut mérgezést.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hato szerek, antikolinergek; ATC
kod: RO3BBOS.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Hatdsmechanizmus

Az aklidinium-bromid egy kompetitiv, szelektiv muszkarin-receptor antagonista (mas néven
antikolinerg szer), amelynek hosszabb a tartdzkodasi ideje az Ms-receptorokon, mint az M,—
receptorokon. Az Ms—receptorok kozvetitik a légutak simaizomzatanak 6szehtizodasat. A belélegzett
aklidinium-bromid lokalisan hat a tiid6ben, antagonizalja a 1égutak simaizomzatanak Ms—receptorait,
és bronchodilaciot okoz. A nem klinikai in vitro és in vivo vizsgalatok az acetil-kolin altal okozott
horgdgores aklidinium altali gyors, dozisfiiggd és hosszan hatd gatlasat igazoltak. Az aklidinium-
bromid gyorsan lebomlik a plazmaban, ezért a szisztémias antikolinerg mellékhatasok szintje
alacsony.

Farmakodinamias hatdsok

A klinikai hatasossagi vizsgalatok azt igazoltak, hogy a Bretaris Genuair klinikailag jelentésen javitja
a légzésfunkceiot (az 1 masodperc alatti eréltetett kilégzési térfogattal, a [FEV]-gyel mérve), a reggeli
¢s az esti alkalmazast kdvetden, tobb mint 12 6ran keresztiil, amely az els6 dozis alkalmazasat kovetd
30 percen beliil észlelhet6 volt (a kiindulasi értékhez viszonyitott 124-133 ml-es emelkedés). A
maximalis bronchodilaciot a dozis alkalmazasa utan 1-3 6ran beliil érték el, amikor is FEV -nek a
kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos, legnagyobb értékii javulasa dinamikus egyensulyi allapotban
227-268 ml volt.

A sziv elektrofiziologidja

Nem figyeltek meg QT-intervallumra gyakorolt hatast (amelyet vagy a Fridericia vagy a Bazett
modszerrel vagy egyéni modszerrel korrigaltak) egy alapos QT vizsgalat soran, amelyben 3 napon
keresztiil, naponta egyszer adtak (200 mikrogramm vagy 800 mikrogramm) aklidinium-bromidot
egészséges Onkénteseknek.

Nem figyelték meg tovabba a Bretaris Genuair-nek a szivritmusra gyakorolt, klinikailag szignifikans
hatésait a 24-6ras Holter-monitorozas alapjan, amelyet 336 beteg 3 honapos kezelését kovetden
végeztek (akik koziil 164-en naponta kétszer kaptak 322 mikrogramm Bretaris Genuair-t).

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A Bretaris Genuair II1. fazisu klinikai fejlesztési programja a kovetkezoket foglalta magaba: egy

6 honapos randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalatot, amelyben 269 beteget kezeltek naponta kétszer
322 mikrogramm Bretaris Genuair-rel, tovabba egy 3 honapos, randomizalt, placebo-kontrollos
vizsgalatot, amelyben 190 beteget kezeltek 322 mikrogramm Bretaris Genuair-rel naponta kétszer. A
hatasossagot a 1égzésfunkcid és a tiinetek javulasa, példaul a nehézlégzés, a betegségspecifikus
egészségi allapot, a kiegészito (siirgdsségi) gyogyszer hasznalatanak és az exacerbaciok eléfordulasa
alapjan értékelték. A hosszu tava biztonsagossagi vizsgalatokban a Bretaris Genuair horgdtagito
hatasossagat figyelték meg az 1 évnél hosszabb ideig tartd alkalmazas soran.

Bronchodilacio

A 6 honapos vizsgalat soran a naponta kétszer 322 mikrogramm Bretaris Genuair-t kapo betegeknél
klinikailag jelentds javulast tapasztaltak a 1égzésfunkcio tekintetében (a FEV -gyel mérve). A
maximalis horgotagito hatasok az elsé naptdl kezdve egyértelmiiek voltak, és a 6 hdnapos kezelési
id6szakon keresztiil fennmaradtak. A 6 honapos kezelést kovetoen a reggeli adag elotti (minimalis)
FEV, atlagos javulasa a placebohoz képest 128 ml volt (95%-o0s KI = 85-170; p < 0,0001).

Hasonld megfigyelésekrdl szamoltak be a Bretaris Genuair-rel kapcsolatban a 3 honapos vizsgalat
soran is.

Betegségspecifikus egészségi allapot és tiineti elonyck

A Bretaris Genuair klinikailag jelent6sen javitotta a nehézlégzést (az &tmeneti dyspnoe index -
Transition Dyspnoea Index [TDI] felhasznalasaval mérve) és a betegségspecifikus egészségi allapotot
(a St. George 1égzési kérddiv - St. George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ] felhasznalasaval
mérve). Az alabbi tablazat bemutatja a tiineteknek a Bretaris Genuair 6 honapon keresztiil torténo
alkalmazasat kovetden elért enyhiilését.



Kezelés Javulas a
Valtozo Bretar¥s Placebo placebéhoz képest p-érték
Genuair
TDI
Az MCID™t elérd betegek 1,68-szorosan ©
- ; 8 56,9 45,5 néveli a 0,004
szazalékos aranya PR
valoszinliségét
A kiindulashoz képest
bekovetkezett atlagos 1,9 0,9 1,0 egység <0,001
valtozas
SGRQ
1,87-szeresen ©
bt aldrd 8
Az MCID™t elért betegel 573 41,0 néveli a <0,001
szazalékos aranya . .
valoszinliségét
A kiindulashoz képest
bekovetkezett atlagos -7,4 -2,8 -4,6 egység <0,0001
valtozas

a minimalis, klinikailag fontos kiilonbség (Minimum clinically important difference — MCID)
legalabb 1 egység valtozas a TDI-ben.

b MCID legalabb - 4 egység valtozas az SGRQ-ban.

¢ Esélyhanyados, az MCID elérése valosziniiségének novekedése a placebohoz képest.

A Bretaris Genuair-rel kezelt betegeknek kevesebbszer volt sziikségiik kiegészitd (siirgdsségi)
gyogyszerre, mint a placeboval kezelt betegeknek (naponta 0,95 puff csdokkenés a 6 honap soran
[p =0,005]). A Bretaris Genuair javitotta tovabba a COPD nappali tlineteit (dyspnoe, kdhogés és
kopettermelddés), valamint az éjszakai és kora reggeli tiineteit is.

A 6 hénapos és a 3 honapos placebo-kontrollos vizsgalatok Osszesitett hatasossagi elemzése az
(antibiotikum- vagy kortikoszteroid-kezelést igényl6 vagy korhazi kezelést eredményezd) mérsékelten
sulyos és stlyos exacerbacid el6forduldsi aranyat naponta kétszer 322 mikrogramm aklidinium
statisztikailag szignifikansan csokkentette a placebohoz képest (betegenkénti és évenkénti

aranyszam: 0,44 vs. 0,31; p = 0,0149).

3 évig tarto, hosszu tavu biztonsdgossagi és hatdasossagi vizsgalat

Az aklidinium-bromid stulyos nemkivanatos cardiovascularis események (major adverse
cardiovascular events, MACE) el6fordulasara gyakorolt hatasat egy randomizalt, kettdsvak-,
placebokontrollos, parhuzamos elrendezésii vizsgalatban értékelték. A vizsgalatba 3630, 40-91 éves, a
kozepesen sulyostdl a nagyon stlyosig terjed6 COPD-ben szenvedo felnétt betegeket vontak be, akik
legfeljebb 36 honapos kezelést kaptak. 58,7%-uk volt férfi, 90,7%-uk tartozott kaukazusi rasszhoz,
horgdtagitd kezelés utani FEV1-értékiik atlagosan a becsiilt érték 47,9%-a, a COPD Ertékelési Teszt
(COPD Assessment Test, CAT) szerinti értékiik pedig atlagosan 20,7 volt. Az sszes beteg
anamnézisében szerepelt cardiovascularis vagy cerebrovascularis betegség és/vagy jelent0s
cardiovascularis rizikofaktor. A betegek 59,8%-anak volt legalabb egy COPD-exacerbatidja a
bevalasztast megel6z6 12 honapban. A bevont betegek megkdzelitéleg 48%-anak kortorténetében
szerepelt legaldbb egy dokumentalt korabbi cardiovascularis esemény; cerebrovascularis betegség
(13,1%), szivkoszoruér-betegség (35,4%), periférias érbetegség vagy claudicatio (13,6%).

A vizsgalat eseményvezérelt elrendezésii volt és az elsddleges biztonsagossagi értékeléshez elegendd
MACE-esemény észleléséig tartott. Valamely MACE-esemény észlelésekor a betegek kezelését
abbahagytak és a vizsgalat befejezéséig a kezelést kovetd utankdvetési szakaszba soroltak dket. A
vizsgalok értékelése szerint a betegek 70,7%-a fejezte be a vizsgalatot. A kezelés median id6tartama a
Bretaris Genuair csoportjaban 1,1 év, a placebocsoportban 1 év volt. A vizsgdlatban megfigyelt
median idGtartam a Bretaris Genuair csoportjaban megkozelitéleg 1,4 év, a placebocsoportban
megkozelitleg 1,3 év volt.



Az els6dleges biztonsagossagi végpont az elsé MACE el6fordulasaig eltelt id6 volt, amelyet a
kovetkez6 események barmelyikének bekdvetkezésekor allapitottak meg: cardiovascularis halalozas,
nem fatalis myocardialis infarctus (MI) vagy nem fatalis ischaemias stroke. A legalabb egy
MACE-eseményt észlelo betegek aranya az aklidinium-csoportban 3,85%, a placebocsoportban 4,23%
volt. A COPD-ben szenvedd betegeknél, a jelenlegi hattérterapiahoz hozzaadott Bretaris Genuair nem
ndvelte a MACE kockazatat a placebohoz képest (hazard ratio (HR) 0,89; 95%-o0s konfidencia-
intervallum (CI): 0,64, 1,23). A konfidencia-intervallum fels6 hatara az elére definialt 1,8-as kockazati
kiiszobérték alatt maradt.

A kezelés elso évében a mérsékelt vagy sulyos COPD-exacerbatiok betegenkénti és évenkénti aranyat
a vizsgalat elsddleges hatasossagi végpontjaként értékelték. A Bretaris Genuair-rel kezelt betegek
statisztikailag szignifikans, 22%-os cs6kkenést mutattak a placebohoz viszonyitva (rate ratio (RR)
0,78; 95%-os CI: 0,68-0,89; p<0,001). Tovabba, a Bretaris Genuair a kezelés mellett bekovetkezett
COPD-exacerbatiok miatti hospitalizaciok aranyat az els6 évben 35%-kal, statisztikailag
szignifikansan csokkentette a placebohoz képest (RR 0,65; 95%-o0s CI: 0,48-0,89; p=0,006).

Az els6é mérsékelt vagy sulyos exacerbatioig eltelt id6 a Bretaris Genuair csoportjaban, a
placebocsoporthoz képest statisztikailag szignifikdnsan hosszabb volt. Az aklidinium-bromid-csoport
betegeinél az exacerbatio kockazata 18%-kal csokkent (HR 0,82; 95%-o0s CI: [0,73, 0,92], p<0,001).

Terhelési tolerancia

Egy 3 hétig tarto, keresztezett elrendezésii, randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a
Bretaris Genuair szignifikansan, a placebohoz képest 58 masodperccel javitotta a terhelhetoségi id6t
(95% CI =9-108; p = 0,021; kezelés elotti érték: 486 masodperc). A Bretaris Genuair statisztikailag
[FRC]=0,1971[95% CI=0,321, 0,072; p = 0,002]; rezidualis térfogat [RV]= 0,238 1[95%
CI=0,396, 0,079; p = 0,004]), valamint javitotta a belégzési kapacitast (0,078 1 értékkel; 95%
CI=0,01, 0,145; p = 0,025), és csokkentette a dyspnoét terhelés alatt (Borg-skala) (0,63 Borg
egységgel; 95% CI=1,11, 0,14; p=0,012).

Gyermekek és serdiildk

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Bretaris
Genuair vizsgalati eredményeinek benyujtasi kitelezettségétol az engedélyezett indikacioban, a
gyermekgydgyaszati vizsgalati tervben (Paediatric Investigation Plan -PIP) foglaltaknak megfeleléen
szabalyozva (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az aklidinium-bromid gyorsan felszivodik a tidébdl, egészséges onkénteseknél a belélegzést kovetd
5 percen beliil, COPD-ben szenved6 betegeknél altalaban 15 percen beliil éri el a maximalis
plazmakoncentraciot. A belélegzett dozis nagyon alacsony hanyada, kevesebb, mint 5%-a jut be
valtozatlan formajua aklidiniumként a szisztémas keringésbe.

COPD-ben szenvedd betegeknél 400 mikrogramm aklidinium-bromid szaraz porként torténd
belélegzését kovetden az elért dinamikus egyenstlyi allapot plazma-csucskoncentracid koriilbeliil
224 pg/ml volt. A dinamikus egyensulyi allapotl plazmaszintek a naponta kétszer alkalmazott dozis
mellett hét napon beliil alakultak ki.

Eloszlas
A Genuair inhalatoron keresztiil belélegzett aklidinium-bromid tiidébeli teljes depozicidja atlagosan az
adagolt dozis 30%-a.

Az aklidinium-bromid in vitro meghatarozott plazmafehérjéhez valo kétddése valosziniileg a
metabolitok plazmafehérje kdtodésének felelt meg, az aklidinium-bromidnak a plazmaban torténé
gyors hidrolizise miatt. A plazmafehérje kotddése 87% a karboxilsav metabolit esetén és 15% az
alkohol metabolit esetén. Az aklidinium-bromidot elsédlegesen megkoté plazmafehérje az albumin.



Biotranszformacid

Az aklidinium-bromid gyors és nagymértékii hidrolizissel farmakologiailag inaktiv alkohol és
karboxilsav szarmazékokka alakul at. A hidrolizis egyrészt kémiailag (nem enzimatikusan), masrészt
enzimatikusan torténik az észterazok, azaz a butiril-kolinészteraz altal, amely a hidrolizisben résztvevé
elsédleges human észteraz. A savmetabolit plazmaszintjei koriilbeliil 100-szor nagyobbak az
alkoholmetabolit és a belégzés utan valtozatlan formaja hatdéanyag plazmaszintjeinél.

A belélegzett aklidinium-bromid alacsony abszolut biohasznosulasanak (<5%) oka, hogy a tiidébe
bejutd vagy lenyelt aklidinium-bromid dézis atesik-e szisztémas vagy preszisztémas hidrolizisen.

A CYP450 enzimeken keresztiili biotranszformacio csekély szerepet jatszik az aklidinium-bromid
teljes metabolikus clearance-ében.

Az in vitro vizsgalatok azt igazoltak, hogy a terapids dozisban alkalmazott aklidinium-bromid vagy
metabolitjai nem gatojak és nem indukaljak a citokrém P450 (CYP450) enzimeket, és nem gatoljak az
észterazokat (karboxil-észteraz, acetilkolin-észteraz €s butirilkolin-észteraz). In vitro vizsgalatok soran
kimutattak, hogy az aklidinium-bromid vagy az aklidinium-bromid metabolitjai nem szubsztratjai
vagy inhibitorai a P-glikoproteinnek.

Eliminacio

Az aklidinium-bromid terminalis eliminacios felezési ideje koriilbeliil 14 ora, és az effektiv felezési
ideje megkdzelitleg 10 éra, a COPD-ben szenvedd betegeknél, naponta kétszer 400 mikrogramm
dozis belégzését kovetden.

400 mikrogramm radioaktiv izotdppal jelzett aklidinium-bromid egészséges onkénteseknek torténd
intravénas beadasat kovetden, koriilbeliil a dozis 1%-a valasztodott ki valtozatlan aklidinium-bromid
formajaban a vizelettel. Legfeljebb a dozis 65%-a iiriilt ki metabolitként a vizeletbe, és legfeljebb 33%
valasztodott ki metabolitként a székletbe.

200 mikrogramm ¢€s 400 mikrogramm aklidinium-bromid egészséges onkéntesek vagy COPD-betegek
altali belégzeését kovetden a valtozatlan formaju aklidinium vizelettel torténd kivalasztasa nagyon
alacsony, az alkalmazott dozis koriilbeliil 0,1%-a volt, amely azt jelzi, hogy a vese-clearance kis
szerepet jatszik az aklidinium plazmabdl torténd teljes clearence-ében.

Linearitas/nem-linearitas
Aklidinium-bromid kinetikus linearitast és id6tdl fliggetlen farmakokinetikai tulajdonsagokat mutat a
terapias dozistartomanyban.

Kiilonleges betegcsoportok

1dosek

A COPD-ban szenvedd, kdzepesen stilyos-stlyos tiineteket mutatd betegeknél az aklidinium-bromid
farmakokinetikai jellemz6i hasonléan alakulnak a 40—59 éves betegeknél, mint a >70 éves betegeknél.
Ezért az id6s COPD-betegeknél nem sziikséges a d6zis modositasa.

Majkarosodasban szenvedd betegek
Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegek esetén. Mivel az aklidinium-bromid
els6dlegesen kémiai €s enzimatikus metabolizacioval bomlik a plazmaban, ezért nagyon csekély a

crer

Maijkarosodasban szenvedd COPD-s betegeknél nem sziikséges a dozis mddositasa.

Vesekarosodasban szenvedo betegek

Nem figyeltek meg szamottevd farmakokinetikai kiilonbséget a normal- illetve a karosodott
vesefunkcioju betegek kozott. Ezért vesekarosodasban szenvedé COPD-s betegeknél nem sziikséges a
dozis modositasa, és nincs sziikség tovabbi monitorozasra.



Rassz
Ismételt belégzéseket kdvetden, az aklidinium-bromid szisztémas expozicidjat japan és fehér bori
betegeknél hasonlonak talaltak.

Farmakokinetikai/farmakodinamids &sszefliggés
Mivel az aklidinium-bromid lokalisan hat a tiidékben, és gyorsan lebomlik a plazmaban, ezért nincs
kozvetlen Osszefiiggés a farmakokinetika és a farmakodinamika kozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra-, és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltdk, hogy a készitmény alkalmazésakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

A nem-klinikai vizsgalatok soran a cardiovascularis paraméterek (szapora pulzus kutyaknal), a
reproduktiv toxicitas (foetotoxicus hatasok) és a termékenység (a fogamzasi arany kismértéki
csokkenése, a sargatestek szdma, a beagyazdodas elbtti €s utani embriovesztések) vonatkozasaban csak
a maximalis human expozicioét joval meghalad6 expozicionak voltak kdvetkezményei, melyeknek a
klinikai alkalmazas szempontjabol csekély a jelentdsége.

A nem-klinikai vizsgalatok soran megfigyelt alacsony toxicitast részben az aklidinium-bromid
plazméban torténd gyors lebomlésa és a fontosabb f6 metabolitok jelentds farmakoldgiai aktivitasanak
hianya okozza. Ezekben a vizsgalatokban a naponta kétszer alkalmazott 400 mikrogramm esetén a
human szisztémas expozicio biztonsagossagi hatarértékei 7-73-szorosan voltak a kimutathatd
mellékhatast nem okoz6 szintek felett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat.

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezheto.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

3 év.

A tasak felbontasat kovetéen 90 napon beliil felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Az alkalmazas megkezdésé€ig tarolja az inhalatort a tasakban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator eszk6z egy polikarbonatbol, akrilnitril-butadién-sztirolbol, polioximetilénbdl,
poliészter-butilén-tereftalatbol, polipropilénbdl, polisztirolbol és rozsdamentes acélbol késziilt, tobb
részbol allo eszkoz. Fehér szind, és egy beépitett adagkijelzdvel és egy z6ld adagoldo gombbal

rendelkezik. A szajfeltétet egy levehetd zold védékupak fedi. Az inhalator laminalt milanyag tasakban,
kartondobozba csomagolva kertil forgalomba.
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1 darab 30 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.

1 darab 60 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.

3 darab, egyenként 60 adagos inhalatort tartalmazd doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati utmutaté
Kezdeti 1épések
Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el a Hasznalati utmutatét.

Ismerkedjen meg a Genuair inhalator alkatrészeivel.

Ellenorzo ablak
Z06ld = az inhalator a Dézis kijelzé6  Z6ld gomb
hasznalatra kész. ==

= i
- —

Védokupak
Ellenérzé ablak
Piros = a helyes belégzést igazolja

Szajfeltét

A. abra

Hasznalat elétt:
a) Az els6 hasznalat el6tt szakitsa fel a lezart tasakot és vegye ki az inhalatort. Dobja ki a tasakot.
b) Addig ne nyomja meg a z6ld gombot, amig fel nem késziilt adagja belélegzésére!
c) Az egyes oldalakon jelzett nyilak kdnnyed dsszenyomasaval és kifelé huzasaval tavolitsa el a

védokupakot (B. abra).

......

| Itt nyomja Ossze €s
| hizza ki

B. abra

1. 1épés: Az adagjanak el6készitése

11



1.1 Nézze meg a szajfeltét nyilasat és gy6z6djon meg, hogy semmi sem tomiti el (C. abra).

1.2 Nézze meg az ellen6rzo ablakot (pirosnak kell lenni, C. abra).

e
PIROS

Ellenorizze a
szajfeltét nyilasa

C. abra

1.3 Tartsa vizszintes helyzetben az inhalatort oly modon, hogy a széjfeltét On felé, a zold gomb
pedig felfelé nézzen (D. abra).

' i

D. abra
1.4 Az adagja betdltéséhez nyomja le teljesen a z6ld gombot (E. abra).

Amikor teljesen lenyomta a zld gombot, az ellendrzo ablak szine pirosrol zoldre valtozik.

| Gy6z6djon meg arrdl, hogy a zold gomb felfelé néz. Ne dontse meg az inhalatort!

1.5 Engedje el a z61d gombot (F. abra).

| Feltétleniil engedje el a gombot, hogy az inhalator megfeleléen mitkodjon.

E. abra F. abra

12



Alljon meg és ellenérizze:
1.6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellen6rzd ablak most z6ld szinti (G. abra).
Az On gyobgyszere a belélegzésre kész.

Ugorjon a ,,2. 1épésre: A gyogyszer belélegzése”.

. A
ZOLD

Mit kell tenni, ha a gomb benyomasa ellenére, az ellenérzé ablak még mindig piros szini

(H. abra).

(,

H. abra

Az adagja nincs el6készitve. Ugorjon vissza az ,,1. 1épésre: Adagjanak el6készitése”, és
ismételje meg az 1.1 - 1.6. miiveleteket.

2. 1épés: A gyogyszer belélegzése
Alkalmazas el6tt olvassa végig a 2.1 - 2.7 miiveleteket. Ne dontse meg az inhalatort!

2.1 Tartsa tavol az inhalatort a szajatodl, és fajjon ki minden levegét. Soha ne fujja ki a levegot az
inhalatoron keresztiil (I. abra).

13



A=

1. abra

2.2 Tartsa a fejét egyenesen, tegye a szajfeltétet az ajkai kozé, és szorosan zarja koriil azt ajkaival
(J. abra).

Belélegzés kozben ne tartsa a zold gombot lenyomva!

b “\I
A &
A
=’
7

J. abra

2.3 A szajan keresztiil erésen, mélyen lélegezzen be. Folytassa a belélegzést olyan hosszan,
ameddig lehetséges.

Egy ,.kattanas” jelzi, hogy a belégzést helyesen végezte. A , kattand” hangot kdvetden is folytassa a
belélegzést olyan hosszan, ameddig lehetséges. El6fordulhat, hogy néhany beteg nem hallja meg a
»kattan6” hangot. Hasznalja az ellendrz6 ablakot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy helyesen
végezte a belélegzést.

2.4 Vegye ki az inhalatort a szajabol.
2.5 Addig tartsa vissza a lélegzetét, ameddig lehetséges.

2.6 Lassan lélegezzen ki, tavol az inhalatortol.

Néhany beteg szemcsét vagy enyhén édes vagy keserli izt érezhet a szajaban. Ne vegyen be extra
dozist még abban az esetben sem, ha nem érez semmilyen izt vagy nem érzékel semmit a belégzést
kovetden.
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Alljon meg és ellenérizze:

2.7 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzo ablak most piros szinti (K. abra). Ez azt jelenti, hogy
On a gyoégyszerét helyesen 1élegezte be.

K. abra

Mit kell tenni, ha belélegzést kovetden is, az ellen6rzé ablak még mindig zé6ld szini (L. abra).

L. abra

Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerét nem Iélegezte be megfelelden. Ugorjon vissza a ,,2. Iépésre: A
gyogyszer belélegzése”, és ismételje meg a 2.1 - 2.7 miiveleteket.

Ha az ellendrz6 ablak tovabbra sem valt at pirosra, akkor el6fordulhat, hogy a belélegzés el6tt
elfelejtette elengedni a z6ld gombot, vagy nem 1élegzett be elég erdsen. Ilyen esetben probalja meg jra.
Gy6z6djon meg arrol, hogy elengedte a zold gombot, és kifujt minden levegdt. Majd erdsen, mélyen
1¢legezzen be a szajfeltéten keresztiil.

Ha tobb Kkisérletet kovetéen az ellenérzé ablak még mindig zo6ld szini, forduljon kezeléorvosahoz.

Minden hasznalat utan helyezze vissza a védokupakot a szajfeltétre (M. abra), hogy megakadalyozza
az inhalator porral vagy egyéb szennyezd anyagokkal torténd érintkezését. Dobja ki az inhalatort, ha
elvesztette a véddkupakot.

4 N\

M. abra
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Kiegészitoé informéacio

Mit kell tenni, ha az adagjat véletleniil készitette el6?

Felhelyezett védokupakkal tarolja az inhalatort, amig elérkezik a gyogyszer belélegzésének ideje,
majd vegye le a védékupakot, és kezdje az 1.6 ponttal.

Hogyan mikddik a dozis kijelzo?

o A dozis kijelz6 mutatja, hogy Gsszesen hany adag van még az inhalatorban (N. abra).

o Az els6 hasznalatkor, minden inhalator a kiszereléstol fliggben legalabb 60 adagot vagy
legalabb 30 adagot tartalmaz.

e Minden alkalommal, amikor a z6ld gomb lenyomasaval betolt egy adagot, a dozis kijelz6 egy
kicsit tovabb mozdul a kdvetkezd szam iranyaba (50, 40, 30, 20, 10, vagy 0).

Mikor kell beszereznie egy 0j inhalatort?

Uj inhalatort kell beszereznie:
e Ha az inhalator sériiltnek tiinik, vagy ha elvesztette a kupakot, vagy
o amikor egy piros csikos sav jelenik meg a dozis kijelzében, ez azt jelzi, hogy kozeledik az
utolso dozis (N. abra), vagy
e ha az inhalator kitiriilt (O. abra).

A dozis Kkijelz6 lassan mozog a 60-t6l a 0 felé:
60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Dézis kijelzé Piros csikos sa;\ﬁ

Nof |

N. abra

Honnan tudhatja, hogy az inhalator kitiriilt?

Amikor a z6ld gomb nem tér vissza a legfelso helyzetbe, hanem egy kozbiils6 helyzetben rogziil,
akkor az utols6 adaghoz érkezett (O. abra). Bar a z6ld gomb rogziilt, az utols6 dozist még be lehet
1élegezni. Ezt kovetOen az inhalatort nem lehet tobbé hasznalni, és egy 0j inhalatort kell elkezdenie
hasznalni.
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Zarolva

O. abra

Hogyvan kell az inhalatort tisztitani?

SOHA ne hasznéaljon vizet az inhalator tisztitasara, mivel ez kart okozhat a gyogyszerének.

Ha szeretné megtisztitani az inhalatort, akkor a szajfeltét kiils6 részét csak torolje at szaraz ruhaval
vagy egy papirtorlovel.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA
Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/12/781/001

EU/1/12/781/002
EU/1/12/781/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. jalius 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megtjitasanak datuma: 2017. aprilis 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZéSARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditdsaért felel0s gyarto(k) neve és cime

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spanyolorszag

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi 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 unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GY(’)GYSZ]:ZR BIZ’l:ONSAGOS ES HATEKQNY A,LKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

° Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockéazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

« ha az Europai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

» ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Bretaris Genuair 322 mikrogramm inhalacids por
aklidinium (aklidinium-bromid)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

322 mikrogramm aklidiniumnak megfelelé 375 mikrogramm aklidinium-bromid leadott d6zisonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktozt

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Egy 30 dozist tartalmazé inhalator
Egy 60 dozist tartalmazo6 inhalator
3 darab, egyenként 60 dozisos inhalatort tartalmazé doboz.

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

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalécios alkalmazasra

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tasak felbontasat kovetéen 90 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az alkalmazas megkezdéséig tarolja a Genuair inhalatort a tasakban.
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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

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Hollandia

Covis (Covis logo)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/781/001 30 dozis
EU/1/12/781/002 60 dozis
EU/1/12/781/003 3 inhalator, mely egyenként 60 dozisos

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

bretaris genuair

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Inhalator cimkeszoveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bretaris Genuair 322 pg inhalacios por
aklidinium (aklidinium-bromid)
Inhalécios alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Inhalacios alkalmazasra

3.  LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontéasat kovetden 90 napon beliil felhasznalando.

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 dozis
60 dozis

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Covis (Covis logo)
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Bretaris Genuair 322 mikrogramm inhalacids por
aklidinium (aklidinium-bromid)

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamaéra artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Bretaris Genuair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bretaris Genuair alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Bretaris Genuair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bretaris Genuair-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

Hasznalati Gtmutato

AR

1. Milyen tipusi gyogyszer a Bretaris Genuair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Bretaris Genuair

A Bretaris Genuair hatéanyaga az aklidinium-bromid, amely a hérgdtagitd (bronhodilatator)
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A horgoétagitok ellazitjak a 1égutakat, és segitenek nyitva tartani a
horgdcskéket. A Bretaris Genuair egy szarazpor-inhalator, amely az On 1élegzetével kdzvetleniil a
tiidejébe juttatja a gyogyszert. Ezaltal megkonnyiti a kronikus 1éguti elzarodassal jard tiidébetegségben
(kronikus obstruktiv tiidébetegség, COPD) szenvedd betegek 1égzését.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Bretaris Genuair

A Bretaris Genuair a légutak nyitva tartasara és a 1égzési nehézségekkel jaro, sulyos, hosszu tava
tiidobetegség, a COPD tiineteinek enyhitésére javallott. A Bretaris Genuair rendszeres hasznalata
segitséget nytjthat Onnek, ha a betegsége kdvetkeztében folyamatos 1égszomjban szenved, segit a
betegség mindennapi életre gyakorolt hatasainak minimalisra csokkentésében, és a fellangolasok (a
COPD tiineteinek né¢hany napon keresztiili rosszabbodasa) szamanak csdkkentésében.

2. Tudnivalok a Bretaris Genuair alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Bretaris Genuair-t

- ha allergias az aklidinium-bromidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Bretaris Genuair alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségiigyi szakemberrel:

- ha problémai vannak a szivével.

- ha fénygylriiket vagy szines képeket lat a fényforras koriil (zoldhalyog).

- ha prosztata megnagyobbodasa, vizeletiiritési problémai vagy hiigyholyag elzarddasa van.

A Bretaris Genuair fenntart6 kezelésre javallott és nem alkalmazhat6 a hirtelen fellépé 1€gszomj vagy
sipolo 1égzés kezelésére. Ha a COPD tiinetei (1égszomj, sipold 1égzés, kohogés) nem javulnak vagy
sulyosbodnak, akkor amint lehet, kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

A szajszarazsag, amelyet a Bretaris Genuair-hoz hasonl6 gyogyszerekkel valo kezelés mellett
figyeltek meg, a gydgyszerek hosszl tavu hasznalata utdn fogszuvasodashoz vezethet. Kérjiik, ezért
forditson figyelmet a szajhigiéniara.

Hagyja abba a Bretaris Genuair alkalmazasat, €s azonnal forduljon orvoshoz:

- ha kozvetleniil a gyogyszer alkalmazasa utan mellkasi szorito érzés, kohogeés, sipold 1égzés vagy
nehézlégzés alakul ki Onnél. Ezek a hérgdgodresnek (bronhospazmusnak) nevezett dllapot
tiinetei lehetnek.

Gyermekek és serdiilok
A Bretaris Genuair nem alkalmazhatd gyerekeknél és 18 év alatti serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Bretaris Genuair
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha mar hasznalt, illetve jelenleg is hasznal hasonl6 gyogyszereket a
1égzési problémaira, mint példaul a tiotropium, ipratropium tartalmi gyogyszerek. Ha nem biztos
benne, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. Ezekkel a gyogyszerekkel nem javasolt a
Bretaris Genuair egyiittes alkalmazasa.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Nem alkalmazhatja a
Bretaris Genuair-t, ha terhes vagy szoptat, kivéve ha kezel6orvosa azt mondja Onnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bretaris Genuair kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges kepességeket. Ez a gyogyszer fejfajast, szedilést es homalyos latast okozhat. Ha ezen
mellékhatasok barmelyike jelentkezik Onnél, akkor ne vezessen vagy ne kezeljen gépeket, amig a
fejfajasa vagy szédiilése el nem mult, és a latadsa ismét normalis nem lett.

A Bretaris Genuair laktdzt tartalmaz

Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Bretaris Genuair-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy

gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja naponta kétszer egy adag belégzése reggel és este.
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A Bretaris Genuair hatasai 12 6ran keresztiil tartanak, ezért igyekezzen lehet6leg minden reggel és
minden este ugyanabban az idépontban alkalmazni a Bretaris Genuair inhalatort. Ez biztositja, hogy
mindig elegendd mennyiségli gyogyszer legyen a szervezetében ahhoz, hogy nappal és éjjel is
konnyebben 1¢élegezzen. Ez abban is segit, hogy ne feledkezzen el az alkalmazasrol.

Az ajanlott adag alkalmazhat6 az id6s és a vese- vagy majbetegségben szenvedd betegeknél is. Az
adagolas modositasa nem sziikséges.

A COPD hosszu tavu betegség, ezért javallott, hogy a Bretaris Genuair-t minden nap naponta kétszer
alkalmazza, és ne csak akkor, amikor 1égzésproblémakat vagy a COPD egy¢éb tiineteit tapasztalja.

Alkalmazas médja
Inhalacios alkalmazasra.

A Genuair inhalator hasznalataval kapcsolatos utasitasokért olvassa el a Hasznalati itmutatot.
Amennyiben nem biztos a Bretaris Genuair hasznalatat illetéen, forduljon kezelGorvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A Bretaris Genuair-t barmikor alkalmazhatja, étel vagy ital fogyasztasa el6tt vagy utana is.
Ha az eléirtnal tobb Bretaris Genuair-t alkalmazott

Ha tigy véli, hogy az eldirtnal tobb Bretaris Genuair-t alkalmazott, forduljon kezeldorvosdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Bretaris Genuair-t

Ha elfeledkezett a Bretaris Genuair adagjanak belélegzésérol, 1€legezze be az adagot, amint eszébe jut.
Ha azonban mar kozel a kdvetkezé adag alkalmazasanak ideje, akkor hagyja ki a kimaradt adagot.
Ne lélegezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé eldtt abbahagyja a Bretaris Genuair alkalmazasat

Ez a gyogyszer hosszu tava hasznalatra javallott. Ha abba kivanja hagyni a kezelést, elszor forduljon
orvosahoz, mivel tiinetei rosszabbodhatnak.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Ritkan allergias reakciok jelentkezhetnek (1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek). Hagyja
abba a gyogyszer alkalmazasat, és forduljon azonnal orvoshoz, ha arca, torka, ajkai vagy nyelve
megduzzad (1égzési vagy nyelési nehézségekkel vagy anélkiil), szédiilést vagy ajulast, szapora
szivverést tapasztal, vagy ha a borén erdsen viszketd dudorok jelennek meg, mivel ezek allergias
reakcid tiinetei lehetnek.

A Bretaris Genuair alkalmazasa kdzben a kovetkezo mellékhatasok léptek fel:
Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

- Fejfajas

- Mellékiiregek gyulladasa (szinuszitisz)

- Megfazas (nazofaringitisz)

- Kohogés
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- Hasmenés
- Hényinger

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

- Szédiilés

- Szajszarazsag

- Szijnyalkahartya gyulladas (sztomatitisz)

- Rekedtség (diszfonia)

- Szaporabb szivverés (tahikardia)

- Szivdobogasérzés (palpitacio)

- Rendellenes vagy szabalytalan szivverés (szivritmuszavar)

- Vizelési nehézség (vizelet visszatartasa)

- Homalyos latas

- Kitités

- Boérviszketés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhat6 elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél t6bb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Bretaris Genuair-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Az inhalator cimkéjén, és a dobozon feltiintetett lejarati ido (,,Felhasznalhato” vagy ,,EXP”) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az alkalmazas megkezdéséig tarolja az inhalatort a tasakban.

A tasak felbontasat kovetéen 90 napon beliil felhasznalando.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a csomagolds sériilését vagy megbontas jeleit észleli.

Az utolso adag alkalmazasat kovetOen az inhalatort ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a

szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyodgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem

hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bretaris Genuair?

- A készitmény hatdéanyaga az aklidinium-bromid. 322 mikrogramm aklidiniumnak megfelel6
375 mikrogramm aklidinium-bromid, leadott adagonként.

- Egyéb 6sszetevo a laktdz (1asd 2. pont ,,A Bretaris Genuair laktozt tartalmaz”).

Milyen a Bretaris Genuair kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bretaris Genuair fehér vagy csaknem fehér por.

A Genuair inhalator késziilék fehér szinii, és egy beépitett adagkijelzével és egy zold adagold gombbal
rendelkezik. A szajfeltétet egy levehetd zold védokupak fedi. Miianyag tasakban keriil forgalomba.
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A rendelkezésre allo csomagmeéretek:

1 darab 30 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.

1 darab 60 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.

3 darab, egyenként 60 adagos inhalatort tartalmazd doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Hollandia

Gyarto

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanyolorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Covis Pharma Europe B.V. UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
Teél/Tel: 80013067 Tel: +370 52 691 947
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. Menapunu boarapus” EOOJ]  Covis Pharma Europe B.V.
Ten.: +359 2 454 09 50 Tél/Tel: 80024119

Ceska republika Magyarorszag
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.  Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: +420 267 199 333 Tel.: +36 1799 7320

Danmark Malta

Covis Pharma Europe B.V. Covis Pharma Europe B.V.

TIf: 80711260 Tel: 80065149

Deutschland Nederland

Berlin-Chemie AG Covis Pharma Europe B.V.

Tel: +49 (0) 30 67070 Tel: 08000270008

Covis Pharma Europe B.V.
Tel: +49 (0) 3031196978

Eesti Norge

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti Covis Pharma Europe B.V.
Tel: +372 667 5001 TIf: 80031492

E)\Gda Osterreich

MENARINI HELLAS AE A. Menarini Pharma GmbH
TnA: +30 210 8316111-13 Tel: +43 1 879 95 85-0
Espaiia Polska

Laboratorios Menarini S.A. Covis Pharma Europe B.V.
Tel: +34-93 462 88 00 Tel.: 0800919353
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France
MENARINI France
Tel: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 4821 361

Ireland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 1800937485

island
Covis Pharma Europe B.V.
Simi: 8007279

Italia
Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A.
Tel: +39 02 5165551

Kvbmpog
Covis Pharma Europe B.V.
TnA: 80091079

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
Covis Pharma Europe B.V.
Puh/Tel: 0800413687

Sverige
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0200898678

United Kingdom (Northern Ireland)
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08004334029

A betegtajékoztaté legut6bbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
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Hasznalati atmutato

Ez a rész a Genuair inhalator hasznalataval kapcsolatos informaciokat tartalmazza. Fontos, hogy
gondosan olvassa el az alabbi informaciokat, mivel a Genuair masként miikddhet, mint az On 4ltal
korabban hasznalt inhalatorok. Ha tovabbi kérdései vannak az inhalator hasznalataval kapcsolatban,
segitségért forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészeéhez vagy a gondozasat végzd egészségiigyi
szakemberhez.

A Hasznalati itmutat6 az alabbi szakaszokra tagolodik:

Kezdeti [épések

1. 1épés: Adagjanak eldkészitése
2. 1épés: A gyogyszer belélegzése
Kiegészitd informacio

Kezdeti 1épések
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el a Hasznalati utmutatot.
Ismerkedjen meg a Genuair inhalator alkatrészeivel.

Ellen6rzoé ablak

Z6ld = az inhalator a
hasznélatra kész e-_

Dozis kijelzo6 Zold gomb

Védékupak b L
§ Ellenérzé ablak

Piros = a helyes belégzést igazolja
g’/l/ Szajfeltét

A. abra

Hasznalat elott:
a) Az els6 hasznalat el6tt szakitsa fel a lezart tasakot és vegye ki az inhalatort. Dobja ki a tasakot.
b) Addig ne nyomja meg a z6ld gombot, amig fel nem késziilt adagja belélegzésére!
¢) Az egyes oldalakon jelzett nyilak konnyed 6sszenyomasaval és kifelé htizadsaval tavolitsa el a
védokupakot (B. abra).

vy
e Itt nyomja dssze és
- .
hiizza ki

J
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B. abra
1. lépés: Adagjanak el6készitése
1.1 Nézze meg a szajfeltét nyilasat és gy6z6djon meg, hogy semmi sem tomiti el (C. abra).

1.2 Nézze meg az ellen6rzo ablakot (pirosnak kell lenni, C. abra).

Ellenorizze a
szajfeltét nyila

C. abra

1.3 Tartsa vizszintes helyzetben az inhalatort oly modon, hogy a széjfeltét On felé, a zold gomb
pedig felfelé nézzen (D. abra).

' i

D. abra

1.4 Az adagja betoltéséhez nyomja le teljesen a z6ld gombot (E. abra).

Amikor teljesen lenyomta a zold gombot, az ellendrzo ablak szine pirosrdl zoldre valtozik.

| Gy06z6djon meg arrol, hogy a zold gomb felfelé néz. Ne dontse meg az inhalatort!

1.5 Engedje el a zold gombot (F. abra).

| Feltétleniil engedje el a gombot, hogy az inhalator megfeleloen miikodjon.




E. abra F. abra

Alljon meg és ellenérizze:
1.6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellenérzé ablak most z6ld szinti (G. abra).
Az On gyobgyszere a belélegzésre kész.

Ugorjon a ,,2. 1épésre: A gyogyszer belélegzése”.

. S
ZOLD

Mit kell tenni, ha a gomb benyomasa ellenére, az ellenérzé ablak még mindig piros szini

(H. abra).

(,

H. abra

Az adagja nincs el6készitve. Ugorjon vissza az ,,1. 1épésre: Adagjanak el6készitése”, és
ismételje meg az 1.1 - 1.6. miiveleteket.

2. 1épés: A gyogyszer belélegzése
Alkalmazas el6tt olvassa végig a 2.1 - 2.7 miiveleteket. Ne dontse meg az inhalatort!

2.1 Tartsa tavol az inhalatort a szajatol, és fajjon ki minden levegét. Soha ne fijja ki a levegot az
inhalatoron keresztiil (I. abra).
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A=

1. abra

2.2 Tartsa a fejét egyenesen, tegye a szajfeltétet az ajkai kozé, és szorosan zarja koriil azt ajkaival
(J. abra).

Belélegzés kozben ne tartsa a zold gombot lenyomva!

b “\I
A &
A
=’
7

J. abra

2.3 A szajan keresztiil erésen, mélyen lélegezzen be. Folytassa a belélegzést olyan hosszan,
ameddig lehetséges.

Egy ,.kattanas” jelzi, hogy a belégzést helyesen végezte. A , kattand” hangot kdvetden is folytassa a
belélegzést olyan hosszan, ameddig lehetséges. El6fordulhat, hogy néhany beteg nem hallja meg a
»kattan6” hangot. Hasznalja az ellendrz6 ablakot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy helyesen
végezte a belélegzést.

2.4 Vegye ki az inhalatort a szajabol.
2.5 Addig tartsa vissza a lélegzetét, ameddig lehetséges.

2.6 Lassan lélegezzen ki, tavol az inhalatortol.

Néhany beteg szemcsét vagy enyhén édes vagy keserli izt érezhet a szajaban. Ne vegyen be extra
dozist még abban az esetben sem, ha nem érez semmilyen izt vagy nem érzékel semmit a belélegzést
kovetden.
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Alljon meg és ellenérizze:

2.7 Gy6z8dj6n meg arrdl, hogy az ellendrz6 ablak most piros szini (K. abra). Ez azt jelenti, hogy
On a gyogyszerét helyesen 1¢legezte be.

K. abra

Mit kell tenni, ha belélegzést kovetden is, az ellen6rzé ablak még mindig z6ld szini (L. abra).

L. abra

Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerét nem 1¢legezte be megfelelden. Ugorjon vissza a ,,2. Iépésre: A
gyogyszer belélegzése”, és ismételje meg a 2.1 - 2.7 miiveleteket.

Ha az ellendrz6 ablak tovabbra sem valt at pirosra, akkor el6fordulhat, hogy a belélegzés el6tt
elfelejtette elengedni a z6ld gombot, vagy nem 1élegzett be elég erdsen. Ilyen esetben probalja meg jra.
Gy06z6djon meg arrol, hogy elengedte a z6ld gombot, és kifijt minden levegdt. Majd erésen, mélyen
1¢legezzen be a szajfeltéten keresztiil.

Ha tobb Kkisérletet kovetéen az ellen6rzé ablak még mindig zo6ld szini, forduljon kezeléorvosahoz.

Minden hasznalat utan helyezze vissza a védokupakot a szajfeltétre (M. abra), hogy megakadalyozza
az inhalator porral vagy egyéb szennyezd anyagokkal torténd érintkezését. Dobja ki az inhalatort, ha
elvesztette a véddkupakot.
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Kiegészit6 informacio

Mit kell tenni, ha az adagjat véletleniil készitette el6?

Felhelyezett védokupakkal tarolja az inhalatort, amig elérkezik a gydgyszer belélegzésének ideje,
majd vegye le a védokupakot, ¢és kezdje az 1.6 ponttal.

Hogyan mikddik a dozis kijelzo?

e A dozis kijelz6 mutatja, hogy Osszesen hany adag van még az inhalatorban (N. abra).

e Az els6 hasznalatkor, minden inhalator a kiszereléstol fliggden legalabb 60 adagot vagy
legalabb 30 adagot tartalmaz.

e Minden alkalommal, amikor a z6ld gomb lenyomasaval betdlt egy adagot, a dozis kijelzo egy
kicsit tovabb mozdul a kdvetkezd szam iranyaba (50, 40, 30, 20, 10, vagy 0).

Mikor kell beszereznie egy 0j inhalatort?

Uj inhalatort kell beszereznie:
e Ha az inhalator sériiltnek tlinik, vagy ha elvesztette a kupakot, vagy
e amikor egy piros csikos sav jelenik meg a dozis kijelzében, ez azt jelzi, hogy kozeledik az
utolsé dozis (N. abra), vagy
o ha az inhalator kiiiriilt (O. abra).

A dozis Kkijelz6 lassan mozog a 60-t6l a 0 felé:
60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Dézis kijelzé Piros csikos sa;\\

ok |

N. abra

Honnan tudhatja, hogy az inhalator kitiriilt?

Amikor a z6ld gomb nem tér vissza a legfelso helyzetbe, hanem egy kozbiils6 helyzetben rogziil,
akkor az utols6 adaghoz érkezett (O. abra). Bar a z6ld gomb rogziilt, az utolsé dozist még be lehet
1élegezni. Ezt kovetOen az inhalatort nem lehet tobbé hasznalni, és egy 0j inhalatort kell elkezdenie
hasznalni.

/

Zérolvg

e —
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Hogyan kell az inhalatort tisztitani?

SOHA ne hasznéaljon vizet az inhalator tisztitasara, mivel ez kart okozhat a gyogyszerének.

Ha szeretné megtisztitani az inhalatort, akkor a szajfeltét kiils6 részét csak torolje at szaraz ruhaval
vagy egy papirtorlovel.
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IV. MELLEKLET

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A FORGALOMBAHOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO MODOSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsagnak (PRAC) a fent emlitett
gyogyszer(ek)re vonatkoz6, kotelezden eldirt, forgalomba hozatali engedélyezés utani,
beavatkozassal nem jaré gyogyszerbiztonsagi vizsgalat (PASS) eredményeivel kapcsolatos értékeld
jelentését, a tudomanyos kovetkeztetések az alabbiak:

A vizsgélat eredményei azt mutatjak, hogy az aklidinium ndveli barmely szivritmuszavar és
pitvarfibrillacio kockazatat a LABA-khoz és mas LAMA-khoz képest. Ezenkiviil az eredmények
azt is mutatjak, hogy az aklidinium/formoterol fix gydgyszerkombinéacio néveli barmely
szivritmuszavar ¢s pitvarfibrillacio kockdzatat a LABA-khoz és mas
LAMA/LABA-kombinaciokhoz képest. Ezért a PASS végso vizsgalati jelentésével kapcsolatos
adatok ismeretében a PRAC allaspontja szerint a kisérdiratok modositasa indokolt.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.
A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érintdé modositasok indoklasa

A fent emlitett gyogyszer(ek) vizsgalati eredményeire vonatkozé tudomanyos kovetkeztetések
alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy ezen gyogyszer(ek) elony-kockazat profilja valtozatlan,
feltéve, hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfeleléen mddositjak.

A CHMP a fent emlitett gyogyszerek forgalombahozatali engedélye feltételeinek a modositasat
javasolja.
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