I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Elebrato Ellipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhalécios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden kifajt adag(szajfeltétbdl kiaramlo adag) 92 mikrogramm flutikazon-furoatotot 65 mikrogramm
umeklidinium-bromidot (amely megfelel 55 mikrogramm umeklidiniumnak), és 22 mikrogramm vilanterolt
(trifenatat forméajaban) tartalmaz Ez 100 mikrogramm flutikazon-furoat, 74,2 mikrogramm
umeklidinium-bromid (amely megfelel 62,5 mikrogramm umeklidiniumnak), és 25 mikrogramm vilanterol
(trifenatat forméjaban) késziilékben levo adagnak felel meg.

Ismert hatdsu segédanyag
Kb. 25 mg lakt6zt tartalmaz (monohidrat formajaban) kifujt adagonként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Adagolt inhalécios por (inhalacios por).

Fehér por vilagossziirke szinii inhalatorban (Ellipta), bézs szinii szajfeltét fed6vel és adagszamlaldval.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Az Elebrato Ellipta olyan felndttek kozepesen sulyos, illetve sulyos foka krénikus obstruktiv
tiildobetegségének (COPD) a fenntarto kezelésére javallott, akik nem kezelhetok megfelelden inhalacios
kortikoszteroid és hosszu hatastartam( bétar-agonista vagy hossz( hatastartamu béta,-agonista és hosszu
hatastartalmu muszkarinantagonista kombinacidjaval (a tlinetek kontrolljara és az exacerbatiok megel6zésére
kifejtett hatasokat lasd az 5.1 pontban).

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott és maximalis adag egy belégzés naponta egyszer, mindennap a nap azonos idészakaban.

Ha egy adag kimaradt, a soron kovetkez6 adagot a kovetkezé napon, a szokasos idépontban kell belélegezni.
Kuldnleges betegcsoportok

Iddsek

A 65 éves vagy ennél idésebb betegeknél nem sziikséges az adag médositasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodas esetén nem sziikséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).



Majkérosodas

Enyhe, kdzepesen sulyos illetve sulyos foku majkéarosodas esetén nem sziikséges az adag modositasa. Az
Elebrato Ellipta-t dvatosan kell alkalmazni kbzepesen sulyos és sulyos fokl majkarosodasban szenvedd
betegeknél (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az Elebrato Ellipta-nak (18 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és serdiiléknél fennallo COPD javallat esetén
nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazads médja

Csak inhalaciora alkalmazhat6.
Hasznalati Gtmutato:

A 30 adagos inhalator (30 napra elegend6 adag) alabbiakban bemutatott hasznalati utmutatdja a 14 adagos
inhalatorra (14 napra elegend6 adag) is vonatkozik.

a) Egy adag elbkészitése

Nyissa fel a fedelet, ha készen all az adag belégzésere. Ne razza fel az inhalatort!

Huzza lefelé a fedelet addig, amig egy kattanast hall. A gydgyszer most készen all a belégzésre.

Az adagszamlalé 1-gyel kisebb szamot mutat ennek jelzéseként. Ha az adagszamlalé nem mutat 1-gyel
kisebb szamot, amikor a kattand hang hallatszik, az inhalator nem fogja kibocsatani az adagot. Vigye vissza

a készuléket a gyogyszerészhez, és kérjen tanacsot.

b) Hogyan lélegezze be a gydgyszert

Tartsa az inhalatort tavol a szajatdl, és Iélegezzen ki kényelmesen, kdzben ne fljja a levegdt az inhalatorba.

Vegye a szjfeltétet az ajkai k6zé, majd szorosan zérja 6ssze koriilotte az ajkait. Ne zarja el ujjaival a

légnyilast.

. Vegyen egy hosszU, egyenletes, mély lélegzetet. Tartsa vissza a lélegzetét, ameddig tudja (legalabb
3-4 mésodpercig).

o Vegye ki az inhalatort a szajabol.

. Lassan ¢€s finoman fajja ki a levegot.

Nem feltétlenlil fogja érezni a gyogyszer izét, illetve bejutésat akkor sem, ha helyesen hasznalja az
inhalatort.

Az inhalator szajfeltétje a fedél lecsukasa eldtt szaraz textilidval tisztithatd.

c) Csukja be az inhaldtort és dblitse ki a szajat

Hulzza felfelé a fedelet addig, amig az el nem fedi a szajfeltétet.
Az inhalétor hasznalata utan dblitse ki a szajat, de ne nyelje le a vizet.
Igy csokken a valosziniisége annak, hogy mellékhatasként sebek alakulnak ki a szajban vagy a torokban.

A késziilék hasznélatara vonatkozo tovabbi Utmutatasért 14sd a 6.6 pontot.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmeény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések
Asthma
Ez a gydgyszer nem alkalmazhatd asthmés betegek kezelésére, mert nem vizsgaltak ennél a betegcsoportnal.

Nem alkalmas akut alkalmazasra

Nem all rendelkezésre klinikai adat az Elebrato Ellipta alkalmazasanak alatdmasztasara akut
bronchospasmus epizddok vagy akut COPD exacerbatiok kezelésében (azaz siirgdsségi kezelésként).

A betegség sulyosbodésa

A tlinetek enyhitésére alkalmazott révid hatastartam( bronchodilatatorok fokozddé alkalmazasa a betegség
feletti kontroll romlaséat jelezheti. Amennyiben az Elebrato Ellipta-kezelés alatt a COPD sulyosbodik, a beteg
Ujboli kivizsgalasa és a COPD kezelési rendjének Gjraértékelése sziikséges.

A beteg nem hagyhatja abba az Elebrato Ellipta-kezelést orvosi feliigyelet nélkil, mivel a kezelés leallitasat
kovetden a tiinetek kitjulhatnak.

Paradox bronchospasmus

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol alkalmazasa paradox bronchospasmust valthat ki, az adagolast
kovet6 azonnali sipolé 1égzéssel és 1égszomijjal, ami életveszélyes lehet. Ha paradox bronchospasmus alakul
ki, a kezelést azonnal abba kell hagyni, ha paradox broncospasmus alakul ki. A beteget ki kell vizsgalni, és

szilkség esetén alternativ terapiat kell alkalmazni.

Sziv- és érrendszeri hatasok

Cardiovascularis hatasok, mint a szivritmuszavarok (pl. pitvarfibrillatio és tachycardia) jelentkezhetnek a
muszkarin-receptor-antagonistak és szimpatomimetikumok alkalmazasat kovet6en, beleértve az
umeklidiniumot és vilanterolt. (I4sd 4.8 pont). Ezért az Elebrato Ellipta-t évatosan kell adni instabil vagy
¢letveszélyes cardiovascularis betegségben szenvedd betegeknek.

Majkarosodasban szenvedd betegek

Az Elebrato Ellipta-val kezelt, kozepesen sulyos, illetve stlyos fokdl majkarosodasban szenvedé betegeknél
rendszeresen ellendrizni kell a szisztémas kortikoszteroiddal kapcsolatos mellékhatasokat (lasd 5.2 pont).

Szisztémas kortikoszteroid-hatasok

Szisztémas hatasok eléfordulhatnak barmely inhalacios kortikoszteroiddal, kiilondsen hosszu idétartamra
rendelt, nagy dézisok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valosziniiséggel alakulnak ki, mint az oralis
kortikoszteroidoknal.

Latdszavarok

A kortikoszteroid szisztémas és helyi alkalmazassal kapcsolatban lataszavarokat is jelenthetnek.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint a homalyos latas vagy egyéb lataszavarok,
mérlegelni kell a beteg szemészeti beutalasat a lehetséges okok kivizsgalasara, amelyek kozott eléfordulhat
szlirkehdlyog, z6ldhélyog vagy ritka betegségek, mint pl. a chorioretinopathia centralis serosa (CSCR),
amelyeket szisztémas és helyi kortikoszteroid kezelés utan is jelentettek.



Egyidejlleg fennall6 korallapotok

Az Elebrato Ellipta-t 6vatosan kell alkalmazni convulsiokkal jaré betegségekben, illetve thyreotoxicosisban,
tovabba olyan betegeknél, akik szokatlanul erdsen reagalnak a bétar-adrenerg agonistékra.

Az Elebrato Ellipta 6vatosan adhaté tiidé tuberculosisban, valamint kronikus vagy kezeletlen fert6zések
fennallasa esetén.

Antikolinerg aktivitas

Az Elebrato Ellipta 6vatosan adhaté szitkzugu glaucomaban szenvedd betegeknél. A betegeket tajékoztatni
kell az akut sziikzug glaucoma okozta panaszokrdl és tiinetekrdl, valamint arrdl, hogy hagyjak abba az
Elebrato Ellipta alkalmazasat és azonnal Iépjenek kapcsolatba kezeléorvosukkal, ha barmilyen ilyen panasz
vagy tlnet Iép fel.

Ovatossag javasolt, amikor az Elebrato Ellipta-t olyan betegeknek rendelik, akik vizeletretencioban
szenvednek vagy akiknél a vizeletretencid kockazati tényz6i (pl. benignus prostata hyperplasia esetén) allnak
fenn. A forgalomba hozatalt kovetéen vizeletretencid akut eseteit figyelték meg (lasd 4.8 pont).

COPD-ben szenvedd betegek tiidégyulladasa

Az inhalécios kortikoszteroid kezelésben részesiil6 COPD-s betegeknél a pneumonia incidenciajanak
novekedését figyelték meg, beleértve a korhazi kezelést igénylé eseteket is. Néhany bizonyiték a pneumonia
megnovekedett kockazatéara utal nagyobb szteroid adagokat alkalmazé betegeknél, de ezt nem tdmasztotta
ala egyértelmiien az 6sszes vizsgalat.

Nincsen egyértelmii klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalacios kortikoszteroidokat tartalmazo gyogyszerek
kozott kiilonbség van a pneumonia kockazatanak mértékében.

Az orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges kialakulasat COPD-s betegeknél, mert az
ilyen fert6zések klinikai tiineteit a COPD exacerbatioi elfedhetik.

A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, az elérehaladott életkor, az alacsony
testtdmegindex (BMI) és a stlyos COPD.

Hypokalaemia

A bétas-adrenerg agonistak jelentds hypokalaemiat okozhatnak egyes betegeknél, amelyek esetlegesen sziv-
és érrendszeri mellékhatasokat valthatnak ki. A szérum kaliumszintjének csokkenése rendszerint atmeneti, és
nem igényel pétlast.

Az Elebrato Ellipta-val végzett klinikai vizsgalatokban az ajanlott terapias adag mellett nem figyeltek meg
klinikailag jelentds hypokalaemiat. Ovatossag szlikséges, ha az Elebrato Ellipta-t olyan gydgyszerekkel
alkalmazzak egyidejiileg, amelyek szintén képesek hypokalaemia kivaltasara (lasd 4.5 pont).

Hyperglykaemia

A bétay-adrenerg agonistak egyes betegeknél atmeneti hyperglykaemiat okozhatnak. A
flutikazon-furot/umeklidinium/vilanterol kombinacidval klinikai vizsgalatokban, az ajanlott terapias adag
mellett nem figyeltek meg a plazma glikozszintre gyakorolt, klinikailag jelentds hatast. Erkeztek jelentések
vércukorszint-emelkedésrdl flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol készitménnyel kezelt
cukorbetegeknél, amelyeket figyelembe kell venni, ha ezt a készitményt cukorbetegségben szenveddknek
rendelik (lasd 4.8 pont). Az Elebrato Ellipta-kezelés kezdetén a vércukorszintet cukorbetegségben
szenvedoknél szorosabban kell ellendrizni.



Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, drokletes galaktdz intoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikdz-galakt6z malabszorpcidban a készitmény nem alkalmazhato.

45 Gydgyszerkolcsdnhatasok és egyéb interakciok
A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacio klinikai dozisai mellett nem valdszint a klinikailag
jelentds gyogyszerkolesonhatasok kialakuldsa a belélegzett dozisokat kdvetd alacsony plazmakoncentracio

miatt.

Koélcsénhatasok béta--blokkoldkkal

A béta,-adrenerg blokkolokat tartalmaz6 gyogyszerek csokkenthetik vagy antagonizalhatjak a bétap-adrenerg
agonistak, pl. a vilanterol hatasat. Ha béta-blokkolok alkalmazésara van sziikség, kardioszelektiv béta-
blokkolok alkalmazésat kell fontoldra venni, azonban dvatossag sziikséges mind a nem szelektiv, mind a
szelektiv béta---blokkolokkal valo egyidejii alkalmazas esetén.

CYP3A4-inhibitorokkal valé kélcsdnhatas

A flutikazon-furoat és a vilanterol egyarant gyorsan {iriil a jelentds first pass metabolizmus ttjan, amelyet a
CYP3A4 majenzim végez.

Ovatossag tanacsos az erés CYP3A4-inhibitorok (pl. ketokonazol, ritonavir, kobicisztat tartalmu
gyogyszerek) egyidejli alkalmazasa sorén, mert fennall mind a flutikazon, mind a vilanterol emelkedett
vezethet. Az egyideji alkalmazast keriilni kell, kivéve ha az el6ny0s hatds meghaladja a szisztémas
kortikoszteroid mellékhatasok fokozott kockazatat. Ebben az esetben a betegeket monitorozni kell, hogy nem
alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid mellékhatasok. Egy ismételt dozisos CYP3A4
gydgyszerinterakcios vizsgalatot végeztek flutikazon-furoat/vilanterol kombinacidval (184/22 mikrogramm)
és ketokonazollal (400 mg, er6s CYP3A4-inhibitor) egészséges személyek bevonasaval. Az egyidejii
alkalmazas a flutikazon-furoét atlagos AUC o-24)-et 36%-kal, mig a Cmax-0t 33%-kal fokozta. A flutikazon-
furoat-expozicié emelkedése a 0-24 6ras szérum kortizolszint 27%-os csokkenésével jart egyiitt. Az egyidejii
alkalmazas a vilanterol AUC o.;) atlagértékét 65%-kal, mig Crmax atlagértékét 22%-kal novelte. A
vilanterol-expozicié emelkedése nem mutatott 8sszefliggést a bétaz-agonistakkal kapcsolatos, a pulzusszamra
és a szérum kaliumszintre gyakorolt szisztémas mellékhatasokkal.

Kodlcsonhatds a CYP2D6-inhibitorokkal/CYP2D6 polimorfizmus

Az umeklidinium a citokrom P450 2D6 (CYP2D6) szubsztratja. Az umeklidinium dinamikus egyensulyi
allapot farmakokinetikajat olyan egészseges onkénteseknél vizsgaltak, akiknek hidnyzott CYP2D6 enzimje
(gyenge metabolizaldk). A terapias dozisnal nyolcszor nagyobb d6zisnal nem észleltek az umeklidinium
AUC, illetve Cmax értékére gyakorolt hatast. Az umeklidinium AUC kb. 1,3-szeres emelkedését figyelték meg
16-szor magasabb adag mellett, mikézben az umeklidinium Crax-értéke nem valtozott. Ezeknek a
valtozasoknak a nagysagat figyelembe véve nem varhato klinikailag jelent6s gyogyszerkdlcsonhatas, ha az
umeklidinium/vilanterol kombinaciot CYP2D6-gatlokkal egyidejlileg alkalmazzak, vagy ha genetikailag
CYP2D6 aktivitas hianyos betegeknek (gyenge metabolizaloknak) adjak.

P-glikoproteinekkel vald kdlcstnhatas

A flutikazon-furoét, az umeklidinium és a vilanterol egyarant a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja. A kdzepes
hatasu CYP3A4-gatlé verapamil (240 mg naponta egyszer) hatasat az umeklidinium és a vilanterol
dinamikus egyensulyi allapot farmakokinetikajara egy egészséges dnkéntesekkel végzett vizsgalatban
vizsgaltdk. Nem figyeltek meg a verapamil altal az umeklidinium és vilanterol Cnax értékére gyakorolt hatast.
Az umeklidinium AUC-értékének hozzavetSlegesen 1,4-szeres ndvekedését figyelték meg, a vilanterol
valtozatlan AUC-értéke mellett. Ezen valtozasok mertékét figyelembe véve nem varhato klinikailag relevans
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gyogyszerkdlcsonhatés flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol és P-gp gatlok egyidejii alkalmazasa
esetén. Specifikus P-gp-inhibitorral és flutikazon-furoattal nem végeztek kliniko-farmakoldgiai
vizsgélatokat.

Egyéb hosszu hatdstartamu antimuszkarin gyégyszerek és hosszl hatastartamu béta,-adrenerg agonistak

Az Elebrato Ellipta més, hosszu hatastartami muszkarin-antagonistakkal vagy hosszu hatéstartamu
bétar-adrenerg agonistakkal vald egyideji alkalmazasat nem vizsgaltak, és nem ajanlott, mert potencirozhatja
a mellékhatasokat (lasd 4.8 és 4.9 pont).

Hypokalaemia

A metilxantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy a nem kaliumspérolé diuretikumokkal végzett egyidejii,
hypokalaemiat okozo kezelés potencirozhatja a béta,-adrenerg agonistak lehetséges hypokalaemids hatésait,
igy alkalmazésuk esetén Ovatossag szukseges (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacio terhes n8knél torténd alkalmazasa tekintetében csak
korlatozott mennyiségii informéacio all rendelkezésre. Allatkisérletek soran klinikailag nem relevans
expozicids szinteken tortén6 alkalmazasat kovetden reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont).

Az Elebrato Ellipta alkalmazasa terhes n6knél csak abban az esetben mérlegelhetd, ha az anya szamara
varhato elony meghaladja a magzatot fenyegetd potencidlis kockazatok mértékét.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a flutikazon-furoét, az umeklidinium, illetve a vilanterol vagy a metabolitjaik
kivalasztddnak-e a huméan anyatejbe. Azonban mas kortikoszteroidokat, muszkarin-antagonistakat és
bétar-adrenerg agonistakat kimutattak az anyatejben. Az ujsziilottekre/csecsemokre nézve a kockazatot nem
lehet kizarni. El kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak az Elebrato Ellipta
kezelést, figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

Nincs adat a flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacié emberi termékenységre gyakorolt
hatasairdl. Az allatkisérletek nem jeleztek termékenységre gyakorolt hatasokat a flutikazon-furoat/
umeklidinium/vilanterol kombinacidval.

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

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacié nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok koze tartozik a nasopharyngitis (7%), a fejfajas (5%) és a fels6
léguti fertdzés (2%).

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az Elebrato Ellipta biztonsagossagi profilja harom I11. fazisa klinikai vizsgalaton és spontan
mellékhatésjelentéseken alapul.



Ahol a mellékhatdsok gyakorisaga eltért a vizsgalatok kozott, ott az alabbiakban a nagyobb gyakorisagot

tlntetjik fel.

A mellékhatasokat a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozas alapjan soroljuk fel.

A gyakorisagi adatok csoportositasara az alabbi kategoridkat alkalmaztak: 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 gyakorisag a rendelkezésre all6 adatok alapjan nem allapithato

meg).

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z06 betegségek és Pneumonia Gyakori
parazitafertdzések Felso l1éguti fertdzés

Bronchitis

Pharyngitis

Rhinitis

Sinusitis

Influenza

Nasopharyngitis

Sz&j- és torok-candidiasis

Hugynti fertdzés

Virusos léguti fert6zés Nem gyakori
Immunrendszeri betegségek | Tulérzékenységi reakciok, kdztik Ritka
és tlinetek anaphylaxia, angiooedema, csalankilités és

borkitités
Anyagcsere- és taplalkozéasi | Hyperglykaemia Ritka
betegségek és tiinetek
Pszichiatriai korképek Szorongas Ritka
Idegrendszeri betegségek és | Fejfajas Gyakori
tlnetek Dysgeusia Nem gyakori

Tremor Ritka
Szembetegsegek és Homalyos latas (lasd 4.4 pont) Nem gyakori
szemészeti tiinetek Glaucoma

Szemfajdalom

Megndvekedett intraocularis nyomas Ritka
Szivbetegségek és szivvel Supraventricularis tachyarrhythmia Nem gyakori
kapcsolatos tiinetek Tachycardia

Pitvarfibrillatio

Palpitacio Ritka
Légz6rendszeri, mellkasi és | Kohogés Gyakori
mediastinalis betegségek és | Oropharyngealis fajdalom
tlnetek Dysphonia Nem gyakori
EmésztOrendszeri betegségek | Székrekedés Gyakori
és tunetek Szajszarazsag Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, Anrthralgia Gyakori
valamint a kotészovet Hatfajas
betegségei és tiinetei Csonttoresek Nem gyakori

Izomgoresok Ritka
Vese- és hugyuti betegségek | Vizeletretencio Ritka
és tlinetek Dysuria




Eqgyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Pneumonia

Annal az 6sszesen 1810, elérehaladott COPD-s (a horgtagitod alkalmazasat kovetd sziirvizsgalat soran az
elorejelzett FEV1 45%-o0s atlagértéke, 13%-0s szoras [SD] érték) beteg 65%-anal, akik a vizsgalatba
(CTT116853 vizsgalat), vald bevalogatast megel6z6 évben kozepesen stlyos/stlyos COPD exacerbatiot
tapasztaltak, nagyobb pneumonia kockézatot észleltek az Elebrato Ellipta-t legfeljebb 24 hétig
alkalmazoknal (20 beteg, 2%), szemben a budezonid/formoterol kombinaciot szedokkel (7 beteg, <1%).
Hospitalizaciot igényl6 pneumonia a legfeljebb 24 hétig alkalmazott Elebrato Ellipta-t szed6 betegek 1%-
anal és a budezonid/formoterol készitményt ugyanennyi ideig alkalmazdk kevesebb, mint 1%-anal fordult
el6. Egy halalos kimenetelli pneumonia esetet jelentettek egy Elebrato Ellipta-t kapo betegnél. A legfeljebb
52 héten at kezelt 430 beteg alcsoportjaban a mind az Elebrato Ellipta és mind a budezonid/formoterol karon
kezelt betegeknél a pneumonia eléfordulasi gyakorisaga egyarant 2% volt. Az Elebrato Ellipta-t
alkalmazonal kialakul6 pneumonia el6fordulasi gyakorisaga dsszevetheté a COPD-s betegekkel végzett
flutikazon-furoat/vilanterol (FF/V1) klinikai vizsgalatokban alkalmazott FF/V1 100/25 karon megfigyelt
értékekkel.

Egy 52 hetes vizsgalatban, amelyben 6sszesen 10 355, az el6z6 12 honapban kdzepesen sulyos, illetve stlyos
exacerbatiokat mutat6 COPD-s beteg vett részt (a horgotagité alkalmazasat kovetd sziir6vizsgalati FEV1-
atlagérték az elérejelzettnek a 46%-a, SD 15%) (CTT116855 vizsgalat), az Elebrato Ellipta (n=4151) esetén
a pneumonia incidenciaja 8% (317 beteg), a flutikazon furoat/vilanterol (n=4134) esetében 7% (292 beteg),
mig az umeklidinium/vilanterol (n=2070) esetén 5% (97 beteg) volt. Az Elebrato Ellipta csoportban a 4151
beteg koziil 12 £6 (3,5/1000 betegév), a flutikazon-furoat/vilanterolt hasznal6 4134 beteg koziil 5 f6
(1,7/1000 betegév), mig az umeklidinium/vilanterolt alkalmazo6 2070 beteg koziil 5 £6 (2,9/1000 betegév)
esetében fordult el6 halalos kimenetelii pneumonia.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyodgyszer eldny/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatdsag részére az
V. fuggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztul.

4.9 Tuladagolas
Tlnetek

A tuladagolés valdsziniileg az egyes 6sszetevok farmakoldgiai hatasaival kapcsolatos mellékhatasokat
jeleket és tlineteket mutatja (pl. Cushing szindroma, Cushingoid jellemz6k, mellékvesekéreg-szuppresszio, a
csont asvanyianyag slirliség csokkenése, szajszarazsag, a latasélesség alkalmazkodasi zavarai, tachycardia,
arrhythmiak, tremor, fejfajas, palpitatiok, émelygés, hyperglykaemia és hypokalaemia).

Kezelés

Az Elebrato Ellipta taladagolasnak nincs specifikus kezelése. Ha tuladagolas fordul eld, a beteget tiineti
kezelésben kell részesiteni, szilkség szerinti megfelel6 ellenérzés mellett.

Kardioszelektiv béta---blokadot csak olyan nagymértékii vilanterol tiiladagolasbol szarmazo tiinetek esetén
kell mérlegelni, amelyek klinikailag jelentések és nem reagalnak a tlineti kezelésre. Kardioszelektiv
béta--blokkold gyogyszereket dvatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akik kértorténetében
bronchospasmus szerepel.

A tovabbi kezelést a klinikai sziikségletek, illetve a nemzeti toxikoldgiai kdzpont ajanlasai szerint kell
végezni.


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

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv léguti betegségekre hat6 gyogyszerek, adrenerg és antikolinerg
gyégyszerek kombinacidi, kdztlik a kortikoszteroidokkal valé harmas kombinacidkkal. ATC kdd: RO3ALOS.

Hatasmechanizmus

A flutikazon-furodt/umeklidinium/vilanterol egy inhal&cids, szintetikus kortikoszteroid, hosszu hatéstartamu
muszkarinreceptor antagonista és hosszd hatastartamu béta,-adrenerg agonista (ICS/LAMA/LABA)
kombinaciodja. Per os inhalalast kovetden az umeklidinium és vilanterol helyileg fejti ki hatasat a légutakban,
ahol kiilonb6z6 mechanizmusokkal bronchodilatatiot idéz el6, a flutikazon-furoat gyulladascsokkentd hatasu.

Flutikazon-furoat

A flutikazon-furoat egy er6s gyulladascsokkentd hatassal rendelkezd kortikoszteroid. A pontos
hatdsmechanizmus, amelyen keresztil a flutikazon-furoat hatast gyakorol a COPD-re, nem ismert. A
kortikoszteroidok széles hataskorben befolyasolnak sokféle sejttipust (pl. eosinophilek, macrophagok,
lymphocytak) és gyulladasos folyamatokban szerepet jatszé mediatorokat (pl. citokinek és kemokinek).

Umeklidinium

Az umeklidinium hossz( hatastartamd muszkarinreceptor antagonista (antikolinergnek is nevezik). Az
umeklidinium azaltal fejt ki bronchodilatator hatast, hogy kompetitiven gatolja az acetilkolin k6t6dését a
muszkarinerg receptorokhoz a légutak simaizomzatéban. Az umeklidinium in vitro lassu reverzibilitast mutat
a humén M3 muszkarinerg receptor altipuson, mig in vivo hosszu idétartam hatast, amikor preklinikai
modellekben kozvetleniil a tiildébe adagoltak.

Vilanterol

A vilanterol egy szelektiv, hossz( hatastartamu béta,-adrenerg receptor agonista (LABA). A
béta,-adrenoreceptor agonista gyogyszerek, koztiik a vilanterol farmakologiai hatasai legalabb részben az
intracelluléris adenilat-ciklaz stimulalasara vezethetk vissza, amely enzim az adenozin-trifoszfat (ATP)
ciklikus-3’, 5’-adenozin-monofoszfatta (ciklikus AMP) val6 atalakulasat katalizalja. A megndvekedett
ciklikus AMP-szint ellazitja a horgé simaizomzatat és gatolja az azonnali tllérzékenységi reakcio
mediatorainak felszabadulasat a sejtekbdl, kiilondsen a hizdsejtekbol.

Farmakodinamias hatdsok

A sziv elektrofiziologias jellemzdire gyakorolt hatds

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacié QT-szakaszra gyakorolt hatasat nem
tanulméanyoztak alapos QT (TQT) vizsgalatban. A flutikazon-furoat/vilanterol kombinaciéval (FF/V1) és
umeklidinium/vilanterol kombinaciéval (UMEC/VI) végzett TQT vizsgalatok nem mutattak a QT-szakaszra
gyakorolt klinikailag jelent6s hatast az FF (flutikazon-furoat), UMEC (umeklidinium) és VI (vilanterol)
klinikai dozisai mellett.

Nem figyeltek meg a QTc-intervallumra gyakorolt klinikailag jelentds hatast 911, flutikazon
furotat/umeklidinium/vilanterol kombinacioval 24 héten at kezelt, COPD-ben szenvedd betegnél, illetve egy
210 beteget magaba foglal6, 52 héten at kezelt alcsoport betegeinél centralisan mért EKG eredményeinek
attekintése alapjan.

Klinikai hatasossag és biztonsdgossag

A naponta egyszer alkalmazott Elebrato Ellipta (92/55/22 mikrogramm) hatasossagat klinikailag
diagnosztizalt COPD-s betegeken két aktiv kontrollos, valamint egyetlen noninferioritasi vizsgalatban
értékelték. Mind a hdrom multicentrikus, randomizalt, kettésvak vizsgalat volt, amelyben bevonasi
feltételként szerepelt a tlinetekkel jaré allapot (a COPD Assessment Test (CAT) >10 pontszam), valamint a
COPD napi fenntartd kezelése a bevonas el6tti legalabb harom honapban.

10



A FULFIL (CTT116853) egy 24 hetes vizsgalat volt (n = 1810), legfeljebb 52 hetes kiterjesztéssel a betegek
egy alcsoportjaban (n = 430), amelyben az Elebrato Ellipta (92/55/22 mikrogramm) kezelést hasonlitottak
dssze a naponta kétszer alkalmazott budezonid/formoterol 400/12 mikrogramm (BUD/FOR) kezeléssel. A
bevalogataskor a horg6tagitd alkalmazasat kovetéen, szazalékban kifejezett prediktiv FEVi-érték atlaga 45%
volt, mig a kortorténetben egy vagy tobb kozepesen stlyos/sulyos exacerbatiot jelentd betegeknél 65%.

Az IMPACT (CTT16855) egy 52 hétig tartd vizsgalat volt (n = 10 355), amelyben az Elebrato Ellipta
(92/55/22 mikrogramm) kezelést a flutikazon-furoat/vilanterol 92/22 mikrogramm (FF/VI) kezeléssel és az
umeklidinium/vilanterol 55/22 mikrogrammal (UMEC/V1) kezeléssel hasonlitottak dssze. A bevalogataskor
a horg6tagito alkalmazasat kovetd, szazalékban kifejezett prediktiv FEV1-érték atlaga 46% volt, és a betegek
99%-a szamolt be az elmult egy évben egy vagy tobb kozepesen stlyos/sulyos exacerbatiorol.

A vizsgalatba val6 belépéskor a FULFIL és az IMPACT vizsgalatban a leggyakrabban jelentett
COPD-gyogyszerek kozé az ICS+LABA+LAMA (28% és 34%), az ICS+LABA (29% és 26%),
LAMA+LABA (10% és 8%), valamint LAMA (9% és 7%) voltak. Ezek a betegek egyéb
COPD-gyogyszereket is szedhettek (pl. mukolitikumokat vagy leukotrién-antagonistéakat).

A 200812 vizsgalat egy 24 hetes, non-inferioritasi vizsgalat volt (n = 1055), amelyben az Elebrato Ellipta
(92/55/22 mikrogramm) kezelést hasonlitotték dssze az FF/VI (92/22 mikrogramm) + UMEC

(55 mikrogramm) kezeléssel, amelyeket egyidejiileg adagoltak naponta egyszer multi-inhaler kezelésként
olyan betegeknek, akiknél anamnézisben az e¢16z6 12 honap soran kdzepesen sulyos vagy sulyos
exacerbatiok szerepeltek.

Légzésfunkcio

A FULFIL vizsgalatban az Elebrato Ellipta bronchodilatacios hatasai mar a kezelés elsé napjan
nyilvanval6ak voltak és a 24 hetes kezelés soran fennmaradt (a FEV1-érték indulési értékhez viszonyitott
atlagos valtozéasa 90-222 ml volt az elsé napon és 160-339 ml a 24. héten). Az Elebrato Ellipta
szignifikansan (p < 0,001) javitotta a légzésfunkciot (az induléstol a 24. héten mért mélyponti FEV1
valtozasanak atlagértéke szerint definialva) (lasd 1. tablazat), és a javulas fennmaradt azon betegek
alcsoportjaban, akik a vizsgalatot az 52. hétig folytattak.

1. tablazat: A FULFIL vizsgalat 1égzésfunkci6 végpontja

Elebrato Kezelési kulonbség
Ellipta BUD/FOR (95%-0s CI)

A BUD/FOR-ral valé

(n=911) (n=899) dsszehasonlités
Mélyponti FEV1 (L) a 24. héten, az LS 0,142 -0,029 0,171
atlaganak véltozasa a kiindulési értéktél (SE)? (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

FEV 1= erdltetett kilégzési masodperc térfogat; LS = legkisebb négyzetek; SE= standard hiba (standard error); n=a
bevélasztas szerinti populécié betegszama; Cl = konfidenciaintervallum; #az FF/UMEC/VI vs. BUD/FOR esetében
megfigyelt statisztikailag szignifikans kezelési kiilonbség, amelyet mas értékelési iddpontokban is megfigyeltek (2., 4.
s 12. héten).

Az IMPACT vizsgélatban az Elebrato Ellipta szignifikansan (p < 0,001) javitotta a légzésfunkciét az FF/VI-
vel és az UMEC/VI-vel 6sszehasonlitva, egy 52 hetes iddszak soran (lasd 2. tablazat).
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2 tablazat: Az IMPACT vizsgalat tiid6funkcio végpontja

Elebrato FF/VI UMEC/VI Kezelési killonbség
Ellipta (n=4134) | (n=2070) (95%-0s ClI)
(n=4151) Elebrato vs. Elebrato vs.
FF/VI UMEC/VI

osszehasonlitas osszehasonlitas

Mélyponti FEV1 (L) az 52. héten,
az LS atlaganak valtozasa a 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
kiindulési értéktdl (SE)? (0,004) (0,004) (0,006) 0,085, 0,109 0,039, 0,069

FEV = erdltetett kilégzési masodperc térfogat; LS = legkisebb négyzetek; SE= standard hiba (standard error); n=a
bevalasztas szerinti populécié betegszama; Cl = konfidencia intervallum; 2az FF/UMEC/VI vs. FF/VI és FF/IUMEC/VI
vs. UMEC/VI esetében megfigyelt statisztikailag szignifikans kezelési kiilonbség, amelyet mas értékelési idépontokban
is megfigyeltek (4., 16., 28. és 40. héten).

A 200812 szamu vizsgélatban az Elebrato Ellipta a mélyponti FEV kiindulasi értéktdl a 24. hétig mért
javulasaban non-inferioritast mutatott az FF/VI+UMEC kezeléssel, amelyet két inhalatorben adtak
egyidejiileg. Az elére specifikalt noninferioritasi hatarérték 50 ml volt.

Exacerbatiok

Az IMPACT vizsgéalat 52 hete alatt az Elebrato Ellipta szignifikansan (p < 0,001), 15%-kal (95%-os ClI: 10,
20) csokkentette a kozepesen sulyos/sulyos exacerbatiok éves eléfordulasi aranyat az FF/V1-vel
dsszehasonlitva (arany: 0,91 vs. 1,07 esemény/betegév), illetve 25%-kal (95%-os CI: 19, 30) az UMEC/VI-
vel szemben (arany: 0,91 vs. 1,21 esemény/betegév). A FULFIL vizsgalatban a 24 hétig terjed6 adatok
alapjan az Elebrato Ellipta szignifikansan (p = 0,002), 35%-kal (95%-0s Cl: 14, 51) csokkentette a
kdzepesen sulyos/sulyos exacerbatiok éves eléfordulasi aranyat a BUD/FOR-ral szemben.

Az IMPACT-ban az Elebrato Ellipta meghosszabbitotta az elsé kdzepesen stulyos/stilyos exacerbatioig
terjed idot és szignifikansan (p < 0,001) csokkentette a kbzepesen sulyos/sulyos exacerbatiok kockazatat az
elsé exacerbatiodig terjed6 idétartamban kifejezve, mind az FF/VI (14,8%; 95%-0s Cl: 9.3, 19,9), mind az
UMEC/VI (16,0%; 95%-o0s Cl: 9,4, 22,1) kezeléssel dsszehasonlitdsban. A FULFIL-ben az Elebrato Ellipta
24 hét alatt szignifikansan csokkentette a kdzepesen sulyos/stlyos exacerbatiok kockazatat a BUD/FOR-ral
szemben (33%; 95%-0s Cl: 12, 48; p = 0,004).

Az IMPACT-ban az Elebrato Ellipta kezelés 13%-kal csokkentette a sulyos (vagyis hospitalizaciot igényld,
illetve halalos kimenetelii) exacerbatiok éves eléfordulasi aranyat az FF/VI (95%-o0s Cl: -1, 24; p = 0,064)
terapiaval szemben. Az Elebrato Ellipta szignifik&nsan, 34%-kal csokkentette a sulyos exacerbatiok éves
ratajat az UMEC/VI kezeléssel szemben (95%-o0s Cl: 22, 44; p < 0,001).

Egészséggel kapcsolatos életmindség

Az Elebrato Ellipta szignifikansan (p < 0,001) javitotta az egészséggel kapcsolatos életminéséget (a Szt.
Gyorgy Légzési Kérdbivvel mérve (St George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ] 6sszpontszam)) mind a
FULFIL-ben (24 hét) a BUD/FOR-ral 6sszehasonlitasban (-2,2 egység; 95%-os ClI: -3,5, -1,0) és az
IMPACT-ban (52 hét) az FF/VI-hez (-1,8 egység; 95%-o0s Cl: -2,4, -1,1) és az UMEC/VI-hez hasonlitva (-
1,8 egység; 95%-o0s CI: -2,6, -1,0).

Az Elebrato Ellipta kezelésben részesiilé betegek nagyobb szazalékos aranyban reagaltak klinikailag jelentds
SGRQ dsszpontszamban kifejezett javulassal a 24. héten a FULFIL-ben (50%), a BUD/FOR-ral
dsszehasonlitva (41%); a terapias valasz vs. terdpias valasz hianya esélyhanyadosa (OR) (1,41; 95%-os Cl:
1,16, 1,70), valamint az IMPACT-ban, az 52. héten (42%), az FF/V1-vel (34%) és az UMEC/VI-vel (34%)
dsszehasonlitva; OR vs. FF/VI (1,41; 95%-o0s Cl: 1,29, 1,55) és OR vs. UMEC/VI (1,41; 95%-os Cl: 1,26,
1,57); az 0sszes kezelési dsszehasonlitas statisztikailag szignifikans (p < 0,001) volt.
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A FULFIL vizsgélatban a CAT-reszponder betegek aranya (definicié szerint legaldbb 2 egységgel a
kiindulasi érték alatt) a 24. héten szignifikansan (p < 0,001) magasabb volt az Elebrato Ellipta-val kezelt
betegeknél, a BUD/FOR-ral 6sszehasonlitva (53% vs. 45%; OR 1,44; 95%-os Cl: 1,19, 1,75). Az IMPACT-
ban az 52, héten a CAT-reszponderek aranya szignifikansan (p < 0,001) magasabb volt az Elebrato Ellipta
kezelésben részesiilo betegeknél (42%) az FF/VI kezeléssel (37%; OR 1,24; 95%-o0s Cl: 1,14, 1,36) és
UMEC/VI kezeléssel szemben (36%; OR 1,28; 95%-o0s Cl: 1,15, 1,43).

A tlinetek enyhilése

A légszomjat a TDI (Transitional Dyspnoea Index) aktudlis értéke alapjan hataroztak meg a 24. héten a
FULFIL-ben és az 52. héten az IMPACT-ban (a betegek egy alcsoportjanal, n=5058). A FULFIL-ben a
reszponderek aranya a TDI alapjan (definicio szerint legalabb 1 egység) szignifikansan magasabb volt

(p < 0,001) az Elebrato Ellipta csoportban a BUD/FOR-ral szemben (61% vs. 51%, OR 1,6; 95%-os CI:
1,33, 1,95). Az IMPACT-ban a reszponderek arénya szintén szignifikansan magasabb volt (p < 0,001) az
Elebrato Ellipta csooportban (36%), szemben az FF/VI csoporttal (29%; OR 1,36; 95%-o0s CI: 1,19, 1,55) és
UMEC/VI (30%; OR 1,33; 95%-o0s Cl: 1,13, 1,57).

A FULFIL vizsgéalatban az Elebrato Ellipta javitotta a COPD napi tlineteit az E-RS (Evaluating Respiratory
Symptoms) tuneti score szerint értékelve: a COPD &sszpontszam a BUD/FOR-ral 6sszehasonlitva (> 2
egység csokkenés a kiindulasi értékrdl). A reszponderek ardnya a 21.-24. héten szignifikdnsan magasabb volt
(p < 0,001) az Elebrato Ellipta-val kezelt betegeknél, szemben a BUD/FOR csoporttal (47% és 37% a
megadott sorrendben; OR 1,59; 95%-o0s ClI: 1,30, 1,94).

A rescue gydgyszerek hasznalata

A FULFIL vizsgéalatban az Elebrato Ellipta szignifikansan (p < 0,001) csdkkentette a rescue gyogyszerek
hasznalatat az 1. és 24. hét kozott, szemben a BUD/FOR kezeléssel (kezelési kiilonbség: -0,2 eset/nap;
95%-os CI: -0,3, -0,1).

Az IMPACT vizsgalatban az Elebrato Ellipta szignifikansan (p < 0,001) csdkkentette a rescue gyogyszerek
hasznalatat (esetszam/nap) minden 4 hetes idészakban, az FF/VI és az UMEC/VI csoporttal 6sszehasonlitva.
A 49.6s 52. hét kozott a kiilonbség -0,28 volt (95%-os Cl: -0,37, -0,19) amikor az eredményeket az FF/VI,
és -0,30 (95%-os CI: -0,41 — 0,19), amikor az UMEC/V1 csoportéval hasonlitottak dssze.

Ejszakai felébredések

Az IMPACT vizsgéalatba az Elebrato Ellipta statisztikailag szignifikdnsan csokkentette a COPD miatti
éjszakai felébredések szamanak atlegértéket az FF/VI csoporttal (-0,05; 95%-o0s Cl: - 0,08, -0,01; p = 0,005)
és az UMEC/VI csoporttal (-0,10; 95%-os Cl: -0,14, -0,05; p < 0,001) ésszehasonlitva a 49. és az 52. hét
kozott. Szignifikans csokkenéseket figyeltek meg az dsszes egyéb idépontban az UMEC/VI csoportban

(p < 0,001) és ketto kivételével az sszes idépontban az FF/VI csoportban (p < 0,021).

Gyermekek és serdiilok

Az Eur6pai Gyogyszerigynokseg a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Elebrato Ellipta
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétél COPD-ben (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati
alkalmazésra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Amikor a flutikazon-furoatot, az umeklidiniumot és a vilanterolt kombinaciéban egyazon inhaléaciés
készililékbol, inhalacios uton alkalmaztak egészséges onkéntesek, mindkét hatdanyag farmakokinetikaja
hasonl6 volt ahhoz, mint amit flutikazon-furoat/vilanterol vagy umeklidinium/vilanterol kombinacioban,
illetve umeklidinium monoterapidban észleltek.

A FF/UMEC/VI populécio farmakokinetikai elemzését a 111. fazisu vizsgalat 821 COPD-s betegének
kombinalt farmakokinetikai adatainak felhasznal&saval végezték el. A FF/UMEC/VI egy inhalatorbol térténd
(harmas kombinéacids) alkalmazasa utani FF, UMEC és VI szisztémas hatéanyagszintek (dinamikus
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egyensulyi allapotd Cmax €s AUC) egy tartomanyban voltak azokkal az ertékekkel, amelyeket az FF/VI +
UMEC két inhalatorbdl, a kett6s kombinaciok (FF/VI és UMEC/VI), valamint a monokomponensek (FF,
UMEC és VI) kulon-kulon inhalatorbdl tortént beadasa utan mértek. A kovarianciaanalizis magasabb
latszolagos FF-clearance értéket (42%) mutatott, amikor az az FF/VI-t az FF/UMEC/VI-vel hasonlitottak
0ssze; azonban ezt nem tekintették klinikailag relevansnak.

Felszivodas

Flutikazon-furoat

Flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol egészséges személyeknél tortént inhalécios alkalmazéasat
kovetden a flutikazon-furoat Crnax 15 perc mulva alakult ki. A flutikazon-furoat abszolut biohasznosulasa
flutikazon-furoat/vilanterolként tortént alkalmazasa esetén 15,2% volt, féként a dozis tiidébe jutd inhalalt
részének felszivodasa révén. A per os felszivodas biohasznosuldshoz vald hozzajarulasa elhanyagolhat6 volt.
A flutikazon-furoat/vilanterol ismételt inhalacios adagolasat kovetéen a dinamikus egyensuly 6 napon beliil
alakult ki, legfeljebb 1,6-szeres akkumul&cidval.

Umeklidinium

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol egészséges onkénteseknél torténd inhalacios alkalmazasat
kovetben az umeklidinium Cmax 5 perc malva alakult ki. Az inhalalt umeklidinium abszolut
biohasznosulasanak atlagértéke 13% volt. A per os felszivodas biohasznosulashoz val6 hozzajarulasa
elhanyagolhat6 volt. Az umeklidinium ismételt inhalacios adagolasat kovet6en a dinamikus egyensuly
(steady state) 7-10 napon beliil alakult ki, 1,5-2-szeres akkumulacioval.

Vilanterol

Flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol egészséges személyeknél tortént inhalacios alkalmazasat
kovetden a vilanterol Cmax 7 perc mulva alakult ki. Az inhalalt vilanterol abszoldt biohasznosulasa 27% volt.
A per os felszivodas biohasznosulashoz val6 hozzajérulédsa elhanyagolhato volt. Az umeklidinium/vilanterol
ismételt inhalacios adagoléasat kovetden a dinamikus egyensuly 6 napon beliil alakult ki, legfeljebb 1,5-szeres
akkumul&cioval.

Eloszlas

Flutikazon-furoat

A flutikazon-furoat egészséges onkénteseknek torténd intravénas adagolasat kovetéen a megoszlasi térfogat
atlagértéke dinamikus egyensulyi allapot esetén 661 | volt. A flutikazon-furoat kis mértékben kotddik a voros
vértestekhez. Az in vitro plazmafehérje k6t6dés a human plazméban a flutikazon-furoat esetében magas volt,
atlagértéke > 99,6%.

Umeklidinium
Az umeklidinium egészséges onkénteseknek torténd intravénas adagolasat kovetéen a megoszlasi térfogat
atlagértéke 86 liter volt. In vitro a human plazméban a fehérjekdtodés atlagértéke 89% volt.

Vilanterol

A vilanterol egészséges onkénteseknek torténd intravénds adagolasat kdvetden a megoszlasi térfogat
atlagértéke 165 liter volt dinamikus egyensulyi allapotban. In vitro a human plazmaban a fehérjek6t6dés
atlagértéke 94% volt.

Biotranszformacio

Flutikazon-furoéat

In vitro vizsgalatok azt mutatték, hogy a flutikazon-furoatot féként a citokrém P450 3A4 (CYP3A4) enzim
metabolizélja, valamint, hogy ez a hatéanyag a P-gp transzporter szubsztratja. A flutikazon-furoat
metabolizmusanak f6 Gtvonala az S-fluorometil-karbotioat csoport hidrolizise olyan metabolitokka, amelyek
kortikoszteroid aktivitasa jelent6sen kisebb. A metabolitok szisztémas expozicidja alacsony.
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Umeklidinium

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy az umeklidiniumot els6sorban a citokrém P450 2D6 (CYP2D6)
enzim metabolizalja, és szubsztratja a P-glikoprotein (P-gp)-transzporternek is. Az umeklidinium elsédleges
lebomlasi utja oxidativ jellegli (hidroxilez6dés, O-dealkilez6dés), amelyet konjugacio kdvet (glukuronidacio,
sth.). Ez szamos metabolitot eredményez vagy csokkent, vagy meg nem hatéarozott farmakolégiai
aktivitassal. A metabolitok szisztémas expozicidja alacsony.

Vilanterol

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a vilanterolt elsésorban a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) enzim
metabolizélja, és szubsztratja a P-gp-transzporternek is. A vilanterol els6dleges lebomlasi utja az
O-dealkilezddés. Ez szamos metabolitot eredményez jelentésen csokkent bétas- €s bétar-adrenerg agonista
hatassal. A vilanterol per os adagolast kdveté plazma metabolikus profilja egy human jelzett hatbanyagos
vizsgalatban dsszhangban volt a first pass metabolizmussal. A metabolitok szisztémas expozicidja alacsony.

Eliminacié

Flutikazon-furoat

Az inhaléciés Gton alkalmazott flutikazon-furoat/vilanterol latszélagos plazma eliminacids felezési ideje
atlagosan 24 ora volt. Intravénds alkalmazast kovetoen az eliminécios szakasz féléletideje atlagosan 15,1 6ra
volt. Intravénas alkalmazast kovetéen a plazma clearance 65,4 liter/6ra volt. Az intravénasan beadott adag
hozzavet6leg 2%-a valasztodik ki a vizelettel. Per os alkalmazast kovetéen a flutikazon-furoat az emberi
szervezetben foként metabolizmus 1Utjan, csaknem teljes mértékben a széklettel iiriil6 metabolitok formajaban
valasztédott ki, a visszanyert radioaktiv dozis kevesebb mint 1%-a eliminalddott a vizelettel.

Umeklidinium

Az umeklidinium 10 napon at végzett inhalacios adagolast kovetd plazma eliminacios felezési ideje
atlagosan 19 6ra volt; dinamikus egyensulyi allapotban a hatéanyag 3-4%-a valasztddott ki valtozatlan
formaban a vizelettel. A plazma clearance érték intravénas alkalmazast kovetéen 151 liter/6ra volt.
Intravénas alkalmazast kdvetden az izotoppal jelzett beadott adag kb. 58%-a valasztodott ki a székletbe, és az
izotoppal jelzett beadott adag kb. 22%-a valasztodott ki a vizeletbe. Az intravénas adagolast kovetden a
gyogyszereredetii anyag székletbe valo kivalasztodasa az epébe torténd triilést jelezte. Per os alkalmazast
kovetden az izotoppal jelzett beadott adag 92%-a foként a széklettel valasztodott ki. A per os beadott adag
kevesebb, mint 1%-a (a visszanyert radioaktivitas 1%-a) valasztodott Ki a vizelettel, amely a per os
alkalmazast kovetd elhanyagolhato felszivodasra utal.

Vilanterol

A vilanterol plazma eliminacios felezési ideje 10 napon at térténd inhalacids adagolast kovetéen atlagban

11 6ra volt.A vilanterol plazma clearance értéke intravénas alkalmazast kovet6en 108 liter/6ra volt. 1zotéppal
jelzett vilanterol per os beadasat kovetden a tdmeg-egyensily vizsgalat 70%-os radioaktivitasi aranyt
mutatott a vizeletben és 30%-o0sat a székletben. A vilanterol elsédleges eliminacids titja a metabolizmust
kdvetden a bomlastermékek vizelettel és széklettel torténd kiliriilése.

Kilénleges betegcsoportok

1dések

Az életkor hatését a flutikazon-furoat, umeklidinium és vilanterol farmakokinetikajara populéacié
farmakokinetikai elemzéssel értékelték. Nem figyeltek meg semmilyen olyan klinikailag relevans hatast,
amely d6zismaodositast igényelne.

Vesekérosodas

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol hatasat nem értékelték vesekarosodasban szenvedé betegeknél.
Azonban olyan vizsgalatokat végeztek flutikazon-furoat/vilanterollal és umeklidinium/vilanterollal, amelyek
nem igazoltak a flutikazon-furoat, az umeklidinium, illetve a vilanterol szisztémas expozicidjanak
novekedését. Osszehasonlitd in vitro fehérjekotd vizsgalatokat végeztek sulyos vesekarosodasban szenvedsd,
illetve egészséges személyek kozott, amelyekben nem figyeltek meg a fehérjekotddés megvaltozat mutato
klinikailag jelent6s bizonyitékot.
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A hemodializis hatasait nem vizsgaltak.

Majkérosodéas
A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol hatasat nem értékelték majkarosodasban szenved6 betegeken.
Azonban végeztek vizsgalatokat flutikazon-furoat/vilanterollal és umeklidinium/vilanterollal.

Az Elebrato Ellipta flutikazon-furoat/vilanterol 6sszetevdjét értékelték mindenféle sulyossagu
majkarosodasban (Child-Pugh A, B or C) szenvedd betegeken. A flutikazon-furoat kozepesen sulyos
maéjkarosodashan legfeljebb haromszoros szisztémas expoziciot (FF 184 mikrogramm) mutatott; ezért a
sulyos majkarosodasban szenedd betegeknél fele akkora dozist (FF 92 mikrogrammot) alkalmaztak. Ennél a
dozisnal nem észleltek hatést a szisztémas expozicidra. Ily modon dvatossag sziikseges a kbzepesen sulyos,
illetve stulyos majkarosodasban torténd alkalmazasnal, de a majfunkcio6 alapjan nem ajanlott specifikus

c ey

Kdzepesen sulyos foku majkarosodasban szenvedd betegeknél nem észleltek bizonyitékot a szisztémas
expozicié (Cmax és AUC) emelkedésére sem az umeklidinium, sem a vilanterol esetében. Az umeklidiniumot
nem értékelték sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél.

Egyébkuldnleges betegcsoportok
A rassz, a nem és a testtémeg hatasat a flutikazon-furoat, az umeklidinium és a vilanterol
farmakokinetikajara a populécié farmakokinetikai analizisben is értékelték.

COPD-ben szenved6 113 kelet-azsiai (japan és keletazsiai szarmazasu) betegnél, akik FF/UMEC/VI
kezelésben részesiiltek egyetlen inhalerbdl (a betegek 27%-a), a flutikazon-furoat becsilt AUCss)-értékei
atlagban 30%-Kkal voltak magasabbak a kaukazusi rasszhoz tartozé betegekhez képest. Azonban ezek a
magasabb szisztémas expoziciok alatta maradnak az FF-altal indukalt szérum- és vizelet kortizol csdkkenés
kuszobértékének és nem tekintik klinikailag relevansnak.

Az umeklidinium és a vilanterol farmakokinetikai paramétereire a rassznak nem volt hatdsa COPD-ben
szenvedd betegeknél.

A flutikazon-furoat, az umeklidinium és a vilanterol szisztémas expozicio esetében nem figyeltek meg
klinikailag relevans, d6zismodositast igényld kiilonbséget a rassz, a nem, illetve a testtomeg alapjan.

Mas betegjellemz6k vonatkozasaban, egy CYP2D6 lassu metabolizalokkal végzett vizsgalat nem mutatta a

crcr

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A flutikazon-furoéttal, az umeklidiniummal, illetve a vilanterollal nem klinikai vizsgalatokban észlelt
farmakologiai és toxikoldgiai hatasok jellemzden olyanok voltak, amelyek a glitkokortikoidokkal, a
muszkarinreceptor-antagonistakkal, illetve a béta,-adrenerg receptor-antagonistakkal voltak kapcsolatosak. A
flutikazon-furoat, az umeklidinium és a vilanterol kombinacids alkalmazasa kutyaknal nem eredményezett a
flutikazon-furoattal, az umeklidiniummal, illetve a vilanterollal kapcsolatos semmilyen jelentds, 01 toxicitast
vagy a vart megfigyelések jelentds exacerbatidjat.

Genotoxicitds és karcinogenitas

Flutikazon-furoéat

A flutikazon-furoat nem volt genotoxikus a vizsgalatok standard sorozatéban, valamint nem mutatott
karcinogenitast patkanyokon 1,4-szeres és egereken 2,9-szeres élethosszig tartd inhalécios vizsgalatokban a
napi 92 mikrogrammos flutikazon-furoat human dézishoz hasonl6 expoziciok esetén, az AUC alapjan.

Umeklidinium

Az umeklidinium a szokasos vizsgélatsorozatokban nem volt genotoxikus és egerekkel, illetve patkdnyokkal
vegzett elethosszusagu inhalacios vizsgéalatokban nem mutatott karcinogenitast a human klinikai expozicié
>20-szorosanal, illetve >17-szeresénél a megadott sorrendben, 55 mikrogramm umeklidinium napi dozisnal,
az AUC alapjan.
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Vilanterol

A vilanterol (alfa-fenilcinnaméatként) és a trifenilecetsav nem volt genotoxikus, ami azt jelzi, hogy a
vilanterol (trifenatat formajaban) nem jelent human genotoxikus kockazatot. Osszhangban a mas
béta,-adrenerg agonistakon megfigyeltekkel, élethosszig tart6 inhalacids vizsgalatokban a
vilanterol-trifenatat proliferacios hatast idézett el ndstény patkanyok és egerek reproduktiv
szervrendszerében, valamint patkanyok hypophysisében. A napi 22 mikrogramm vilanterol AUC-ben
kifejezett human Klinikai expozicidjanak 0,9-szeresénél patkanyokon, illetve 22-szeresénél egereknél nem
ndvelte a tumor-incidenciat.

Reprodukcidra és fejlédésre kifejtett toxicitas

A flutikazon-furoat, az umeklidinium és a vilanterol nem okozott mellékhatasokat a him vagy néstény
patkanyok termékenységére vonatkozdan.

Flutikazon-furoat

A flutikazon-furoéat patkanyoknal és nyulaknal nem volt teratogén, de patkanyoknal késleltette a fejlédést és
nyulakndl az anyara nézve toxikus dozisoknal abortuszt okozott. Nem észleltek fejlédést befolyasold hatast
patkanyoknal az AUC alapjan a napi 92 mikrogramm human dézist kb. 6,6-szeresen meghalad6
expozicioknal. A flutikazon-furoat nem okozott mellékhatasokat patkanyoknal a pre- és postnatalis fejlédés
tekintetében.

Umeklidinium

Az umeklidinium nem volt teratogén patkanyoknal, illetve nyulaknal. Egy pre- és postnatalis vizsgalatban az
180 mikrogramm/ttkg/nap umeklidinium adag (az 55 mikrogramm umeklidinium human klinikai
expozicidjanak kb. 61-szerese, az AUC alapjan) patkadnyoknal torténd subcutan alkalmazasa a ndstényeknél
alacsonyabb anyai testtdmeg-gyarapodast és taplalékfelvételt, valamint az elvalasztas el6tti utodallatoknal
enyhén csokkent testtdmeg értékeket eredményezett.

Vilanterol

A vilanterol patkanyok nem volt teratogén. Nyulaknal végzett inhalacios vizsgalatokban a vilanterol a més
béta,-adrenerg agonistdkéhoz hasonld hatadsokat okozott (ajakhasadék, szemhéjsullyedés, sternalis lécek
koros egyestilése és végtag flexio/malrotatio). Subcutan adagolas mellett az AUC alapjan a napi

22 mikrogramm human ddzis klinikai expozicidjat 62-szer meghalad6 expozicioknal nem észleltek
hatasokat. A vilanterol nem gyakorolt karos hatast patkdnyokon a pre-, illetve s postnatalis fejlédésre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idétartam

2 év

Felhasznalhatosagi id6tartam a talca felnyitasat kovetoen: 6 hét.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30 °C-on tarolando.
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Hiuit6szekrényben valo tarolas esetén az inhalatort legalabb egy 6raval az alkalmazasa el6tt hagyni kell
szobah6mérsékletlire melegedni.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort tartsa a foliaval lezart talcaban, és csak kozvetleniil az
els6 hasznalat el6tt vegye ki.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az Ellipta inhalator vildgossziirke testbol all, bézs szinti szajfeltét fedéllel és egy adagszamlaloval ellatva,
nedvszivo szilikagél tartalmu tasakkal ellatott laminalt félia tlcaba csomagolva. A télca egy lehGzhat6
foliafedéllel van lezérva.

Az inhalator egy tobb alkatrészbdl allo eszkdz, amely polipropilénbdl, nagysiiriiségli polietilénbdl,
polioximetilénbdl, polibutilén-tereftalatbol, akrilonitril-butadién-sztirolbol, polikarbonatbol és rozsdamentes
acélbol all.

Az inhalator két, aluminiumfoliaval laminalt buborékfolia csikot tartalmaz, amelyek 0sszesen 14 vagy
30 adagot (14 vagy 30 napra elegend6 adag) bocsatanak ki. Az egyik foliacsikban 1év6é buborékok
flutikazon-furoatot, mig a masik foliacsikban 1év6 buborékok umeklidiniumot (bromid forméajaban) és
vilanterolt (trifenatat formajaban) tartalmaznak.

Kiszerelések: 1 db 14, illetve 30 adagos inhalator.
90 adagos gyiijtécsomagolas (3 db 30 adagos inhalator).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések
Az inhalalast kovetden a betegeknek vizzel ki kell 6bliteniik a szajukat, de ne nyeljék le a vizet.

Az inhalator egy talcaba van csomagolva, amely egy nedvszivo tasakot tartalmaz a nedvességtartalom
csokkentésére. A nedvszivé tasakot ki kell dobni, és nem szabad kinyitni, tartalmat megenni vagy
belélegezni. A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy ne nyissa fel a tAlcat mindaddig, amig nem all készen
a gyogyszeradag belégzésére.

A lezart talcabol valo elsé kivételét kovetden az inhalator ,,zart” allasban lesz. A ,,Megsemmisités datuma”-t
fel kell irni az inhalator cimkéjén és a dobozon 1évo tertiletre. A datumot akkor rogton kell felirni, amikor az
inhalatort kiveszik a talcabol. A ,,Megsemmisités datuma” a talca felnyitasatol szamitott 6 hét. Ezutan az
idépont utan az inhalator nem hasznalhatd tovabb. A talca az elso felnyitast kdvetden eldobhato.

Ha az inhalator fedele kinyilik és bezarul a gyogyszer belégzése nélkiil, akkor az az adag elveszett. Az
elveszett adag biztonsagban az inhalatorban marad, de a tovabbiakban mar nem lesz belélegezhetd.

Nem lehetséges a plusz egy adag véletlenszer(i alkalmazasa vagy kétszeres adag egyszerre torténd belégzése.
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd
el6irasok szerint kell végrehajtani.

7.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
frorszag
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/17/1237/001

EU/1/17/1237/002
EU/1/17/1237/003

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2017. november 15.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2022. julius 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr0l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE’LYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAITMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasdért felelds gyartd neve és cime

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux
Franciaorszag

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

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

o Idészakos gydgyszerbiztonsagi 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
benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

e Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyUjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eurdépai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij informacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimaliz&lasra irdnyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények
szlletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYSZERES CSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

Elebrato Ellipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhalacios por
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

Minden kifajt adag 92 mikrogramm flutikazon-furoatot, 55 mikrogramm umeklidiniumot (amely megfelel
65 mikrogramm umeklidinium-bromidnak) és 22 mikrogramm vilanterolt tartalmaz (trifenatat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Egyéb 6sszetevok: laktdz-monohidrat és magnézium-sztearat.
Tovabbi informaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhal&cios por.
1 db 14 adagos inhalator
1 db 30 adagos inhalator

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

NAPONTA EGYSZER

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacios alkalmazasra
Ne rézza fel.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvszivo tasakot.

| 8. LEJARATI IDO

EXP
Felbontés utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.
Megsemmisités datuma:
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o,

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

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

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irorszag

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logd

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)
EU/1/17/1236/001
EU/1/17/1236/002
13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elebrato ellipta

|17,

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOXSZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Elebrato Ellipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhalacios por
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

Minden kifajt adag 92 mikrogramm flutikazon-furoatot, 55 mikrogramm umeklidiniumot (amely megfelel
65 mikrogramm umeklidinium-bromidnak) és 22 mikrogramm vilanterolt tartalmaz (trifenatat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Egyéb 6sszetevok: laktdz-monohidrat és magnézium-sztearat.
Tovabbi informaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhal&cios por.
Gylijtécsomagolas: 90 adag (3 db 30 adagos inhalator)

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

NAPONTA EGYSZER

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacids alkalmazasra
Ne razza fel.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvszivo tasakot.

8. LEJARATIIDO

EXP
Felbontés utani felhasznalhatdsagi idétartam: 6 hét.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolandé.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irorszag

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logd

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/17/1236/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elebrato ellipta

| 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

GYUJTOCSOMAGLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Elebrato Ellipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhalacios por
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

Minden kifljt adag 92 mikrogramm flutikazon-furoatot, 55 mikrogramm umeklidiniumot (amely megfelel
65 mikrogramm umeklidinium-bromidnak) és 22 mikrogramm vilanterolt tartalmaz (trifenatat formajaban).

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Egyéb 6sszetevok: laktdz-monohidrat és magnézium-sztearat.
Tovabbi informaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhal&cios por.
1 db 30 adagos inhalator
A gytijtdcsomagolas része, Gnmagaban nem értékesithetd.

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

NAPONTA EGYSZER

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacios alkalmazasra
Ne rézza fel.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvszivo tasakot.

| 8. LEJARATI IDO

EXP
Felbontés utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.
Megsemmisités datuma:
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o,

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irorszag

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logd

| 12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA()
EU/1/17/1237/003
13. A GYARTASI TETEL SZAMA
Lot
| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL
| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

elebrato ellipta

|17,

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18,

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A TALCA CIMKESZOVEGE

1. AGYOGYSZER NEVE

Elebrato Ellipta 92/55/22 g inhalécids por
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol
(fluticasone-furoate/umeclidinium/vilanterol)

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
GSK Logo

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK

Ne nyissa fel, amig fel nem késziilt az alkalmazéasra.
Felbontés utani felhasznalhatosagi idotartam: 6 hét.

14 adag
30 adag
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INHALATOR CIMKESZOVEGE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Elebrato Ellipta 92/55/22 g inhalécids por

flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol
(fluticasone-furoate/umeclidinium/vilanterol)
Inhal&cios alkalmazésra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

Felbontas utani felhasznalhatosagi id6tartam: 6 hét.
Megsemmisités datuma:

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

14 adag
30 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara

Elebrato Ellipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhal&cids por
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatot, mert az

On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késdbbiekben is sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészsegugyi szakemberhez.

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

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

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipust gydgyszer az Elebrato Ellipta és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
2. Tudnivalok az Elebrato Ellipta alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az Elebrato Ellipta-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Elebrato Ellipta-t tarolni?

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Utmutat6 1épésrél 1épésre

1. Milyen tipusu gyogyszer az Elebrato Ellipta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusu gyogyszer az Elebrato Ellipta?

Az Elebrato Ellipta haromféle hatéanyagot tartalmaz, a flutikazon-furoatot, az umeklidinium-bromidot és a
vilanterolt. A flutikazon-furoat a kortikoszteroidoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik, amelyeket
gyakran csak szteroidoknak neveznek. Az umeklidinium-bromid és a vilanterol a hérgétagitoknak
(bronhodilatatoroknak) nevezett gyégyszerek csoportjaba tartoznak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Elebrato Ellipta?

Az Elebrato Ellipta-t a kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A
COPD hosszu lefolyasu betegség, amelyet lassan rosszabbod6 1égzési nehézség jellemez.

A COPD-ben a légutakat korilvevé izmok 6sszehtizodnak, nehezitve a légzést. Ez a gyogyszer ellazitja a
1égutakban levd izmokat, csokkenti a nyakképzOdést, enyhitve a tiidében a kis 1égutak duzzanatat és
irritaciojat, és igy megkonnyitve a levegé ki- és bearamlasat a tidobe. Rendszeres alkalmazasaval segitséget
ny(ijt Onnek a légzési nehézségek kezelésében és a COPD mindennapi életre gyakorolt hatasanak
csokkentésében.

Az Elebrato Ellipta-t napi rendszerességgel kell alkalmazni, és nem csak akkor, amikor Onnél
Iégzési panaszok, illetve a COPD egyéb tlnetei jelentkeznek. Nem alkalmazhato a hirtelen,
rohamszeriien jelentkez6 légszomj vagy sipold 1égzés enyhitésére. Ha ilyen rohama van, egy
gyorsan hat6 inhalatort (példaul szalbutamol) kell alkalmaznia. Ha nincs gyorsan haté inhalatora,
forduljon kezel6orvosahoz.
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2. Tudnivalok az Elebrato Ellipta alkalmazésa elott

Ne alkalmazza az Elebrato Ellipta-t:
- ha allergias a flutikazon-furoatra, umeklidiniumra, vilanterolra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevijére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Elebrato Ellipta alkalmazéasa elétt beszéljen kezelGorvosaval:

- ha On asztmas (ne alkalmazza az Elebrato Ellipta-t asztma kezelésére);

- ha Onnek szivpanaszai vagy magas vérnyomasa van;

- ha Onnek majproblémaéja van;

- ha Onnek tiidétuberkulézisa (tbc-je) vagy barmilyen régebb 6ta fennallo, illetve kezeletlen fertézése
van;

- ha Onnek sziikzugu zoldhalyog (glaukéma) nevii szembetegsége van;

- ha Onnek prosztata-megnagyobbodasa, vizeletiiritési nenézsége vagy holyagelzarodasa van;
- ha On epilepsziés;

- ha Onnnek pajzsmirigyproblémaja van;

- haalacsony a kaliumszint az On vérében;

- ha On cukorbeteg;

- haaz On latasa homalyos vagy ha On egyéb lataszavart észlel.

Forduljon kezel6orvosahoz, ha (igy gondolja, hogy a fentiek barmelyike vonatkozik Onre.

Azonnal jelentkezé 1égzési nehézségek
Ha szoritdé mellkasi érzés, kéhdgeés, sipolo 1égzés vagy Iégszomj alakul ki kézvetleniil az Elebrato Ellipta
inhalator alkalmazasat kovetoen:

hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, mert Onnél stlyos allapot
alakulhat ki, amelyet paradox bronhospazmusnak neveznek.

Szemprobléméak az Elebrato Ellipta kezelés soran
Ha az Elebrato Ellipta-val torténé kezelés alatt szemfajdalmat vagy a szemében jelentkez6 kellemetlen érzést
észlel, latasa atmenetileg homalyos, fényudvart észlel, szeme szinesen kaprazik és egyidejiileg voros:

hagyja abba a gyodgyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz. Ezek akut sziikzugt
z6ldhalyog (glaukéma) roham jelei is lehetnek.

Tiidégyulladéas

Mivel On COPD kezelésére alkalmazza ezt a gyogyszert, On ki lehet téve a tiidégyulladds (pneumonia)
fokozott kockazatanak. Tekintse 4t a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok” pontban azokat a tiineteket, amelyekre
figyelnie kell, amig a gyogyszert alkalmazza.

TAjékoztassa kezel6orvosat amilyen hamar csak lehetséges, ha Onnél ezen tiinetek barmelyike
kialakulna.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyodgyszer nem adhatd gyermekeknek és 18 év alatti serdiilknek.

Egyéb gyogyszerek és az Elebrato Ellipta

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ha nem biztos a gydgyszer tartalmat illetéen, keresse fel
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak e gydgyszer hatasat vagy novelik annak valdszintliségét, hogy
mellékhatasok alakulnak Ki.
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Kozéjuk tartoznak az alabbiak:

- béta-blokkoldknak nevezett gydgyszerek (példaul a propranolol), amelyeket magas vérnyomas vagy
szivbetegségek kezelésére alkalmaznak;

- ketokonazol vagy itrakonazol, amelyeket gombas fert6zések kezelésére alkalmaznak;

- Kklaritromicin vagy telitromicin, amelyeket bakterialis fert6zések kezelésére alkalmaznak;

- ritonavir vagy kobicisztat, amelyet HIV-fert6zés kezelésére alkalmaznak;

- avér kaliumszintjét csokkent6 gyogyszerek, példaul egyes vizelethajtok (vizhajtok), vagy néhany
gyogyszer, amelyet COPD és asztma kezelésére alkalmaznak (példaul a metil-xantin vagy a
szteroidok);egyéb, az ehhez a gydgyszerhez hasonl6 hosszu hatastartami gyogyszerek, amelyeket
légzési panaszok kezelésére alkalmaznak, példaul a tiotropium, indakaterol. Ne alkalmazza az Elebrato
Ellipta-t, ha On mar alkalmaz ilyen gydgyszert.

Tajékoztassa kezeldorvosat vagy gybgyszerészét arrol, ha On a fenti gyogyszerek barmelyikét alkalmazza.
Kezel6orvosa fokozott figyelemmel fogja kdvetni az On allapotat, ha ilyen gyogyszereket szed, mivel ezek
fokozhatjak az Elebrato Ellipta mellékhatésait.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha terhes, kivéve,
ha kezelGorvosa engedi.

Nem ismert, hogy a gyogyszer hatéanyagai atjutnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, beszéljen
kezel6orvosaval, miel6tt alkalmazni kezdené az Elebrato Ellipta-t. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha
szoptat, kivéve, ha kezel6orvosa azt jovahagyta.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valdszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolja az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

Az Elebrato Ellipta laktozt tartalmaz )
Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
kezelSorvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Elebrato Ellipta-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolést illeten, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag naponta egy belégzés a nap azonos iddszakaban. Naponta csak egyszer kell belélegeznie a
gyogyszert, mert annak hatasa 24 6ran at tart.

Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amennyit kezel6orvosa el6irt Onnek.

Alkalmazza rendszeresen az Elebrato Ellipta-t
Nagyon fontos, hogy minden nap alkalmazza az Elebrato Ellipta-t, kezel6orvosa utasitasai szerint. Ez
elésegiti azt, hogy On éjjel-nappal tlinetmentes legyen.

Az Elebrato Ellipta nem alkalmazhat6 hirtelen, rohamszeriien kialakulé légszomj vagy sipolé 1égzés
enyhitésére. Ha Onnél ilyen roham Iép fel, Onnek gyorsan hato tiinetenyhit6 inhalatort kell alkalmaznia
(példaul a szalbutamolt).

Hogyan kell alkalmazni az inhalatort?

Teljes informacioért lasd az ,,Urmutaté 1épésrdl lépésre” részt a betegtajékoztatd végeén.
Az Elebrato Ellipta csak inhal&cidra alkalmazhato.
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Amint Kinyitja a talcat, az Elebrato Ellipta hasznalatra kész.

Ha nem javulnak a tiinetei
Ha a COPD tunetei (Iégszomj, sipold légzés, kohdgés) nem javulnak, vagy romlanak, vagy ha gyakrabban
alkalmazza a gyorshatasu inhalatorat:

a lehet6 leghamarabb forduljon kezeléorvosahoz.

Ha az eldirtnal tobb Elebrato Ellipta-t alkalmazott

Ha véletlendl tal sok gyogyszert alkalmazott, azonnal beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével,
mert orvosi segitségre lehet szilksége. Ha lehetséges, mutassa meg nekik az inhalatort, a csomagolast vagy
ezt a betegtajéekoztatdt. A szokasosnal gyorsabb szivverést érzékelhet, gyengének érezheti magat,
lataszavarai, szajszarazsaga vagy fejfajasa lehet.

Ha elfelejtette alkalmazni az Elebrato Ellipta-t

Ne Iélegezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Lélegezze be a kovetkez6 adagot a
szokasos idépontban. Ha sipold 1égzés vagy légszomj Iép fel, alkalmazzon gyors hatasu inhalatort (peldaul
szalbutamolt), majd forduljon orvoshoz.

Ha idé elétt abbahagyja az Elebrato Ellipta alkalmazasat
Alkalmazza ezt a gyogyszert mindaddig, amig kezelorvosa javasolja. Ne hagyja abba az alkalmazasat
kezel6orvosa javaslata nélkiil, még akkor sem, ha On jobban érzi magat, mivel tinetei rosszabbodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezeléorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiligyi szakembert.

4. Lehetseges mellékhatasok

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

Allergias reakciok

Elebrato Elliptara adott allergias reakciok ritkék (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha az Elebrato
Ellipta alkalmazasat kovetden a kovetkezd tiinetek barmelyike fellép Onnél, hagyja abba az Elebrato Ellipta
alkalmazéasat, és azonnal forduljon kezeléorvosahoz:

. bérkiiités vagy borpir, csalankitités (urticaria);

duzzanat, esetenként az arc vagy a szaj duzzanata (angio6déma)

sipold légzés, kbhogés vagy 1égzési nehézség;

hirtelen kialakulé gyengeségérzet vagy szédelgés (amely ajulashoz vagy eszméletvesztéshez vezethet).

Azonnal jelentkezé 1égzési nehézségek
Ha Iégzése romlik vagy sipold légzése sulyosbodik e gyogyszer alkalmazasat kovetéen, hagyja abba az
alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget.

Pneumonia (a tiidé fertézése) COPD-ben szenvedd betegeknél (gyakori mellékhatas)
Tajékoztassa kezel6orvosat, ha Onnél az alabbi tunetek barmelyike alakul ki az Elebrato Ellipta
alkalmazasa sordn, mert ezek a tiid6 fertdzésének tiinetei lehetnek:

o laz vagy hidegrazés;
. fokozott nyaktermelddés vagy a nyak szinének megvaltozasa;
. a kohogés fokozodasa vagy erdsodo 1égzési nehézség.
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Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

gombas fertdzés (kandidiazis) altal okozott fijdalmas, kiemelkedd foltok a szajiiregben vagy a
torokban. A szj kidblitése kozvetlenil az Elebrato Ellipta alkalmazésa utan segithet ennek a
mellékhatasnak a megel6zésében.

az orr, a mellékiiregek vagy a torok fertézései,

felso léguti fert6zes;

viszketd, eldugult orr vagy orrfolyas;

fajdalom a szajureg hatsé részén és a torokban;

a mellékiregek gyulladasa;

horgdgyulladas (bronhitisz);

influenza;

megfazas;

fejfajas;

kohogés;

fajdalmas és gyakori vizelés (amely a hugyuti fertézEs jele lehet);

izuleti fajdalom;

hatfajas;

székrekedes.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
szabdlytalan szivveres;

gyorsabb szivverés;

rekedtség;

a csontok torésekhez vezetd gyengiilése,
szajszérazsag,

izérzési zavar,

homalyos latas,

megnovekedett szemnyomas,

szemfajdalom.

Ritka (1000-bél legfeljebbl beteget érinthet)

allergias reakcidk (lasd a 4. pont korabbi szakaszat);
vizeletlritési nehézség (vizelet-elakadas);
fajdalmas vagy kellemetlen vizeletirités (dysuria);
szivdobogasérzés;

SZOrongas;

remegeés;

izomgorcsok;

a vercukorszint emelkedése (hiperglikémia).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenul a hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Elebrato Ellipta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, a talcan és az inhalatoron feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolso napjéra vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

A nedvességt6l vald védelem érdekében az inhalatort tartsa a foliaval lezart talcaban, és csak kozvetlenil az
elsd hasznalat el6tt vegye ki. Amennyiben felnyitja a talcét, az inhalator legfeljebb 6 héten &t hasznalhato6 a
talca felnyitdsanak iddpontjatol kezdve. Irja fel az inhalator megsemmisitésének datumat a cimkeére, az erre a
célra biztositott helyre. A datumot azonnal fel kell irni, amint az inhalatort eltavolitotta a talcabol.

Hiit6szekrényben valo tarolas esetén az inhalatort legalabb egy oraval az alkalmazasa el6tt hagyja
szobahémérsékletiire melegedni.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét,
hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Elebrato Ellipta?
A készitmény hatbanyagai a flutikazon-furoat, umeklidinium-bromid és a vilanterol.

Minden kifljt adag (szajfeltétbdl kiaramlo adag) 92 mikrogramm flutikazon-furoatot, 65 mikrogramm
umeklidinium-bromidot (amely megfelel 55 mikrogramm umeklidiniumnak), és 22 mikrogramm vilanterolt
(trifenatat forméjaban) tartalmaz.

Egyéb osszetevok: laktoz-monohidrat (lasd 2. pontban ,,Az Elebrato Ellipta laktdzt tartalmaz™) és
magnézium-sztearat.

Milyen az Elebrato Ellipta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Elebrato Ellipta adagolt inhaléacios por.

Az inhalator vilagossziirke testbdl, bézs szinii szajfeltétfedélbol és egy adagszamlalobol all. A gyogyszer egy
lehuzhato féliafedéllel ellatott, laminalt flia tAlcaba van csomagolva. A talca nedvszivé tasakot tartalmaz a
csomagolasban 1év6 nedvességtartalom csokkentése céljabol.

A hatoanyagok fehér por formajaban, kiilonallé buborékfolia csikokban vannak elhelyezve az inhalator
belsejében.

Az Elebrato Ellipta 1 db 14 vagy 30 adagos inhalatort (14 vagy 30 napra elegend6 adag) tartalmazé
dobozban, valamint 90 adagot (3 db 30 adagos inhalatort) (90 napra elegendd adagot) tartalmazo
gylijtécsomagolasban érhet6 el. Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keril kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

Gyarto

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2
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23 Rue Lavoisier
27000 Evreux
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddd tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbbarapus

“bepnun-Xemu/A. MenapuHu
bearapus” EOO/]

Tem.: + 359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: + 372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

EM\Gda
Guidotti Hellas A.E.
TnA: +302108316111-13

Espafia

FAES FARMA, S.A.
Tel: + 34 900 460 153
aweber@faes.es

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: + 370 52 691 947

lt@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: + 36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

— BIAL, Portela & Ca. SA.
Tel: + 351 22 986 61 00
info@bial.com
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Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 9218 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: + 371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija

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

Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

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

Tel: + 421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30
Finland.tuoteinfo@gsk.com

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

A betegtajékoztat6 legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gybgyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Utmutato 1épésrol lépésre

Mi az inhalator?

Az els6 alkalommal, amikor az Elebrato Ellipta-t alkalmazza, nem sziikséges ellenériznie, hogy az inhalator
megfeleléen mikodik-e. Az Ellipta inhalator elére kimért adagokat tartalmaz, és azonnali hasznalatra kész.

Az Elebrato Ellipta inhalator doboza az aldbbiakat tartalmazza

Talca — _Z
fedele

Inhalator____ £~

Doboz

Nedvszivo

Téalca

Az inhalator egy talcaba van csomagolva. Ne nyissa fel a talcat, amig nem all készen a gyogyszeradag
belégzésére! Amikor készen &ll az inhalétor hasznélatéra, a télca felnyitasdhoz hlzza hatrafelé a fedelét. A
talca egy nedvszivo tasakot tartalmaz a nedvességtartalom csokkentése céljabél. Dobja ki ezt a nedvszivd
tasakot — ne nyissa ki, a tartalmat ne egye meg, illetve ne lélegezze be.

=
7

N

Nedvszivo
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Amikor kiveszi az inhalatort a lezart talcabol, az inhalator ,,zart” allasban lesz. Ne nyissa Ki az inhalatort
amig nem all készen a gyogyszeradag belégzésére! Irja fel a ,,Megsemmisités datuma”-t az inhalator
cimkéjére és a dobozra, az erre a célra biztositott helyre. A ,,Megsemmisités datuma” 6 hét, onnantol
szamitva, hogy On felnyitotta a talcat. Ezutan a datum utan az inhalator nem hasznalhatd. A talca az elsé
felnyités utan eldobhatd.

Ha az inhalatort hiitészekrényben tarolja, hasznalat eldtt legalabb egy 6raval vegye ki a hlitdszekrénybdl,
hogy szobahémérsékletiire melegedjen.

Az inhalétor al&bbiakban ismertetett, az alkalmazast 1épésrol 1épésre be mutatd hasznalati Utmutatéja
alkalmazhat6 a 30 adagos (30 napra elegend6 adag) és a 14 adagos (14 napra elegend6 adag) Ellipta
inhalatorra is.

1) A gyégyszer alkalmazasa elétt olvassa el ezt az itmutatét!

Ha az inhalator fedelét kinyitja, és bezarja a gydgyszer belégzése nélkil, akkor az adag elveszett.

Az elveszett adag biztonsagban az inhalatorban marad, de a tovabbiakban mar nem lesz belélegezhetd.
Nem lehetséges nagyobb adagok véletlenszerti alkalmazasa vagy kétszeres adag egyszerre torténd belégzése.

Fedél

Minden alkalommal,
amikor On felnyitja a
fedelet, el6késziti a

gyogyszer egy
adagjat.

Adagszamlalé

Mutatja, hogy mennyi gyégyszeradag
maradt az inhalatorban.

Az inhalator elsé alkalmazasa el6tt
pontosan 30 adagot mutat.

Minden alkalommal, amikor On felnyitja a
fedelet, a szamlalo 1-gyel kevesebbet
mutat.

Amikor 10-nél kevesebb adag marad,
az adagszamlalo fele piros lesz.

Miutan On felhasznalta az utols6 adagot,
az adagszamlalo fele piros lesz, és a
0" szam jelenik meg a kijelzén. Az
inhalator ekkor dres.

Ha On ezutan felnyitja a fedelet, az
adagszamlalé félig pirosrol teljesen
pirosra valtozik.

A 14 adagos inhalator esetében az adagszamlalo félig pirosra valtozik, amikor 10-nél kevesebb adag marad a
készilékben, és miutan On felhasznélta az utolsé adagot, az adagszamlal6 fele piros lesz, és a ,,0” szam
jelenik meg a képernyén. Ha On ezutan felnyitja a fedelet, az adagszamlalo félig pirosrdl teljesen pirosra
valtozik.

2) Készitsen el6 egy adagot
Csak akkor nyissa fel a fedelet, ha készen &ll az adag alkalmazésara.

Ne razza fel az inhalatort!
e Huzza lefelé a fedelet addig, amig egy kattanast hall.
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Szajfeltét

Légnyilas

A gybgyszer most készen &ll a belégzésre.
Az adagszamlalé 1-gyel kisebb szamot mutat ennek jelzéseként.
e Haaz adagszamlalé nem mutat 1-gyel kisebb szamot, amikor On a kattand hangot hallja, az
inhalator nem fog kibocsatani gydgyszert. Vigye vissza a készililéket a gydgyszerészhez, és kérjen
tanécsot.

e Soha ne razza fel az inhalatort!

3) Lélegezze be a gyogyszert
e Tartsa az inhalatort tavol a szajatdl és Iélegezzen ki kényelmesen.
Ne fljja vissza a leveg6t az inhalatorba.

o Vegye a szajfeltétet az ajkai kdzé, majd szorosan zarja 6ssze korilotte az ajkait.
Ne zérja el ujjaival a légnyilast.

Az adag belégzéséhez illessze
ajkait a szajfeltét el6formazott
részére.

Ne zarja el ujjaival a légnyilast.

e Vegyen egy hosszu, egyenletes, mély Iélegzetet. Tartsa vissza a lélegzetét, ameddig tudja (legalabb
3-4 mésodpercig).

e Vegye ki az inhalatort a sz4jabol.

e Lassan ¢és finoman fujja ki a levego6t.

Nem feltétlendl fogja érezni a gyodgyszer izét, illetve bejutasat akkor sem, ha helyesen hasznalja az
inhalatort.

Ha meg kivanja tisztitani a szajfeltétet, hasznaljon szaraz textiliat, miel6tt lecsukja a fedelet.
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4) Csukja be az inhalatort, és 6blitse ki a szajat

o Huzza felfelé a fedelet addig, amig az el nem fedi a szajfeltétet.

 Azinhalator hasznalata utan oblitse ki a szajat, de ne nyelje le a vizet.
Igy csokken a valdszinilisége annak, hogy Onnél mellékhatasként sebek alakulnak ki a szajban vagy a
torokban.

44



	ALKALMAZÁSI ELŐÍRÁS
	A. A GYÁRTÁSI TÉTELEK VÉGFELSZABADÍTÁSÁÉRT FELELŐS GYÁRTÓ
	B. A KIADÁSRA ÉS A FELHASZNÁLÁSRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLYBEN FOGLALT EGYÉB FELTÉTELEK ÉS KÖVETELMÉNYEK
	D. A GYÓGYSZER BIZTONSÁGOS ÉS HATÉKONY ALKALMAZÁSÁRA VONATKOZÓ FELTÉTELEK VAGY KORLÁTOZÁSOK
	A. CÍMKESZÖVEG
	B. BETEGTÁJÉKOZTATÓ

