I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Incruse Ellipta 55 mikrogramm adagolt inhal&cios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

65 mikrogramm umeklidinium-bromidot (amely 55 mikrogramm umeklidiniummal egyenértékii) tartalmaz
kifujt adagonként (szajfeltétbdl kiaramlo adag). Ez 74,2 mikrogramm umeklidinium-bromid (egyenértékii
62,5 mikrogramm umeklidiniummal) eléreadagolt dozisnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyag

Kb. 12,5 mg laktdz-monohidréatot tartalmaz kif(jt adagonkeént.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Adagolt inhalécids por (inhalécids por)

Fehér port tartalmazo szirke inhalator (Ellipta) vilagoszold szajfeltét fedével és adagszamlaloval.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapiés javallatok

Az Incruse Ellipta fenntart6 bronchodilatator kezelésre javallott kronikus obstruktiv tiidobetegségben
(COPD) szenvedd felndtt betegek tiineteinek enyhitése céljabol.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés

Az ajanlott adag egyszeri belégzés naponta egy alkalommal.

A bronchodilatatio fenntartasa érdekében mindennap, a nap azonos idészakaban kell alkalmazni. A
legnagyobb adag egyszeri belégzés naponta egy alkalommal. Amennyiben egy adag kimaradt, a kovetkez6

adagot a kovetkez6 napon, a megszokott idépontban kell belélegezni.

Kiulbdnleges betegcsoportok

1dések

65 éves és ennél idésebb betegeknél nem szilkséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).
Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges az adag modositasa (lasd 5.2 pont).
Majkarosodas

Enyhe vagy kozepesen sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges az adag modositasa.



Sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél az umeklidiniumot nem vizsgaltak, igy dvatossag sziikséges
(l&sd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok

Az umeklidiniumnak (18 évesnél fiatalabb) gyermekek és serdiil6k esetében, COPD javallat esetén nincs
relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médija

Kizardlag inhalécids alkalmazasra.

A 30 adagos inhalator (30 napra elegend6 adag) alabbiakban bemutatott hasznalati utmutatoja a 7 adagos
inhalatorra (7 napra elegend6 adag) is vonatkozik.

Az inhalator egy talcaba van csomagolva, amely egy nedvszivé tasakot tartalmaz a nedvességtartalom
csokkentése céljabél. A nedvszivo tasakot ki kell dobni, és nem szabad Kinyitni, tartalméat megenni vagy
belélegezni.

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy ne nyissa ki a talcat mindaddig, amig nem all készen a
gyégyszeradag belégzéseére.

Ha az inhalator fedelét kinyitja és becsukja a gyogyszer belégzése nélkil, akkor az adag elveszett. Az
elvesztett adag biztonsagban az inhalatorban marad, de a tovabbiakban mar nem lesz belélegezhetd.

Nem lehetséges nagyobb adagok véletlenszerti alkalmazasa vagy kétszeres adag egyszerre torténd belégzése.
Hasznalati Utmutato

a) Eay adag eldkészitése

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

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

Az adagszamlalo 1-gyel kisebb szdmot mutat ennek jelzéseként. Ha az adagszamlal6 nem mutat 1-gyel
kisebb szamot, amikor a kattan6 hang hallatszik, az inhalator nem fogja kibocsatani az adagot. Vigye vissza

a készuléket a gyogyszerészhez, és kérjen tanacsot.

b) Hogyan lélegezze be a gyogyszert

Tartsa az inhalatort tavol a sz4jatol, és lélegezzen ki kényelmesen. Ne fljja vissza a leveg6t az inhalétorba.

Vegye a szajfeltétet az ajkai kozé, majd szorosan zarja 0ssze korilotte az ajkait. Ne zarja el ujjaival a
Iégnyilést.

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

e Vegye el az inhalatort a szajatol.

e Lassan és finoman fujja ki a levegot.

Nem feltétlentl fogja érezni a gyogyszer izét, illetve bejutdsat, akkor sem, ha helyesen hasznélja az
inhalatort.

Az inhalator szajfeltétje a fedél lecsukésa el6tt szaraz textiliaval tisztithato.



C) Csukja be az inhalatort

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

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagéaval szembeni tulérzékenység.
4.4 Kiulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Asthma

Az umeklidinium nem alkalmazhaté asthmés betegeknél, mivel ennél a betegcsoportnal nem vizsgaltak.

Paradox bronchospasmus

Az umeklidinium alkalmazasa paradox bronchospasmust okozhat, amely életveszélyes lehet. Ha paradox
bronchospasmus fordul el6, a kezelést azonnal abba kell hagyni, és szilkség esetén alternativ terapiat kell
alkalmazni.

A betegséqg stlyosbodasa

Az umeklidinium a COPD fenntartd kezelésére vald. Nem alkalmazhat6 akut tiinetek enyhitésére, azaz a
bronchospasmus akut epizddjainak siirgésségi (rescue) kezeléseként. Az akut tiineteket rovid hatastartamd
inhalacios bronchodilatatorral kell kezelni. A tiinetek enyhitésére alkalmazott rovid hatastartamd
bronchodilatatorok névekvé gyakorisagu alkalmazésa a betegség feletti kontroll romlasat jelzi. A COPD
umeklidiniummal végzett kezelés alatt bekovetkezd romlasa esetén el kell végezni a beteg Gjboli
kivizsgalasat, valamint a COPD kezelési rendjének Gjbéli kiértékelését.

Cardiovascularis hatasok

Muszkarinreceptor-antagonistak — beleértve az umeklidiniumot — alkalmazasat kovetden cardiovascularis
hatasok, pl. szivritmuszavarok (pl. pitvarfibrillatio és tachycardia) észlelhet6ek (lasd 4.8 pont). A klinikailag
jelentds, nem kontrollalt cardiovascularis betegségben szenvedd betegeket Kizartak a klinikai vizsgalatokbol.
Az umeklidiniumot ezért stilyos cardiovascularis betegségben, kiilondsen szivritmuszavarokban szenved6
betegek esetében csak dvatosan szabad alkalmazni.

Antimuszkarin hatas

Antimuszkarin hatdsa miatt évatosan kell alkalmazni az umeklidiniumot vizeletretentidban vagy sziikzugu
glaucoméban szenvedo betegek esetén.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktazhidnyban
vagy gliikdz-galakt6z malabszorpcioban szenvedd betegek esetében a készitmeény nem alkalmazhato.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A belélegzett dozisokat kovetd alacsony plazmakoncentracio miatt az umeklidinium Klinikai dozisai mellett
a klinikailag jelent0s gyogyszerkolcsonhatasok kialakulasa nem valoszindi.



Egyéb antimuszkarin hatasu szerek

Az umeklidinium mas hosszu hatastartam( muszkarin-antagonistéakkal vagy ilyen hatéanyagot tartalmazé
gyogyszerekkel torténd egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak, ezért egyuttadasuk nem ajénlott, mivel az
umeklidinium potencirozhatja az ismert inhalaciés muszkarin-antagonistak mellékhatasait.

Metabolikus és transzporter-alapu kolcsdnhatasok

Az umeklidinium a citokrom P450 2D6 (CYP2D6) enzim szubsztratja. Az umeklidinium dinamikus
egyensulyi allapott farmakokinetikajat olyan egészséges dnkénteseknél vizsgaltak, akiknek hianyzott a
CYP2D6 enzimje (gyengén metabolizalok). A terdpias dozist négyszeresen meghalad6 adag mellett az
umeklidinium AUC vagy Cmax-€rtékeire gyakorolt hatast nem figyeltek meg. Az umeklidinium AUC
értékének mintegy 1,3-szeres emelkedését figyelték meg nyolcszoros adag mellett, mikézben az
umeklidinium Crax-értéke nem valtozott. Ezen valtozasok nagysagrendjét figyelembe véve nem véarhato
klinikailag jelentds kolcsonhatas, mikor az umeklidiniumot CYP2D6-gatlokkal egyidejiileg alkalmazzak,
vagy genetikailag CYP2D6 aktivitas hianyos alanyoknak (gyengén metabolizalok) adjak.

Az umeklidinium a P-glikoprotein (P-gp) transzporter szubsztratja. A kozepesen erés P-gp-gatlo
verapamilnak (napi egyszeri 240 mg) az umeklidinium dinamikus egyensulyi allapot( farmakokinetikajara
gyakorolt hatasat egészséges onkénteseknél vizsgaltak. A verepamilnak az umeklidinium Cpax-értékére
gyakorolt hatasat nem figyelték meg. Az umeklidinium AUC-értékének mintegy 1,4-szeres emelkedését
figyelték meg. Ezen valtozésok nagysagrendjét figyelembe véve nem varhato klinikailag jelent6s
gyogyszerkdlcsonhatés, mikor az umeklidiniumot P-gp-gatlokkal egyidejiileg alkalmazzak.

COPD-ben alkalmazott egyéb gyoqyszerek

Béar formalis in vivo gyogyszerkolcsonhatés-vizsgélatokat nem végeztek, az inhalalt umeklidiniumot
gyogyszerkdlcsdnhatasokra utal6 klinikai bizonyitékok nélkil alkalmaztak egytt mas, a COPD kezelésére
hasznalt gyégyszerekkel, ideértve a rovid- és hosszu hatastartamu szimpatomimetikus bronchodilatatorokat
és az inhalacios kortikoszteroidokat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

Az umeklidinium terhes néknél torténd alkalmazéasarol nincsenek adatok vagy korlatozott mennyiségti adat
all rendelkezésre. Allatokkal végzett vizsgalatok nem igazoltak kdzvetlen vagy kozvetett karos hatasokat a
reproduktiv toxicitas tekintetében (lasd 5.3 pont).

Az umeklidinium csak akkor alkalmazhatd terhesség alatt, ha az anyanal varhaté elény igazolja a lehetséges
magzati kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az umeklidinium kivalasztodik-e a human anyatejbe. Szoptatott Ujsziiléttekre/csecsemdkre
nézve a kockazatot nem lehet kizarni.

Az Incruse Ellipta alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatést fliggesztik fel, vagy a kezelést
szakitjak meg — figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermek, illetve a kezelés elényét az anya
szempontjabol.



Termékenyseqg

Nincs adat az umeklidinium human termékenységre gyakorolt hatasaira vonatkozoan. Allatokkal végzett
vizsgélatok nem mutattdk az umeklidinium termékenységre gyakorolt hatasait.

4.7 A keészitmény hatésai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az umeklidinium nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

Az leggyakrabban jelentett mellékhatasok a nasopharyngitis (6%) és a fels6 1éguti fert6zés (5%).

A mellékhatésok tablazatos felsorolasa

Az umeklidinium biztonsagossagi profiljat COPD-ben szenvedd, legfeljebb egy évig 55 mikrogramm vagy
ennél nagyobb adaggal kezelt betegnél értékelték. Ebbe beletartoznak azok a betegek, akik a napi egyszeri
55 mikrogramm ajanlott adagot kapték.

A lenti tablazatban meghatéarozott mellékhatasok gyakorisaga a hatasossagi vizsgalatokbdl, az
umeklidiniummal kezelt betegeket magaban foglalé hosszu tava biztonsagossagi vizsgalatbdl, a forgalomba
hozatalt kovet6 vizsgalatok és spontan jelentésekbdl szarmazo nyers incidencia adatokat alapjan kerilt
meghatarozasra.

A mellékhatasok gyakorisagat a kovetkez6 megallapodas szerint hataroztdk 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 gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithaté meg).

Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Fert6z6 betegségek és parazitafertézések nasopharyngitis Gyakori
fels6 1éguti fert6zés Gyakori
hagyuti fert6zés Gyakori
sinusitis Gyakori
pharyngitis Nem gyakori
Immunrendszeri betegségek és tiinetek talérzékenységi reakciok
beleértve borkiiitést,
csalankiutést és viszketést is Nem gyakori
anaphylaxia Ritka
Idegrendszeri betegségek és tiinetek fejfajas Gyakori
izérzés zavara Nem gyakori
szedlés Nem ismert
Szembetegségek és szemészeti tiinetek szemfajdalom Ritka
glaucoma Nem ismert
homalyos latas Nem ismert
emelkedett intraocularis Nem ismert
nyomas
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tachycardia Gyakori
tunetek pitvarfibrillatio Nem gyakori
idioventricularis ritmus Nem gyakori
supraventricularis tachycardia | Nem gyakori
supraventricularis extrasystole | Nem gyakori




Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis kéhogés Gyakori
betegségek és tiinetek oropharyngealis fajdalom Gyakori
dysphonia Nem gyakori
Emészt6rendszeri betegségek és tiinetek székrekedés Gyakori
szajszarazsag Nem gyakori
Vese- és hugyti betegségek és tlinetek vizeletretencio Nem ismert
dysuria Nem ismert

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészséglgyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hat6sag részére az
V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az umeklidinium taladagolasabol sza&rmazé panaszok és tiinetek feltételezhetéen az ismert inhal&cios
muszkarin-antagonistak mellékhatéasaival egyeznek meg (pl. szajszarazsag, vizualis accomodatios zavarok,
tachycardia).

Tuladagolés el6fordulasa esetén a beteget tlineti kezelésben kell részesiteni, sziikség szerinti megfeleld
monitorozas mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv 1éguti betegségekre hatd gydgyszerek, antikolinerg szerek, ATC kad:
R0O3BB07

Hatdsmechanizmus

Az umeklidinium egy hossz( hatastartam( muszkarinreceptor-antagonista (antikolinergnek is nevezik).
Kvinuklidin sza&rmazék, olyan muszkarinreceptor-antagonista, mely hatasat tobbféle kolinerg
muszkarinreceptor-altipuson keresztiil fejti ki. Az umeklidinium horg6tagito hatasat a 1égati simaizmokban
az acetilkolin kolinerg muszkarinreceptorokhoz valo kotédésének kompetitiv gatlasaval fejti ki. In vitro a
human muszkarinreceptor M3 altipusan lassu reverzibilitést, illetve preklinikai modellekben in vivo
koriilmények kozott kozvetleniil a tiiddébe bejuttatva hosszd hatastartamot mutat.

Farmakodindmias hatdsok

Egy Il1. fazisu, 6 hdnapos vizsgélatban (DB2113373) az umeklidinium napi egyszeri adagolast kovetéen a
placeb6hoz mérten 24 éran at klinikailag szamottevOen javitotta a 1égzésfunkciot (az 1 masodperc alatti
eréltetett kilégzési térfogat [FEV:1] formajaban mérve), amely az els¢ adag alkalmazasat koveté 30 perc
mulva észlelhetd volt (a placebohoz mért javulas 102 ml, p<0,001™). A FEV; atlagos legnagyobb javulasa az

* A vizsgalatban alkalmazott step-down statisztikai eljarast egy olyan dsszehasonlitas keretein beliil végezték, amely
nem érte el a statisztikai szignifikancia szintjét. Ennek kdvetkeztében erre az 6sszehasonlitasra nem lehet statisztikai
szignifikanciat igazolni.


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

adagolast kovet6 els6 hat 6raban a placebohoz viszonyitva 130 ml (p<0,001*) volt a 24. héten. Az eltelt id6
soran az umeklidinium hatasaval kapcsolatosan tachyphylaxia el6fordulasarol nem szamoltak be.

A sziv elektrofizioldgidja

Egy placebo- és moxifloxacin-kontrollos QT vizsgalat soran 500 mikrogramm (adagolt d6zis) umeklidinium
QT-intervallumra gyakorolt hatasat vizsgaltak 103 egészséges dnkéntesen. 10 napon at napi egyszeri

500 mikrogramm umeklidinium ismételt adagjait kovetéen nem figyeltek meg sem a QT-intervallum
megnyulasara (a Fridericia-modszerrel korrigalva), sem a szivritmusra gyakorolt, klinikailag relevans hatést.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Naponta egyszer alkalmazott umeklidinium klinikai hatasossagat két - egy 12 hetes (AC4115408) és egy
24 hetes (DB2113373) — pivotalis, 1. fazisu klinikai vizsgalat soran, 904 felnétt, klinikailag diagnosztizalt
COPD-ben szenvedd, umeklidiniummal vagy placebdval kezelt betegnél vizsgaltak.

Pivotalis hatasossagi vizsgalatok:

A légzésfunkcidra gyakorolt hatasok

Mind a két pivotalis — tehat mind a 12, mind a 24 hetes - vizsgalat soran az umeklidinium a légzésfunkcié
statisztikailag szignifikans és klinikailag jelent6s javulasat mutatta a placebohoz képest (melyet a kiindulasi
mélyponti FEV:-érték 12., illetve 24. hétre torténd valtozasaval, mint a vizsgalatok elsédleges hatasossagi
végpontjaval hataroztak meg) (lasd 1. tablazat). Az umeklidinium bronchodilatator hatasa a placeboval
6sszehasonlitva mindkét vizsgalatban mar a kezelés els6 napja utan igazolodott, és fennmaradt a 12, illetve
24 hetes kezelési idészak alatt.

A bronchodilatator hatés ez id6 alatt nem gyengiilt.

1. téblazat: Mélyponti FEV1(ml) a 12. héten és a 24. héten (elsédleges végpont)

Umeklidinium
55 mcg-mal végzett
kezelés

12 hetes vizsgalat
Kilonbség a kezelések kozott?
95%-0s konfidencia intervallum

24 hetes vizsgéalat
Kulonbség a kezelések kozott!
95%-0s konfidencia intervallum

p-érték p-érték
Placebodval 127 115
6sszehasonlitva (52, 202) (76, 155)

<0,001 <0,001

mcg = mikrogramm
Llegkisebb négyzetek atlaga (95%-os konfidencia intervallum)

A 12 hetes pivotalis vizsgalat soran az umeklidinium a placeb6hoz képest a kiindulasi értéktdl szamitva
statisztikailag szignifikdnsan nagyobb javulast mutatott a FEV:-értékek sulyozott atlagaban az adagolast
kovetb 0-6 draban a 12. héten (166 ml, p<0,001). A 24 hetes pivotalis vizsgalat soran az umeklidinium a
placebohoz képest a kiindulasi értéktdl szamitva nagyobb javulast mutatott a FEV1-értékek sulyozott
atlagdban az adagolast kovetd 0-6 6raban a 24. héten (150 ml, p<0,001").

A tiinetekre gyakorolt eredmények

Légszomj:

A 12 hetes vizsgalat soran az atmeneti dyspnoe index (Transitional Dyspnoea Index, TDI) fokalis
pontszdméban nem mutattak ki statisztikailag szignifikans javulast a 12. héten az umeklidinium (1,0 egység;
p = 0,05) esetében a placebdhoz képest. A 24 hetes vizsgalat soran a TDI fokalis pontszamaban

* A vizsgalatban alkalmazott step-down statisztikai eljarast egy olyan 6sszehasonlitas keretein belll végezték, amely
nem érte el a statisztikai szignifikancia szintjét. Ennek kdvetkeztében erre az 6sszehasonlitasra nem lehet statisztikai
szignifikanciat igazolni.



statisztikailag szignifikans javulast mutattak ki a 24. héten az umeklidinium (1,0 egység, p<0,001) esetében a
placebohoz képest.

A 12 hetes vizsgélatban azon betegek aranya, akiknél a TDI fokalis pontszamanak legalabb a minimalis
klinikailag jelent6s mértékii (minimum clinically important difference, MCID) 1 egységnyi valtozasa volt
tapasztalhat6 a 12. héten, az umeklidinium esetében magasabb volt (38%), mint a placebdnal (15%).
Hasonloképpen, a 24 hetes vizsgalat 24. hetében az >1 egységnyi TDI fokalis pontszdm-valtozast elért
betegek aranya magasabb volt az umeklidinium esetében (53%), mint a placebdnal (41%).

Egészséggel kapcsolatos életmindség:

A 12 hetes vizsgalat 12. hetében az umeklidinium a placebdval 6sszehasonlitva a St. George 1égzési
kérdoivvel (St. George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ) mérve is statisztikailag szignifikans javulast
mutatott az egészségi allapottal dsszefiiggd életmindségben, melyet az SGRQ 6sszpontszam csokkenése
jelzett (-7,90 egység, p<0,001). A 24 hetes vizsgalat 24. hetében az umeklidinium a placeboval
dsszehasonlitva nagyobb javuldst mutatott az SGQR 6sszpontszdm kiindulasi értékhez viszonyitott
valtozésaban (-4,69 egység, p<0,001%*).

A 12 hetes vizsgalatban azon betegek aranya, akiknél az SGRQ pontszamanak legalabb a minimalis
klinikailag jelentés mértékii (MCID: a kiindulasi értéktdl mért 4 egységnyi) csokkenése volt tapasztalhato a
12. héten, az umeklidinium 55 mikrogramm esetében magasabb volt (44%), mint a placebénal (26%).
Hasonldképpen, a 24 hetes vizsgalat 24. hetében legalabb az MCID-t elért betegek aranya magasabb volt az
umeklidinium esetében (44%), mint a placebdnal (34%).

COPD exacerbatiok

A 24 hetes COPD-ben szenved6 betegekkel végzett placebokontrollos vizsgalat soran az umeklidinium
placebdval 6sszehasonlitva 40%-kal csokkentette a kozepesen sulyos/sulyos COPD exacerbatiok kockazatat
(az els6 exacerbatidig eltelt id6 vizsgalata alapjan: hazard rata 0,6; 95%-os Cl: 0,4; 1,0; p = 0,035%). Az
umeklidiniummal kezelt betegeknél az exacerbatio fellépésének valosziniisége a 24. héten 8,9%, mig
placebéval 13,7% volt. Ezeket a vizsgalatokat nem tervezték célzottan a kezelés COPD exacerbatiéra
gyakorolt hatasainak értékelésére, és a betegeket kivontak a vizsgalatbol, ha exacerbatio fordult el6.

Stirgdsségi gyogyszer alkalmazésa

A 12 hetes vizsgalatban az umeklidinium a placebéhoz képest statisztikailag szignifikansan csokkentette a
szalbutamollal torténd stirg6sségi kezelés alkalmazasat (atlagosan napi 0,7 puffal valo csokkenés az 1-12. hét
soran, p = 0,025), és az Incruse Ellipta esetén magasabb volt azon napok szazalékos aranya, amelyek soran
stirgdsségi kezelésre nem volt szlikség (atlagosan 46,3%), mint a placebdnal (&tlagosan 35,2%, formalis
statisztikai elemzés erre a végpontra vonatkoz6an nem készilt). Az umeklidiniummal végzett 24 hetes
vizsgalat soran a kezelési iddszak alatt a siirgésségi szalbutamol puffok szdmanak kiindulasi értékt6l mért
atlagos (szoras, SD) valtozasa -1,4 (0,20) volt a placeboval kezelteknél, és -1,7 (0,16) az umeklidiniummal
kezeltek esetében (kulénbség = -0,3; 95%-o0s CI: -0,8; 0,2; p = 0,276). Az umeklidiniummal kezelt betegek
korében magasabb volt azon napok sz&zalékos aranya, amelyek sorén siirg6sségi kezelésre nem volt sziikség
(&tlagosan 31,1%), mint a placebéval kezelteknél (atlagosan 21,7%). Formalis statisztikai elemzés erre a
végpontra vonatkozdan nem késziilt.

Tamogat6 hatasossagi vizsgalatok

Egy randomizalt, kettésvak, 52 hetes vizsgalatban (CTT116855, IMPACT), amelyben 10 355 olyan
COPD-ben szenvedo felnott beteg vett részt, akinél a megel6z6 12 honapon beliil a kortdrténetben 1 vagy
tobb kozepesen sulyos vagy sulyos exacerbatio fordult el6, a naponta egyszer egyetlen inhalalt dézisban
alkalmazott flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol (FF/UMEC/VI 92/55/22 mikrogramm) kezelést a
naponta egy alkalommal egyetlen inhalalt d6zisban alkalmazott flutikazon-furoat/vilanterol (FF/V1 92/22
mikrogramm) kezeléssel hasonlitottak ossze. Elsddleges végpontként a kezelés soran kialakult kozepesen
sulyos és sulyos exacerbatiok éves ratai szolgaltak az FF/UMC/VI kezelésben részesiiléknél az FF/VI
kezeléssel 6sszehasonlitasban. Az exacerbatiok atlagos éves rataja 0,91 volt az FF/UMEC/VI csoportban,
illetve 1,07 az FF/VI csoportban (hazard rata: 0,85; 95%-os ClI: 0,80; 0,90; p < 0,001).



Az 52. héten az FE/UMEC/VI kezelés részeként, az FF/VI kezeléssel 6sszehasonlitva, a kiindulasi idéponttol
a legkisebb négyzetek modszerével (least-squares (LS)) szamitott mélyponti FEV1-valtozas atlagértékekben
szignifikans javulast észleltek (atlagérték-valtozas: +94 ml, vs. -3 ml, kezelési kilonbseg: 97 ml; 95%-os Cl:
85, 109; p < 0,001).

Két 12 hetes, placebokontrollos vizsgalatban (200109 és 200110 vizsgalat) az umeklidinium hozzéadasa a
naponta egyszer alkalmazott flutikazon-furoat/vilanterol (FF/V1) (92/22 mikrogramm) kombinaciéhoz a
COPD-vel diagnosztizalt feln6tt betegeknél a 85. napon a mélyponti FEV1-érték statisztikailag szignifikans
és klinikailag jelent6s javulasat eredményezte, a placebo plusz FF/VI-vel 6sszehasonlitva (124 ml 95%-0s
Cl: 93, 154;, p<0,001, szemben a 122 ml-rel 95%-os CI: 91, 152;, p<0,001).

A 1égzésfunkcid javulasat alatdmasztotta a szalbutamol hasznalatanak csokkenése az 1. — 12. hét soran
(naponta -0,4 puff (95%-os ClI: -0,7, -0,2, p<0,001), illetve naponta -0,3 puff (95%-os CI: -0,5; -0,1;
p=0,003), szemben a placebo plusz FF/VI-vel, de az SGRQ javulasa a 12. héten nem volt statisztikailag
szignifikans (200109), illetve Klinikailag jelentés (200109 és 200110). E két vizsgalat rovid idétartama és az
exacerbatiok korlatozott szama lehetetlenné tett minden kdvetkeztetést az umeklidinium kiegészit6
hatasossagarol a COPD exacerbatids rata vonatkozésaban.

Ezekben a vizsgalatokban nem észleltek 0j mellékhatasokat az umeklidinium FF/VI-terapidhoz tortént
hozzéadasakor.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gydgyszerigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Incruse Ellipta
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl a COPD-ben (l&sd 4.2 pont, gyermekgyogyéaszati
alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivddas

Az umeklidinium inhalaciés alkalmazasat kovetden egészséges onkénteseknél a Cmax 5-15 perc mulva alakult
ki. A belélegzett umeklidinium abszollt biohasznosulasa atlagosan az adag 13%-a volt, melyben az orélis
abszorpciénak elhanyagolhatd szerepe volt. Az inhalacios umeklidinium ismételt adagolasat kovetéen a
dinamikus egyensulyi &llapot 7-10 napon belil alakult ki, 1,5-1,8-szoros akkumulécidval.

Eloszlas

Egészséges alanyoknal intravénas alkalmazast kévetéen az atlagos megoszlasi térfogat 86 liter volt.
Az in vitro human plazmafehérje-kotédés atlagosan 89% volt.

Biotranszformacio

In vitro vizsgalatok soran kimutattak, hogy az umeklidiniumot elsésorban a citokrom P450 2D6 (CYP2D6)
enzim metabolizalja, és szubsztratja a P-glikoproteinnek (P-gp) transzporternek. Az umeklidinium elsédleges
metabolikus Gtvonalai oxidativak (hidroxilacio, O-dealkilacio), melyet konjugécio6 (glukuronidacio stb.)
kdvet, melynek eredményeképpen tobbféle csokkent, vagy nem igazolt farmakoldgiai aktivitasu metabolit
jon létre. A metabolitok szisztémas expozicidja alacsony.

Eliminécié

Intravénas alkalmazas utan a plazma clearance éranként 151 liter volt. Az intravénas alkalmazast kovet6en a
beadott radioaktiv izotoppal jelzett dézis kb. 58%-a (a visszanyert radioaktivitas 73%-a) a székletbe
valasztodott ki az adagolast kovet6 192 ora elteltével. A hugyuti eliminécio a beadott radioaktiv izotoppal
jelzett dozis 22%-at tette ki 168 6ra elteltével (a visszanyert radioaktivitas 27%-a). Az anyagoknak az
intravénas adagolast kovetden a székletbe valo iiriilése epén keresztiil torténd kivalasztast jelez. Egészséges
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férfi alanyoknak torténé oralis adagolast kovet6en a teljes radioaktivitas elsédlegesen a székletbe
valasztddott ki (a beadott radioaktiv izotoppal jel6lt dézis 92%-a, illetve a visszanyert radioaktivitas 99%-a)
168 ora elteltével. Az orélisan alkalmazott dozis kevesebb mint 1%-a (a visszanyert radioaktivitas 1%-a)
valasztodott ki a vizeletbe, mely az oralis alkalmazast kovet6 elhanyagolhat6 abszorpcidra utal. Az
umeklidinium plazma eliminécios felezési ideje 10 napig tart6 inhalacios adagolast kovetden atlagosan

19 6ra volt, mikézben dinamikus egyensulyi allapotban a hatéanyag 3-4%-a valtozatlan formaban
valasztodott ki a vizeletbe.

Kilodnleges betegcsoportok

Idosek

srer

farmakokinetikaja 65 éves és annal id6sebb, valamint a 65 évesnél fiatalabb COPD-s betegek esetén hasonlé.

Vesekarosodas

Sulyos vesekarosodasban szenveddk (kreatinin-clearance < 30 ml/perc) esetében nem mutatték ki az
umeklidinium szisztémas expozicidjanak (Cmax €s AUC) ndvekedését, és nincs bizonyiték sem a stlyos
vesekarosodasban szenveddk, sem az egészseges Onkéntesek esetében a fehérjek6tddés megvaltozasara.

Majkérosodéas

Kdzepesen stlyos majkarosodasban szenvedd betegek (Child-Pugh B stadium) esetében nem mutattak ki az
umeklidinium szisztémas expozicidjanak (Cmax €s AUC) ndvekedését, és nincs bizonyiték sem a kdzepesen
sulyos méjkarosodasban szenved6 betegek, sem az egészséges onkéntesek esetében a fehérjekotddés
megvaltozasara. Az umeklidiniumot stilyos majkarosodasban szenvedé betegek esetében nem vizsgaltak.

Egyéb kuldnleges betegcsoportok

Egy populécidszintii farmakokinetikai elemzés szerint az umeklidinium adagolasadnak modositasara nincsen
szlikség a beteg életkora, rasszbéli hovatartozasa, neme, testtdmege vagy inhalalt kortikoszteroid hasznélata
miatt. Egy CYP2D6-ot gyengén metabolizalo résztvevokkel végzett vizsgalat nem mutatott a CYP2D6

srer

hatasara utal6 bizonyitékot.
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakolégiai biztonsagossagi, ismételt dézistoxicitasi, genotoxicitasi és karcinogenitasi —
vizsgalatokbol szarmazo nem klinikai jellegii adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human
vonatkozésban kiilonleges kockazat nem varhatd. Az umeklidiniummal végzett nem Klinikai jellegti
vizsgalatok soran tapasztaltak jellemz6en olyanok voltak, amelyeket a muszkarinreceptor-antagonistak

crer

Reproduktiv toxicitas

Az umeklidinium patkanyoknal és nyulaknal nem volt teratogén. Egy pre- és posztnatalis vizsgalat soran
patkanyoknal szubkutan alkalmazott umeklidinium alacsonyabb anyai testtémeget és élelembevitelt, illetve
az elvalasztas el6tt lev utddok testtdmegenek enyhe csokkenését eredményezte 180 mikrogramm/ttkg/nap
adagolasban (ez az AUC alapjan az umeklidinium 55 mikrogrammos human klinikai expozicidjanak
korilbelul 80-szorosa).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidréat
Magnézium-sztearat
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6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam

2év

Felhasznalhatosagi id6tartam a talca felnyitasat kovetéen: 6 hét.
6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30°C-on tarolandd. Hiitészekrényben torténd tarolas esetén az inhalatort legalabb egy oraval az
alkalmazésa el6tt hagyni kell szobahémérsékletre melegedni.

A nedvességt6l vald védelem érdekében az inhalatort tartsa a foliaval lezart talcaban, és csak kozvetlenil az
els6 alkalmazas el6tt vegye Ki.

irja fel az inhalator megsemmisitésének datumat a cimkére, az erre a célra szolgalo teriiletre. Az id3pontot
azonnal fel kell irni, amint az inhalatort eltavolitjak a talcabdl.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Az Ellipta inhalator sziirke testbdl all, vilagoszold szajfeltét fedéllel és egy adagszamlaldval ellatva,
nedvszivo szilikagél tartalmd tasakkal ellatott laminalt folia tAlcaba csomagolva. A talca egy lehizhatd
foliafedéllel van lezérva.

Az inhalator egy tobb alkatrészbdl allé eszkdz, amely polipropilénbél, nagystiriiségli polietilénbdl,
polioximetilénbdl, polibutilén-tereftalatbol, akrilonitril-butadién-sztirénbél, polikarbonétbol és rozsdamentes
acélbol all.

Az inhalator egy 7 vagy 30 adagot (7 vagy 30 napra elegendé mennyiséget) tartalmazé aluminiumfélia
laminalt buborékcsomagolast tartalmaz.

Kiszerelések: 1 darab, 7 vagy 30 adagos inhalator.
90 adagos (3 db 30 adagos inhalatort tartalmazd) gytijtécsomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges 6vintézkedések

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozé
el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24
Irorszég
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8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/14/922/001

EU/1/14/922/002
EU/1/14/922/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. éprilis 28.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: 2019. januar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informéaci6 az Eurdpai Gyogyszerligynokség 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

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

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux
Franciaorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében megallapitott és
az eurodpai 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 kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11j informacio
érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb, meghataroz6 eredmények
szuletnek.
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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

Incruse Ellipta 55 mikrogramm adagolt inhal&cios por
umeklidinium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

55 mikrogramm umeklidiniumot tartalmaz (amely megfelel 65 mikrogramm umeklidinium-bromidnak)
kifdjt adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Segédanyagok: lakt6z-monohidrat és magnézium-sztearat.
Tovabbi informaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhalécios por.
7 adag

30 adag

1 db 7 adagos inhalator
1 db 30 adagos inhalator

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

Naponta egyszer

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacios alkalmazasra.

Ne rézza 0ssze!

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 anyagot!
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8.

LEJARATI IDO

EXP

Felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.

9.

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 (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

12.

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/922/001
EU/1/14/922/002

13.

A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14,

A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15.

AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.

BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

incruse ellipta

| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.
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[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO DOBOZA (BLUE BOXSZAL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Incruse Ellipta 55 mikrogramm adagolt inhal&cios por
umeklidinium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

55 mikrogramm umeklidiniumot tartalmaz (amely megfelel 65 mikrogramm umeklidinium-bromidnak)
kifdjt adagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Segédanyagok: lakt6z-monohidrat és magnézium-sztearat.
Tovabbi informaciokeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhaléacios por
Gylijtécsomagolas: 90 adag (3 db 30 adagos inhalator)

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

Naponta egyszer

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalécids alkalmazasra.

Ne razza tssze!

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne nyelje le a nedvszivo anyagot!

8. LEJARATI IDO

EXP
Felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/922/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

incruse ellipta

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZBULSO DOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1.

A GYOGYSZER NEVE

Incruse Ellipta 55 mikrogramm adagolt inhalacios por
umeklidinium

2.

HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

55 mikrogramm umeklidiniumot tartalmaz (amely 65 mikrogramm umeklidinium-bromidnak felel meg)
kifujt adagonként.

3.

SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Segédanyagok: laktéz-monohidrat és magnézium-sztearat.
Tovabbi informéacidkeért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.

GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Adagolt inhal&cios por
1 db 30 adagos inhalator
Gytijtécsomagolas része, onalldéan nem értékesitheto.

5.

AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(]) |

Naponta egyszer

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhal&cios alkalmazasra.

Ne rdzza 6ssze!

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 anyagot!

8.

LEJARATI IDO

EXP

Felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.
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9.

KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frorszag

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited logo

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(l)

EU/1/14/922/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
| 14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG SZEMPONTJABOL
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

incruse ellipta

| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.

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

A FOLIAVAL LEZART LAMINALT TALCA CIMKESZOVEGE

1. A GYOGYSZER NEVE

Incruse Ellipta 55 pg inhalacios por
umeklidinium

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
GSK logo

3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5, EGYEB INFORMACIOK

Ne nyissa fel, amig nem készlilt fel az alkalmazésra.
Felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.
7 adag

30 adag
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR CIMKE

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Incruse Ellipta 55 pg inhal&cids por
umeklidinium
Inhalacios alkalmazasra

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP
Felbontas utani felhasznalhatosagi idétartam: 6 hét.
Megsemmisités datuma:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

S. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

7 adag
30 adag

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szdmara
Incruse Ellipta 55 mikrogramm adagolt inhalacios por
umeklidinium

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

On szamara fontos informéaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez 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 hasonloak.

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

A betegtajékoztat6 tartalma:

1. Milyen tipusu gydgyszer az Incruse Ellipta és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
2. Tudnivaldk az Incruse Ellipta alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni az Incruse Ellipta-t?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az Incruse Ellipta-t tarolni?

6. A csomagolés tartalma és egyéb informéaciok

Hasznalati utmutato6 [épésrdl 1épésre

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

Az Incruse Ellipta az umeklidinium nevii hatéanyagot tartalmazza (umeklidinium-bromid forméjaban),
amely a horgdtagitonak (bronhodilatator) nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 az Incruse Ellipta?

Ezt a gyogyszert kronikus obstruktiv tidébetegség (COPD) kezelésére alkalmazzak felnétteknél. A COPD
hosszu lefolyasu betegség, amelyben a tiddben a l1égutak és 1égzsakocskak fokozatosan elzarodnak, illetve
karosodnak, ami lassan rosszabbodd légzési nehézségekhez vezet. A légzési nehézségekhez hozzéjarul a
légutakat koriilvevo izmok Gsszehtizodasa, amely szlikiti a 1égutakat és gatolja a leveg6 aramlasat.

Ez a gyogyszer gatolja ezen izmok 0sszehtuzodasat, igy megkonnyiti a levegd be- €s kidramlasat a tiidobe.
Rendszeres alkalmazasaval segitséget nyUjt a 1égzési nehézségek kezelésében és a COPD mindennapi életre
gyakorolt hatdsanak csokkentésében.

Az Incruse Ellipta nem alkalmazhat6 hirtelen, rohamszeriien jelentkezé 1égszomj vagy sipol6 1égzés
enyhitésére.

Ilyen jellegii rohamok fellépése esetén Onnek gyors hatasU tiinetenyhitd inhalatort (mint pl. a szalbutamol)
kell alkalmaznia. Ha nem all rendelkezésére gyors hatast inhalator, keresse fel kezeldorvosat.
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2. Tudnivalok az Incruse Ellipta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza az Incruse Ellipta-t:
- ha allergias az umeklidiniumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb osszetevojére.

Ha gy gondolja, ez érvényes lehet Onre, ne alkalmazza ezt a gyogyszert, amig nem beszélt
kezel6orvosaval.

Figyelmeztetések és Ovintézkedések

Az Incruse Ellipta alkalmazéasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval:

- ha On asztmas (ne alkalmazza az Incruse Ellipta-t asztma kezelésére),

- ha Onnek szivproblémai vannak,

- ha Onnek sziikzug( zéldhalyognak (glaukdma) nevezett szembetegsége van,

- ha Onnek prosztata megnagyobbodasa, vizeletlritési nehézsége, vagy hligyholyag-elzarédasa
van,

- ha Onnek stlyos majproblémai vannak.

Ha gy gondolja, hogy ezek barmelyike érvényes lehet Onre, beszéljen kezeldorvosaval.

Hirtelen jelentkezé 1égzési nehézségek
Ha szoritd mellkasi érzés, kohogés, sipold 1égzés vagy légszomj alakul ki Onnél kdzvetlenil az Incruse
Ellipta inhalator alkalmazéasa utan:

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

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

hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal forduljon orvoshoz, mert ezek akut sziikzugu
z6ldhélyogos (glaukémas) roham tiinetei lehetnek.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gydgyszert gyermekeknek vagy 18 éves kor alatti serdiiléknek.

Egyéb gyogyszerek és az Incruse Ellipta

Tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ha nem biztos benne, mit tartalmaz a gyogyszere, keresse fel
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Kiilonosen arrol tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha ehhez a gyogyszerhez hasonld mas
tartés hatast gyogyszert, pl. tiotropiumot szed 1égzési problémaira. Ne hasznélja az Incruse Ellipta-t ezekkel
az egyéb gydgyszerekkel egyiitt.

Terhesség és szoptatés

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetsége vagy gyermeket szeretne, a
gydgyszer alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha terhes, kivéve,
ha kezel6orvosa erre utasitja.

Nem ismert, hogy az Incruse Ellipta dsszetevéi atjutnak-e az anyatejbe. Ha On szoptat, az Incruse Ellipta

alkalmazasa el6tt feltétlenlil beszéljen kezeléorvosaval. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha szoptat, csak
akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek, hogy megteheti.
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A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinil, hogy az Incruse befolyasolja az On gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeit.

Az Incruse Ellipta laktozt tartalmaz
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
kezel6orvosat, miel6tt elkezdi szedni ezt a gydgyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni az Incruse Ellipta-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos
abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag egy belégzés minden nap, a nap azonos idészakaban. Onnek naponta csak egyszer kell
belélegeznie a gyogyszert, mert annak hatdsa 24 6réan ét tart.

Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amennyit kezeléorvosa eléirt Onnek.

Alkalmazza rendszeresen az Incruse Ellipta-t
Nagyon fontos, hogy kezeldorvosa utasitasainak megfeleléen minden nap alkalmazza az Incruse Ellipta-t. Ez
eldsegiti azt, hogy On ¢jjel-nappal tlinetmentes legyen.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert hirtelen, rohamszeriien kialakulé légszomj vagy sipolé légzés
enyhitésére. Ilyen jellegii rohamok fellépése esetén Onnek gyorshatasu tiinetenyhit6 inhalatort (mint pl. a
szalbutamol) kell alkalmaznia.

Hogyan kell alkalmazni az inhalatort
A teljes kort informéacidért lasd a betegtajékoztatd végén talalhaté ,,Hasznalati atmutato 1épésrol 1épésre”
részt.

Az Incruse Ellipta szajon &t torténé belégzésre (inhaléciora) szolgal. Az Incruse Ellipta-t alkalmazésa soran
On a szajan at a tudejébe lélegzi be az Ellipta inhalator segitségével.

Ha tlinetei nem javulnak
Ha a COPD tiinetei (Iégszomj, sipold 1égzés, kbhogés) nem javulnak vagy rosszabbodnak, vagy ha
gyakrabban alkalmazza gyorshatasu inhalatorat:

a lehet6 leghamarabb forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eléirtnal tobb Incruse Ellipta-t alkalmazott

Ha véletlenil tal sok gydgyszert alkalmazott, azonnal forduljon kezeléorvosahoz vagy gyogyszerészéhez,
mivel orvosi segitségre lehet szliksége. Ha lehetséges, mutassa meg az inhalatort, a csomagolast vagy ezt a
betegtajékoztatdt. A szokasosnal gyorsabb szivverést érzékelhet, lataszavar vagy szajszarazsag léphet fel.

Ha elfelejtette alkalmazni az Incruse Ellipta-t

Ne lélegezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag poétlasara. A kovetkezé adagot a szokasos idépontban
Iélegezze be.

Ha sipolo 1égzés vagy légszomj 1ép fel, alkalmazzon gyorshatasu inhalatort (pl. szalbutamolt), majd
forduljon orvoshoz.

Ha idé elétt abbahagyja az Incruse Ellipta alkalmazasat

Alkalmazza ezt a gydgyszert mindaddig, amig kezel6orvosa javasolja. A gydgyszer csak addig hat, ameddig
On alkalmazza. Ne hagyja abba az alkalmazasat, amig kezeldorvosa ezt nem javasolja, még akkor sem, ha
jobban érzi magét, mivel tiinetei rosszabbodhatnak.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végz6 egészségiigyi szakembert.

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Allergias reakciok
Ha az Incruse Ellipta alkalmazasat kdvetden a kovetkezd tiinetek barmelyike fellép Onnél, hagyja abba az
Incruse Ellipta alkalmazasat, és azonnal forduljon kezel6orvosahoz:

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1-et érinthet):
) viszketés,
° borkitités (csalankilités) vagy borpir.

Ritka (1000 beteg koztl legfeljebb 1-et érinthet):
o zihalas, kbhogés vagy légzési nehézség,
e hirtelen jelentkez6 gyengeségérzés vagy ajulas kozeli allapot (ami &julashoz, eszméletvesztéshez
vezethet).

Egyéb mellékhatasok

Gyakori (10 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet):
e gyorsabb szivverés,
o fajdalmas és gyakori vizeletirités (amely hagydti fert6zés tiinete lehet),
natha,
orr- és torokfert6zés,
kdhogeés,
nyomas- vagy fajdalomérzet az orcakban és a homlokban (amely mellékiireg-gyulladas (szinuszitisz)
jele lehet),
fejfajas,
e székrekedés.
e szajuregi és torokfajdalom.

Nem gyakori (100 beteg kozul legfeljebb 1-et érinthet):
szabalytalan szivverés,

torokfajas,

Szajszarazsag,

az izérzés zavara,

rekedtség

Ritka (1000 beteg kozl legfeljebb 1-et érinthet):
e szemfgjdalom

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg):
e latasromlas, szemfajdalom a magas szembelnyomasnak koszonhetéen (zoldhalyog lehetséges
tlnetei),
e homalyos latés,
e aszem belsejében mérhet6 nyoméas ndvekedése,

e nehéz vagy fajdalmas vizeletiirités — ezek a hlgyhélyag-elzar6das vagy a vizelet-visszamaradas jelei
lehetnek,
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e szédulés.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenil a hatdséag részeére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az Incruse Ellipta-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, a talcéan és az inhalatoron feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort tartsa a folidval lezart talcaban, és csak kozvetleniil az
els6 hasznalat el6tt vegye ki. Amennyiben felnyitja a talcat, az inhalator legfeljebb 6 héten at hasznalhatt a
talca felnyitasanak idSpontjatol kezdve. Irja fel az inhalator megsemmisitésének datumat a cimkére, az erre a
célra biztositott helyre. A datumot azonnal fel kell irni, amint az inhalatort eltavolitotta a talcabol.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

Hiit6szekrényben torténd tarolas esetén az inhalatort legalabb egy éraval az alkalmazésa el6tt hagyni kell
szobahdmérsékletre 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 eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz az Incruse Ellipta?
Az Incruse hatéanyaga az umeklidinium (umeklidinium-bromid forméjaban).

55 mikrogramm umeklidinium (65 mikrogramm umeklidinium-bromiddal egyenértékii) kifujt adagonként (a
szajfeltétbdl kiaramlo adag).

Egyéb osszetevok: laktdz-monohidrat (lasd a 2. pontban ,,Az Incruse Ellipta laktozt tartalmaz” részt) €s
magnézium-sztearat.

Milyen az Incruse Ellipta kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Incruse Ellipta egy adagolt inhal&cios por.

Az Ellipta inhalator sziirke milanyag testbdl, vilagoszold szajfeltétfed6bol és egy adagszamlalobal all. Az
inhalator egy lehuzhato foliafedéllel ellatott laminalt foliatalcdba van csomagolva. A csomagolés
nedvességtartalmanak csokkentésére a talcaban egy nedvszivo tasak talalhato.

A hatdanyag az inhalator belsejében, egy fehér port tartalmaz6 buborékcsomagolasban talalhatd. Az Incruse
Ellipta 1 db, 7 vagy 30 adagos inhalatort tartalmazo kiszerelésben és 90 adagos (3 db 30 adagos inhalatort
tartalmazo) gytijtdcsomagolasban elérheté. Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kertl kereskedelmi
forgalomba.
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Forgalomba hozatali engedély jogosultja

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irorszag

Gyarté

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolddé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak

helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00

Boarapus

,,bepnmuH-Xemn/A. Menapuan bearapus’”
EOO/L

Ten.: +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

E\LGda
Menarini Hellas A.E.
TnA: + 30 210 83161 11-13

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

Tel: +370 52 691 947
It@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 (Ireland) 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
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Espafia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

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

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 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 7741111

Kvmpog
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351 21 412 95 00

FI.LPT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline (Ireland) 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 2544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

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

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

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati atmutat6 1épésrol 1épésre

Mi az az Ellipta inhalator?

Az els6 alkalommal, amikor az Incruse Ellipta-t alkalmazza, nem sziikséges ellendriznie, hogy az inhalator
megfeleléen miikodik-e; az Ellipta inhalator elére Kimért adagokat tartalmaz és azonnali hasznalatra kész.

Az Incruse Ellipta inhalator doboza az aldbbiakat tartalmazza

Talca — _Z
fedele

Inhalator____ £~

Doboz

Nedvszivo

Téalca

Az inhalator egy talcaba van csomagolva. Ne nyissa ki a talcat, amig nem all készen az Uj inhalator
hasznalatara. Amikor készen all az inhalator hasznlatara, a talca felnyitasahoz hizza héatrafelé a fedelét. A
talca egy nedvszivo tasakot tartalmaz a nedvességtartalom csokkentése céljabél. Dobja ki ezt a nedvszivd
tasakot - ne nyissa ki, tartalmat ne egye meg, illetve ne lélegezze be.
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Amikor kiveszi az inhalatort a talcabdl, az inhalator ,,zart” allasban lesz. Ne nyissa Ki az inhalatort, amig
nem all készen a gydgyszeradag belégzésére. Ha felnyitja a talcat, irja fel a ,,Megsemmisités datumat™ az
inhalator cimkéjére, az erre a célra biztositott teriiletre. A ,,Megsemmisités datuma” 6 hét onnantdl szamitva,
hogy On felnyitotta a talcat. Ezutdn a ditum utn az inhaldtor nem hasznalhato. A télca az elsd felnyitast
kovetden eldobhatd.

Ha az inhalatort hiitészekrényben tarolja, hasznalat el6tt legalabb egy oraval vegye ki a hiitészekrénybol,
hogy szobahémérsékletiire melegedjen.

Az Ellipta inhalator aldbbiakban ismertetett 1épésrél 1épésre torténd hasznalati Utmutatdja alkalmazhaté a
30 adagos inhalatorra (30 napra elegend6 adag) €s a 7 adagos inhalétorra (7 napra elegend6 adag) is.

1) A gyégyszer alkalmazasa elétt olvassa el ezt az utmutatot!
Ha az inhalator fedelét kinyitja és bezarja a gyogyszer belégzese nélkil, akkor az adag elveszett.

Az elvesztett adag biztonsdgban az inhalatorban marad, de a tovabbiakban mar nem lesz belélegezheto.
Nem lehetséges nagyobb adagok véletlenszerii alkalmazasa vagy kétszeres adag egyszerre torténd belégzése.

Fedél

Minden alkalommal,
amikor On felnyitja a
fedelet, el6késziti a

gydgyszer egy
adagjat.

Adagszamlalé

Mutatja, hogy mennyi gyégyszeradag
maradt az inhalatorban.

Az inhalator els6 alkalmazasa el6tt
pontosan 30 adagot mutat.

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

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

Miutén On felhasznélta az utolsé adagot,
az adagszamlalé fele piros lesz, és a
0" szam jelenik meg a kijelzon. Az
inhalator ekkor Ures.

Ha On ezutén felnyitja a fedelet, az
adagszamlalo félig pirosrol teljesen
pirosra valtozik.

2) Készitsen el6 egy adagot

Varjon a fedél kinyitasaval, amig készen nem all az adag belégzésére.
Ne razza fel az inhalatort!

e Huzza lefelé a fedelet addig, amig egy kattanast hall.
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Széjfeltét

Légnyilas

A gybgyszer most készen &ll a belégzésre.
Az adagszamlalé 1-gyel kisebb szamot mutat ennek jelzéseként.
e Haaz adagszamlal6 nem mutat 1-gyel kisebb szamot, amikor On a kattand hangot hallja, az
inhalator nem fog kibocsatani gyégyszert.
Vigye vissza a készliléket a gydgyszerészhez, és kérjen tanacsot.

3) Lélegezze be a gydgyszert
e Tartsa az inhalatort tavol a szajatal, és lélegezzen ki kényelmesen.
Ne fljja vissza a leveg6t az inhalatorba.
o Vegye a szajfeltétet az ajkai kdzé, majd szorosan zarja 6ssze kérilotte az ajkait.
Ne zérja el az ujjaival a légnyilast.

Az adag belégzéséhez illessze
ajkait a szajfeltét eléformazott
részére.

Ne zérja el ujjaival a légnyilast.

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

e Lassan és finoman fujja ki a levegot.
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Nem feltétlentl fogja érezni a gydgyszer izét, illetve bejutasat, még akkor sem, ha helyesen hasznalja az
inhalatort.

Ha meg kivanja tisztitani a szajfeltétet, hasznaljon szaraz textiliat, miel6tt lecsukja a fedelet.

4) Csukja be az inhalatort

Huzza felfelé a fedelet addig, amig az el nem fedi a szajfeltétet.
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1V. melléklet

Tudomanyos kovetkeztetésekés a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté médositasok
indokléasa
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a farmakovigilancia-kockazatértékelési bizottsdgnak (PRAC) a fent emlitett
gyogyszerek beavatkozasi nélkiili, kotelezéen el6irt, forgalomba hozatalt kovet6 biztonsagossagi
vizsgalatanak (PASS) végsé vizsgalati jelentésével kapcsolatos értékeld jelentését, a CHMP tudomanyos
kovetkeztetései az alabbiak:

A Rolufta Ellipta, Incruse Ellipta, Anoro Ellipta és Laventair Ellipta (umeklidinium-bromid,
umeklidinium-bromid/vilanterol) gydgyszerek lekeriilnek a kiegészitd monitorozas targyat képezo
gyogyszerek jegyzékérol, mivel a forgalomba hozatali engedélyek feltétele teljesiilt. Nevezetesen:
elvégezték azt a forgalomba hozatalt kovet6 biztonsagossagi (PASS) obszervécids kohorszvizsgélatot,
melynek célja a kivalasztott cardiovascularis és cerebrovascularis események (myocardialis infarctus,
stroke, szivelégtelenség, hirtelen szivhalal) incidencijanak és dsszehasonlito biztonsadgossaganak a
szamszeriisitése volt inhalalt UMEC/VI kombin&ci6 vagy inhalalt UMEC és tiotropium kezelést kapo
COPD-s betegeknél (201038 szadmu vizsgalat); melynek elvégzése a forgalomba hozatal engedély
feltételeként volt el6irva (1. kategoriaju PASS), a cardiovascularis és a cerebrovascularis
biztonsagossaggal kapcsolatban felmerdilt aggalyok miatt. A protokoll szerint a kezelések
Osszehasonlitasara minden esetben Kiszamitottak a hazard atanyt (HR) (95%-os Cl); a non-inferioritas
kritériumat a kdvetkez6kben hataroztak meg: a 95%-0s konfidenciaintervallum (CI) fels6 hatara a hazard
arany (HR) korul nem haladja meg a 2,0-t és a 95%-o0s Cl als6 hatara nem haladja meg az 1,0-et. Egyéb
maéasodlagos biztonsagossagi végpontokat is vizsgaltak. Hatasossagi kimeneteleket is értékeltek, példaul a
hatasossag fennmaradasat a vizsgalati készitmény alkalmazésa esetén, valamint az exacerbatiok
gyakorisagat.

Az Osszetett kimenet korrigalt hazard aranya (HR) (95%-os Cl) 1,254 (0,830; 1,896) volt az UMEC
versus T10O kohorszok esetében, és 1,352 (0,952; 1,922) volt az UMEC/VI versus TIO esetében. AZ
UMEC/VI vs TIO korrigalt hazard aranya statisztikailag nem volt szignifikans, de kdzel volt a
meghatarozott hatarokhoz. A myocardialis infarctus (MI) emelkedett kockazatat figyelték meg az
UMEC/VI kohorszban a tiotropiumhoz képest: korrigalt HR = 2,195 (1,053; 4,575). Az Ml kockéazata
alacsonyabb volt az UMEC és TIO kozott (korrigalt HR (95%-os Cl) = 1,754 (0,748; 4,115)).
Megallapitottak, hogy a vizsgalat csak az elsédleges Osszetett végpont kohorszok kdzotti kiillonbségének
vizsgalatatara volt alkalmas, a masodlagos végpontok non-inferioritési vizsgalatara nem; azonban az Ml
kockazatanak ilyen kiildnbségét meg kell jegyezni.

Az UMEC/VI kombinaciot egy évnél hosszabb ideig kapo betegeknél a COPD, a tiidégyulladas és az alsd
1éguti fertdzések voltak a leggyakrabban jelentett mellékhatasok. A sulyos mellékhatasok tébbsége az
esetek tobbségében az eldrehaladott stadiumia COPD szovédményeként fellépé sulyosbodasnak volt
tulajdonithatd; kizarva az UMEC/VI-kezeléssel val6 lehetséges dsszefliggést.

Kdvetkeztetésképpen a PRAC-nak az a véleménye, hogy az érintett gyogyszerek elény-kockazat profilja
valtozatlan maradt.

Ez a PASS vizsgalat az umeklidinium-bromid, umeklidinium bromid/vilanterol hat6anyagokat tartalmazé
gyogyszerek forgalomba hozatali engedélyeiben eldirt feltétel volt. Ez a feltétel teljesitettnek mindsiil,
ezért javasolt a 1. mellékletben szerepld ,,A gyogyszer biztonsagos és hatékony alkalmazasara vonatkozo
feltételek vagy korlatozasok” cimii rész aktualizalasa ezen feltétel torlésével, valamint a fokozott
felligyeletre vonatkozd mondatok torlése az 1. és a I11B. mellékletbdl.

A PRAC ajanlasanak attekintése utan a CHMP egyetért a PRAC altalanos kovetkeztetéseivel és az ajanlas
indoklasaval.
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A forgalombahozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa

Az umeklidinium-bromid, umeklidinium bromid/vilanterol hatéanyagokra vonatkoz6 tudomanyos
kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a véleménye, hogy az umeklidinium-bromid, umeklidinium
bromid/vilanterol hatbanyagokat tartalmazd gyogyszer(ek) elény-kockazat profilja valtozatlan, feltéve,
hogy a kisérdiratokat a javasoltaknak megfelelden modositjak.

A CHMP a forgalombahozatali engedély(ek) feltételeinek a mddositasat javasolja.
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