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1. A GYOGYSZER NEVE

Riarify 87 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm tilnyomadsos inhalaciés oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL <
87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és‘§
9 mikrogramm glikopirroniumot (11 mikrogramm glikopirrénium-bromid forméajaban) tartal
bejuttatott adagonként (a szajfeltétbol tavozo adagonként). Q

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol—fumarét—di.lgg{ot és
10 mikrogramm glikopirréniumot (12,5 mikrogramm glikopirronium-bromid formajidban) tartalmaz
kimért adagonként (a szelepbdl tavozd adagonként).

Ismert hatasu segédanyag b@
A Riarify 8,856 mg etanolt tartalmaz adagonként. QQ
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q/Q

3.  GYOGYSZERFORMA >
Tualnyomasos inhalacios oldat (hajtogazas belégzépermetol\/

Szintelen vagy sargas szinii oldat. >

AY

4. KLINIKAI JELLEMZOK O&
N
4.1 Terapias javallatok 0’)0

Olyan kozepesen sulyos, illetve sul {Rronikus obstruktiv tiildobetegségben (COPD) szenvedd felnott
betegek fenntartd kezelésére javallgtt, akiknél az inhalacios kortikoszteroid és hosszu hatasu
béta,-agonista kombinacidjaval hosszu hatasu béta,-agonista és hosszl hatast
muszkarin-antagonista kombihdciojaval végzett kezelés nem kielégitd (a tiinetkontrollra és az
exacerbaciokra megeldzésér€ gyakorolt hatast illetéen lasd 5.1 pont).

\
4.2  Adagolas és alka\:ﬁ)%zés

Adagolas ‘Q/(O
&

Az ajanlott ada@keét befujas, naponta kétszer.
A maximalig‘agag két befijas, naponta kétszer.

Kﬁlégleég hopuléciék
(@)

1dg,
Id 5 éves és id6sebb) betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.

gesekdrosodds

A Riarify enyhe (glomerularis filtracios rata [GFR]: > 50 és < 80 ml/perc/1,73 m? kozott) - kdzepesen
stilyos (GFR > 30 és < 50 ml/perc/1,73 m? kozott) vesekarosodasban szenvedd betegeknél az ajanlott
adagban alkalmazhat6. Alkalmazasa stlyos (GFR: < 30 ml/perc/1,73 m?) vesekarosodasban vagy
dializist igényld, végstadiumu (GFR: < 15 ml/perc/1,73 m?) vesebetegségben szenvedd betegeknél -



kiilondsen, ha ez jelentés mértéki testtomeg-csokkenéssel jar egyiitt - csak abban az esetben
fontolhat6 meg, ha a vart terapids el6ny feliilmulja a lehetséges kockazatot (lasd 4.4 pont és 5.2 pont).

Mdjkdrosodas

Stlyos (Child-Pugh C. osztalyba sorolt) majkarosodasban szenvedd betegeknél nincsenek relevans
adatok a Riarify alkalmazéséara vonatkozoan, és ilyen betegeknél a gyogyszer 6vatosan alkalmazan{')l
(lasd 4.4 pont és 5.2 pont).

Gyvermekek és serdiilok

\ Q
A Riarify-nak gyermekek és serdiilok esetén (18 éves kor alatt) COPD javallata esetén nin@é\gvéns
alkalmazasa.

Q
Az alkalmazas modja @

Z
Inhalacios alkalmazasra. \A
Q

)

A gyogyszer megfeleld alkalmazasanak biztositasa érdekében egy orvosna égy mas egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia a betegnek az inhalator helyes hasznal kinek a beteg altal
alkalmazott inhalacioés technika helyességét rendszeresen ellendriznie | (lasd a ,,Hasznalati
utasitas™ fejezetet alabb). A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy gon? n olvassa el a
Betegtajékoztatot, és kovesse az abban megadott, alkalmazasra vgnatkozo utasitasokat.

A gyogyszer egy dozisszamlalot vagy dozisjelzot tartalmaz afaﬁ:glétor hatoldalan, amely mutatja,
hogy hany adag maradt a tartalyban. A 60 és 120 adagot taﬁ/ az6 tilnyomasos tartalyok esetében
minden alkalommal, amikor a beteg lenyomja a tartalyt, f@ abaditva ezzel egy adagot, a szamlalo

visszaszamol egyet. AN
A 180 adagot tartalmazo talnyomadsos tartalyok esetében minden alkalommal, amikor a beteg

lenyomja a tartalyt, kis mértékben fordul a jelzo, GQ egmarado adagok szama 20-as egységekben

jelenik meg a kijelzon.
Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy az inhalatOrt ejtse le, mivel ez esetben a szamlalo
visszaszamolhat.

Hasznalati utasitas {Q

«O
Az inhalator légtelenitése
Az inhalator els6 hasznalata eli&ﬁstegnek ki kell fujnia egy adagot a levegdbe annak biztositasa

érdekében, hogy az inhalator eleléen miikodjon (1égtelenités). A 1égtelenités el6tt a 60, 120,
illetve 180 adagot tartalmazg tulnyomasos tartalyok dozisszamlalojanak/dézisjelzdjének sorrendben
61, 121, illetve 180 dézis mutatnia. A légtelenités utan a dozisszamlalo/dozisjelz6 60, 120, illetve
180 dézist mutat. ,\}

O
Az inhalator hasz%@b

A betegnek ﬁigg( es, allo vagy l6 helyzetben kell lennie, amikor inhalal a késziilékbol. Az alabbi

1épéseket kell tni.
FONTOS: gnek nem szabad a 2-5. 1épést tul gyorsan végrehajtania:

1. A betegnek el kell tavolitania a szajfeltét védokupakjat, és ellendriznie kell, hogy a szajfeltét
‘ti ,'¢s portdl, szennyez0déstol és barmilyen egyéb idegen anyagtol mentes.
2. Abétegnek lassan ki kell 1élegeznie, amilyen mélyen csak tud, hogy kiiiriiljon a tiideje.
3. betegnek fiiggdlegesen kell tartania az inhalatort ugy, hogy a tartaly felfelé legyen, és a
Qszéj feltétet a fogai koz¢é kell helyeznie anélkiil, hogy raharapna a szajfeltétre. Ezutan 6ssze kell
Y zarnia ajkait a szajfeltét koriil, és a nyelvének vizszintes helyzetben kell lennie a szajfeltét alatt.
Ezzel egy idében a betegnek lassan és mélyen be kell 1€legeznie szajon at, amig a tiideje meg
nem telik levegovel (ennek koriilbeliil 4-5 méasodpercig kell tartania). A belégzés megkezdése
utan azonnal, hatarozott mozdulattal le kell nyomni a tilnyomasos tartaly tetejét, hogy a
késziilék kifjjon egy adagot.
5. A betegnek bent kell tartania a levegdt, ameddig csak tudja, majd ki kell vennie a szajabol az
inhalatort, és nagyon lassan ki kell Iélegeznie. A betegnek nem szabad az inhalatorba 1élegeznie.



6. A betegnek ezutan ellendriznie kell a dozisszamlalot vagy dozisjelzot, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy megfelelden elmozdult-e.

A masodik adag befujasahoz a betegnek fiiggéleges helyzetben kell tartania az inhalatort koriilbeliil
30 masodpercig, majd meg kell ismételnie a 2-6. 1épést.

Ha az inhalalas utan permet jelenik meg akar az inhalatorbol, akar a szaj szegletébdl, az eljarast a é’
2. 1épéstdl meg kell ismételni. X

Hasznalat utan a betegnek le kell zarnia az inhalatort a szajfeltét védokupakjaval, és ellené@e kell a
dozisszamlalot, illetve dozisjelzot. Q

A betegnek inhalaléds utan vizzel ki kell oblitenie a szajat vagy gargalizalnia kell, ané@ hogy azt
lenyelné, vagy fogat kell mosnia (lasd a 4.4 pontot is). AQ
Mikor kell vj inhaldtort beszerezni? ‘Q>

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy 10j inhalatorra van sziiksége, am iben a d6zisszamlalo

vagy dozisjelzd a 20-as szamot jelzi. Nem szabad tovabb hasznalnia az i tort, ha a dozisszamlalo
vagy dozisjelz6 0-t mutat, mivel nem biztos, hogy az eszkdzben mara endo készitmény egy
teljes adag felszabaditasahoz. Q

N\
Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi utasitasok /&
Gyenge szoritdéerdvel rendelkez6 betegeknek konnyebb lehet Ketkézzel tartani az inhalatort. Ez
esetben a tulnyomasos tartaly tetejére a két mutatdujjat, aljdga‘pedig a két hiivelykujjat kell helyezni.

Azok a betegek, akiknek nehézséget okoz az aeroszol ydtetésének €s a belégzésnek a
szinkronizalasa, alkalmazhatjak az AeroChamber Plus.kozbeiktatott eszkozt, a vonatkozo
betegtajékoztatoban leirtak szerint, megfeleléen m@ ztitott allapotban. Az inhalalt hatéanyag tiidobe
torténd optimalis bejutasanak biztositasa érdeképehr ezeknek a betegeknek a kezel6orvosnak vagy a
gyogyszerésznek kell megtanitani az inhalé@ézbeiktatott eszkoz helyes hasznalatat és tisztan
tartasat. Ez az AeroChamber Plus-t alkalm. etegek szamara ugy érhetd el, hogy a kozbeiktatott
eszkozon keresztiil egy folyamatos, lassﬁ%y 1¢legzetet vesznek, anélkiil, hogy a beadas és a
belégzés kozott barmilyen késés lenne. sik lehet6ség, hogy az adag kifujasa utan a beteg a
gyogyszer bejuttatasa érdekében eg&f;aﬁen ki- és belélegzik (a szajan keresztiil) a kozbeiktatott
eszkoz betegtajékoztatojaban leirt&a megfelelden (lasd a 4.4 és 5.2 pontot).

Tisztitds !
Az inhalator rendszeres tisztitdsahoz a betegnek hetente le kell vennie a védékupakot a szajfeltétrol, és
egy szaraz ruhdval 4t kelktorolnie a szajfeltét kiils6 és belsd részét. A tilnyomasos tartalyt nem szabad

eltavolitani az adagolée@ékbzbél, ¢és a szajfeltét tisztitdsahoz nem szabad vizet vagy mas folyadékot
hasznalni. \ QSO

4.3 Ellenj avalL k

A készitmé toanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenyseg.

\
4.4  Kjilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

K\

Nem akut kezelésre vald

gyogyszer bronchospasmus akut epizodjainak vagy a betegség akut exacerbacidinak kezelésére
(vagyis ment0 kezelésként) nem javallott.



Tulérzékenység

Alkalmazas utan beszdmoltak azonnali tipust tulérzékenységi reakciokrol. Ha allergias reakciora utalo
tiinetek, kiilonosen angiooedema (beleértve a nehézlégzést vagy nyelési nehézséget, a nyelv, az ajkak
¢és az arc duzzanatat is), urticaria vagy borkitités 1ép fel, a kezelést azonnal abba kell hagyni, és
sziikség szerint mas terapiat kell alkalmazni.

&
Paradox bronchospasmus ",
Eléfordulhat paradox bronchospasmus, ami kézvetleniil az adag belégzése utan fokozodo sipdlo
1égzéssel és 1égszomyjjal jelentkezik. Ezt azonnal, gyors hatasu inhalacios horgdtagitoval moldo

szerrel) kell kezelni. Ilyen esetekben a kezelést azonnal abba kell hagyni, a beteget me
és sziikség szerint mas terapiat kell alkalmazni.

1 vizsgalni,

A betegség rosszabbodasa . A

A kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. Amennyiben a beteg a kezelés @éstalannak talalja,
folytatnia kell a kezelést, de kezeldorvosahoz kell fordulnia. A rohamoldg édrg(’itégit()k gyakoribb
hasznalata az alapbetegség rosszabbodasara utal, és indokoltta teszi a t feliilvizsgalatat. A
tiinetekben bekdvetkezd hirtelen vagy progressziv rosszabbodas pot
azonnali orvosi vizsgalatot igényel. ’\\

?
%

A hosszt hatast béta,-agonistak és a hosszu hatast musz /y—antagonisték jelenléte miatt a Riarify
ovatosan alkalmazandd azoknal a betegeknél, akiknél 1tmuszavar all fenn, kiillonésen harmadfoku
atrioventricularis blokk, tachyarrhythmiak (felgyorsvbés/vagy szabalytalan szivverés, példaul
pitvarfibrillacio), idiopathias subvalvularis aortas 1s, hypertrophias obstructiv cardiomyopathia,
sulyos szivbetegség (kiilondsen akut myocardiali§ nfarctus, ischaemias szivbetegség, pangasos
szivelégtelenség), occlusiv érbetegségek (kﬁlégr‘: arteriosclerosis), artérids hypertonia €s
aneurysma.

Szintén 6vatossag sziikséges olyan beteg ,Qzelésekor, akiknél a QTc-intervallum akér congenitalis,
akar gyogyszer altal okozott megnyﬁlés( ¢ > 450 milliszekundum férfiaknal, illetve

> 470 milliszekundum néknél) isme @gy feltételezhetd. Az ezen cardiovascularis allapotokkal
diagnosztizalt betegeket a Riarify-jal végzett klinikai vizsgalatokbol kizartak.

Cardiovascularis hatasok

Amennyiben halogénezett anéqgtikumokkal végzett anaesthesiat terveznek, ligyelni kell ra, hogy a
Riarify-t az anaesthesia meﬁz ése elott legalabb 12 oran at ne alkalmazza a beteg, mivel fennall a
szivritmuszavarok kockgzata

N\

A Riarify thyreotox@céﬁan, diabetes mellitusban, phaeocromocytomaban és nem kezelt
hypokalaemidban \Sﬁiﬁwedé betegek kezelése esetén szintén elovigyazatossag sziikséges.

Pneumonia CO@§-S betegeknél

Az inhalé% ortikoszteroid-kezelésben részesiilo COPD-s betegeknél a pneumonia, beleértve a
kérhégi elést igénylo eseteket is, incidencidjanak novekedését figyelték meg. Néhany bizonyiték a
pneundonid megndvekedett kockazatara utal a nagyobb szteroid adagokat alkalmazé betegeknél, de ezt
ne@smotta ala egyértelmiien az Osszes vizsgalat.

incs egyértelmil klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalacios kortikoszteroid gyogyszercsoporton
beliil a készitmények kozott kiillonbség lenne a pneumonia kockazatanak mértékében.

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



A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, az elérehaladott kor, az alacsony
testtomegindex (BMI) és a stilyos COPD.

Szisztémas kortikoszteroid hatdsok

Szisztémas mellékhatasok barmely inhalacios kortikoszteroid esetében eldfordulhatnak, kﬁlénbsen@
azokat nagy dozisban rendelik, hosszi id6n keresztiil. A Riarify napi adagja az inhalacios
kortikoszteroiok kozepes dozisanak felel meg, tovabba ezen hatasok eldfordulasanak valdszint s ?
sokkal kisebb, mint oralisan adott kortikoszteroidok esetén. A lehetséges szisztémas hatasok
tartoznak: Cushing-szindroma, cushingoid kiillem, mellékvese-suppressio, novekedésbeli radas, a
csontok asvanyianyag-stiriiségének csokkenése, és ritkabban egy sor pszichologiai vagy
magatartasbeli hatas, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, alvaszavart, szorongﬁpresszi()t
vagy agressziot (kiilonosen gyermekeknél). Ezért fontos, hogy a betegeket rendszeresen el

7

lendrizzék.

A Riarify-t aktiv vagy latens pulmonalis tuberculosisban, valamint a légutak g as és virusos
fertézéseiben szenvedd betegeknél ovatosan kell alkalmazni. bQ/
Hypokalaemia Q@

A béta,-agonistakkal végzett kezelés sulyos hypokalaemiat eredmén@%t, ami cardiovascularis
mellékhatasokat valthat ki. Sulyos betegségben szenvedok eseté ‘f({kozott ovatossag ajanlott, mivel
ezt a hatast a hypoxia fokozhatja. Az egyéb, potencialisan hypo miat okozo gyogyszerekkel,
példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy diuretiku al végzett egyiittes kezelés szintén
fokozhatja a hypokalaemia kialakulasanak kockazatat (1asd £4.5/pont).

Ugyancsak eldvigyazatossag ajanlott olyan esetekben, amikot tobbféle rohamoldo horgdtagitot
alkalmaznak. Ezekben az esetekben a szérum kéliumszi@t ajanlott ellendrizni.

(%

Hyperglykaemia \Q

A formoterol inhalalasa a vércukorszint em@t okozhatja. Ezért cukorbetegeknél a kezelés sordn
az elfogadott iranyelveknek megfelelden el izni kell a vércukorszintet.

Antikolinerg hatas 0{0)

A glikopirrénium zart zugt glauco ‘a%an, prostata hyperplasiaban vagy vizeletretencioban szenvedd
betegeknél 6vatosan alkalmazandd™A betegeket tdjékoztatni kell az akut zart zugt glaucomara
jellemzo6 panaszokrol és tiinet 1, és fel kell hivni a figyelmiiket, hogy amennyiben ezen panaszok és
tiinetek barmelyike jelentke@ abba kell hagyniuk a kezelést, és azonnal kezel6orvosukhoz kell
fordulniuk. 1 X0

Tovabba a glikopirroni ntikolinerg hatdsa miatt egyéb antikolinerg tartalmu gyogyszerekkel
torténd, hosszl tavi, @r ttes alkalmazas nem ajanlott (lasd 4.5 pont).

<

Sulyos Vesekéroséla'éban szenvedd betegek

A Riarify Sig&& vesekarosodasban — a dializist igényld végstadiumu vesebetegséget is beleértve —
szenvedo % geknél — kiilondsen, ha ez jelentds mérteki testtomegesokkenéssel jar egyiitt — csak
abban‘a etben alkalmazhatd, ha a vart terapias elony feliillmtlja a lehetséges kockézatot (1asd
5.2 pofit). Ezeknél a betegeknél monitorozni kell a lehetséges mellékhatasokat.

Sﬁ%s majkarosodasban szenvedo betegek

Elyos majkarosodasban szenvedd betegeknél a Riarify csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a vart
terapias elony felillmulja a lehetséges kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél monitorozni
kell a Iehetséges mellékhatasokat.



Oropharyngealis fertézések megelGzése

Az oropharyngealis candida fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a beteget figyelmeztetni
kell, hogy a felirt adag inhalalasa utan vizzel oblitse ki a szajat vagy gargarizaljon, anélkiil, hogy
lenyelné azt, vagy mosson fogat.

Lataszavar é’

K
A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrol szamolh \?be.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyé
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetsg kok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a sziirkehalyog, a glaucoma vagy ol 1tka
betegségek, mint a centralis serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi
kortikoszteroid alkalmazasa utan jelentettek. Q

>

Etanoltartalom b
Ez a gyogyszer etanolt, adagonként 8,856 mg-ot, tartalmaz, amely 17,71 &—nak felel meg kétadagos
dozisonként. Elméletileg el6fordulhat interakcio, foleg az erre érzékenb zulfirimmal vagy
metronidazollal kezelt betegeknél. Q
45 Gud o y N
. yogyszerkolesonhatasok és egyéb interakciok ,b
X

Farmakokinetikai interakcidok /\/@

Mivel a glikopirronium foként a vesén keresztiil elimi ik, esetleges interakciok olyan
gyogyszerekkel 1éphetnek fel, amelyek a renalis kivé}&ztési mechanizmusokat befolyasoljak (lasd
5.2 pont). A vesében az organikus kationtranszpoﬁ@ asanak az inhalalt glikopirronium
diszpozicidjara gyakorolt hatdsanak vizsgalata (pieynek soran az OCT2- és MATE1-transzporterek
teszt-inhibitoraként cimetidint alkalmaztak) a teljes szisztémas expozicid (AUC,.) kis mérték,
16%-0s novekedését és a renalis clearance e, 20%-o0s csokkenését igazolta a cimetidin
egylittadasanak kovetkezményeként. Q

A

A beklometazon kevésbé fiigg a CY D metabolizmust6l, mint néhany més kortikoszteroid, és
altalanossagban a gyégyszerkélcsé&l;a asok nem valoszinliek. Azonban az er6s CYP3A-inhibitorok
(példaul ritonavir, kobicisztat) e ji alkalmazésa soran a szisztémads hatasok lehetdsége nem
zérhato ki, ezért az ilyen gyég‘é&ek alkalmazasa esetén Ovatossag és megfeleld ellenérzés tanacsolt.

Farmakodinamias interglg«gq§
N

A formoterollal dsszefuggésben

Inhalacios formoteréli/alkalmazé betegeknél a nem kardioszelektiv béta-blokkolok (a szemcseppeket
is beleértve) alk z4sa kerlilendd. Amennyiben alkalmazasuk elkeriilhetetlentl sziikséges, a
formoterol hat4§dssaga csokken, vagy megsziinik.

Egyéb béta' (?renerg gyogyszerek egyidejii alkalmazasa potencialisan additiv hatast lehet, ezért mas
béta-a‘dr@sr gyogyszerek formoterol melletti felirasa esetén fokozott elévigyazatossag sziikséges.

Kin{dm, dizopiramid, prokainamid, antihisztaminok, monoaminoxidaz-gatlok, triciklikus
an resszansok és fenotiazinok alkalmazéasa a QT-intervallum megnyulasat és a kamrai arrhythmiak

rrrrr

alkalmazasa ugyancsak gyengitheti a béta,-szimpatomimetikumokkal szembeni cardialis toleranciat.

Az egyidejli alkalmazas monoaminoxidaz-gatlokkal, az olyan hasonl6 tulajdonsaghi gyogyszereket is
beleértve, mint példaul a furazolidon és prokarbazin, hipertenziv reakciokat valthat ki.



A kezelés alatt halogénezett szénhidrogénekkel végzett anaesthesiaban részesiild betegeknél fokozott a
szivritmuszavarok kockazata.

A xantinszarmazékokkal, szteroidokkal vagy diuretikumokkal végzett egyidejii kezelés felerdsitheti a
béta,-agonistak potencialis hypokalaemiat okozo hatasat (1asd 4.4 pont). A hypokalaemia digitalisz
glikozidokkal kezelt betegeknél fokozhatja a szivritmuszavarokra val6 hajlamot. X,
A glikopirroniummal dsszefiiggésben ) Q

A Riarify egyéb antikolinerg tartalmt gyogyszerekkel torténd hosszu tavi egyiittes alkalmaz%\?} nem
vizsgaltak, ezért ez a kombinacié nem ajanlott (1asd 4.4 pont). Q
Q/

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

tapasztalat vagy biztonsagossagi problémat jelz6 bizonyiték nem all rendelke Ugyanakkor a
HFA134a reproduktiv funkcidra és embryofoetalis fejlodésre gyakorolt hata a@a allatoknal végzett
vizsgalata soran klinikailag relevans artalmas hatast nem tapasztaltak. ;6

Terhesség Q

Emberben a norfluran (HFA134a) hajtogaz terhesség vagy szoptatas alatti alka mé@aval kapcsolatos

A Riarify terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem éllr\Q elkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 t). A gliikokortikoidokrdl ismert,
hogy hatassal vannak a terhesség korai fazisara, mig a béta patomimetikumok, mint a formoterol,
tocolyticus hatast fejtenek ki. Ezért a Riarify alkalmazélsa@igyézatosségbél kertilendd a terhesség
és a sziilés ideje alatt.

A Riarify terhesség alatt kizarolag akkor alkalmaﬂé?, ha a betegre nézve vart terapias elony
feliilmulja a magzatot fenyegetd lehetséges koc ot. A nagyobb adagokkal kezelt anyak
csecsemoit és ujsziilottjeit obszervalni kell, m ellékvese-suppressio eléfordulhat.

A Riarify szoptatas alatti alkalmazé&{@vonatkozé relevans human klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre. A

A gliikokortikoidok kivélasztbﬁ( a human anyatejbe. Megalapozottan feltételezhetd, hogy a
beklometazon-dipropionat é{metabolitjai szintén kivalasztodnak a human anyatejbe.

Nem ismert, hogy a form | vagy a glikopirronium (metabolitjaikat is beleértve) kivalasztodnak-e a
human anyatejbe, laktald #latok tejében ugyanakkor kimutattak a jelenlétiiket. A glikopirréniumhoz
hasonl6 antikolinerg k gatolhatjak a laktaciot.

A Riarify alkalma (&elstt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartoz i’ék a kezelést6l — figyelembe véve a szoptatds elonyét a gyermekre nézve,
valamint a tel?\% elényét a ndre nézve.

Termékegﬁ?

. ‘ r r r . r . 4 r r . ” r . 4
A Riafify Kuman termékenység tekintetében mutatott biztonsagossagat illeten célzott vizsgalatokat
n @eztek. Az éllatkisérletek termékenységre gyakorolt karos hatast igazoltak (1asd 5.3 pont).

?’7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Riarify nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatisok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a COPD-s vagy asthmas betegeknél rendre: az inhalacios

candidiasis (0,8% ¢és 0,3%); a hosszu hatasu béta,-agonista dsszetevonek tulajdonithatd izomspas
(0,4% és 0,2%); valamint a jellemzden antikolinerg hatasnak tekinthetd szajszarazsag (0,4% €303

kortikoszteroidok alkalmazasaval altaldban sszefliggésbe hozhat6 dysphonia (0,3% és 1,5%) és oralis
T

voltak.

Asthmas betegeknél a mellékhatasok altalaban a terapia elkezdését kdvetd elsé 3 honap so@

csoportosulnak, és a hossza tavi hasznalattal (6 honap kezelés utan) kevésbé gyakoriak.
A mellékhatdsok tdblazatos dsszefoglalasa

Q@

&

A beklometazon-dipropionat/formoterol/glikopirronium alkalmazasaval dsszefligg@mellékhatasok,

melyek a klinikai vizsgalatok ¢és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok sord
az egyes torzskonyvezett 6sszetevoknél felsorolt mellékhatasok szervrendsz
el6fordulasi gyakorisag szerint az alabbiakban talalhatok.

ultak el6, valamint

?r@ysorolés és

A gyakorisag szerinti meghatarozas: nagyon gyakori (>1/10); gyakori (> —<1/10); nem gyakori
(>1/1000 — <1/100); ritka (=1/10 000 — <1/1000); nagyon ritka (<1/10 €s nem ismert (a
rendelkezésre 4116 adatokbdl nem allapithaté meg). Q
A
MedDRA szervrendszer Mellékhatagy> Gyakorisag
Pneumonia (COPD-s betegekng Vharyngi‘[is, oralis Gvakori
candidiasis, hugytti fert6zésgnasopharyngitis' y
P . < don Py
Fertz6 betegségek és Influenzas tune.:tek , o.ra'hs.afertozes,. o
. A oropharyngealis candldlé@: oesophagealis candidiasis!, .
parazitafertdzések . I N A, Nem gyakori
gombas (oro)pharyng% sinusitis!, rhinitis!,
gastroenteritis!, vulwOVaginalis candidiasis'
Also légiti fertdzg6 lgombas) Ritka
Vérképzoszervi és Granulocytopenia™ Nem gyakori
nyirokrendszeri betegségek N} | .
&s tiinetek Thromboc@ma Nagyon ritka
=, 7 Y] -
Immunrendszeri A!lerrgm;\ﬁcrrf’lajutls Y : ; Nem gyakori
. L Tulerﬂkvﬁysegl reakciok, beleértve az erythemat, .
betegségek ¢€s tlinetek . . ; X ., . | Ritka
valamint az ajak-, arc-, szem- és pharyngealis oedemat is
Endokrin betegségek és N . .
[ _ 1
tiinetek @fekvese suppressio Nagyon ritka
Anyagcsere- €s ypokalaemia, hyperglykaemia Nem gyakori
taplalkozasi betegségek%; " L .
tinetek ) ,\/ Csokkent étvagy Ritka
*Q/V) Nyugtalansag! Nem gyakori
\k. Pszichomotoros hiperaktivitas!, alvaszavarok!, .
USSR . o 1 RY Nem ismert
Pszichiatriai koépek szorongas, depresszid', agresszid', viselkedésbeli akorisactl
/\/ valtozasok (f6leg gyermekeknél)! d &
‘0) Insomnia Ritka
! , Fejfajas Gyakori
éii%rqn@] betegségek Tremor, szédiilés, dysgeusial hypaesthesia! Nem gyakori
Hypersomnia Ritka
N .
Sz%etegségek és Homalyos latas! (lasd még 4.4 pont) Nem 1Sthe rt
eémészeti tiinetek gyakorisdgl
Glaucoma', cataracta! Nagyon ritka
A fiil és az egyensuly-
érzékeld szerv betegségei Otosalpingitis! Nem gyakori

és tiinetel




MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Pitvarfibrillacio, megnyult QT-intervallum az
elektrokardiogramon, tachycardia, tachyarrhythmia, Nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel | palpitatio
kapcsolatos tiinetek Angina pectoris (stabil' és instabil), extrasystolék
(ventrikularis' és szupraventrikularis), nodalis ritmus, Ritka

sinus bradycardia

X

Erbetegségek ¢s tiinetek

Hyperaemia!, kipirulas', hypertonia

e
Nem'g¥akori

A vér extravasatioja

Ritka/

Dysphonia

Asthmas krizis', kohogés, produktiv kohogés!,

g??ﬁorl

Légzorendszeri, mellkasi torokirritacid, epistaxis', pharingealis erythema em gyakori
¢és mediastinalis betegségek | Paradox bronchospasmus', asthmas exacerbacio, N
és tlinetek oropharyngealis fajdalom, garatgyulladas, < Ritka

torokszarazsag ‘AA

Nehézlégzés! A\ Nagyon ritka
Emésztérendszeri Hasmenésll, > Zéj s’zétazség,' dysphalgia‘, hanyy r,Ll .
betegségek és tiinetek dyspepsial, ég6 érzés az ajkakban!, fogsm@jodas , Nem gyakori

(aphtosus) stomatitis O
A bér és a bér alatti szovet | Bérkiiités!, urticaria, pruritus!, hyperhfdrbsis! Nem gyakori
betegségei és tlinetei Angiooedema! N\ Ritka
A csont- és izomrendszer, | 1zomspasmus, myalgia, Végtagf@oml, csont- €s Nem evakori
valamint a kotészdvet izomrendszeri eredetli mellkas@'jljdalom1 gy
betegségei és tiinetei Novekedésbeli Visszamarac@s/\/ Nagyon ritka
Vese- o hugrgyu‘t} Dysuria, vizeletretencid ﬁ)hritisl Ritka
betegségek ¢€s tiinetek 7.8

\"4

Altalanos tiinetek, az Faradékonysag' ;\Q Nem gyakori
alkalmazas helyén fellépd | Gyengeség R (\Q Ritka
reakciok r g .

Periférias oi®al Nagyon ritka

Emelked%@reaktiv protein-szint!, emelkedett

throm?%}e aszam', emelkedett szabadzsirsav-szint', N Kori
Laboratoriumi és egyéb emelkedett inzulinszint a vérben!, emelkedett em gyaxon
vizsgalatok eredményei ke o&pstszint a vérben!, csokkent kortizolszint

] kedett vérnyomas', csokkent vérnyomas! Ritka

~Cdokkent csontsiiriiség! Nagyon ritka

I Olyan mellékhatasok, amely:

egyes Osszetevok alkalmazasi eldirasainak legalabb egyikében beszamoltak, de a
Riarify klinikai fejlesztése so a( m észlelték mellékhatasként

A megfigyelt mellé@ggsok koziil az alabbiak jellemzden a kovetkezo hatdanyagok alkalmazédsadhoz

tarsulnak:
Ql:-

Beklometazov\%mpiondt

Pneumoni @Xlis gombads fertdzések, also 1éguti gombaés fertdzés, dysphonia, torokirritacio,
hypergl}é(nia, pszichiatriai korképek, csokkent kortizolszint, homalyos 1atas.
\

F ormggrol

H@( laemia, hyperglykaemia, tremor, palpitatio, izomspasmus, megnyult QT-intervallum az
i@kt okardiogramon, emelkedett vérnyomas, csokkent vérnyomas, pitvarfibrillacio, tachycardia,
chyarrhythmia, angina pectoris (stabil és instabil), kamrai extrasystolék, nodalis ritmus.

Glikopirronium

Glaucoma, pitvarfibrillacio, tachycardia, palpitatio, szajszarazsag, fogszuvasodas, dysuria,
vizeletretencid, hugyuti fertézés.
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Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden l1ényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil. X,

4.9 Tuladagolas | Q

A Riarify tiladagolasa az egyes OsszetevOk gyogyszerhatasa okozta panaszokat és tiinetek q@ézheti
eld, beleértve az egyéb béta,-agonistak vagy antikolinerg szerek tiladagolasa esetén tap
valamint az inhalalt kortikoszteroidok gyogyszercsoportjara jellemzo ismert hatasokat i
4.4 pont). Amennyiben tuladagolés torténik, a beteg panaszaira tiineti kezelést kell bi
sziikség szerint ellendrizni kell az allapotat.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK b
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok 'QQ

Farmakoterapias csoport: obstruktiv 1éguti betegségekre hato gy%zerek adrenerg és antikolinerg
szerek kombinacioi, beleértve a kortikoszteroidokkal alkotott hqt& s kombinaciokat. ATC kod:

RO3AL09. ;OQ,
Hatasmechanizmus és farmakodinamias hatasok 0/\/

A Riarify beklometazon-dipropionatot, formoterolt & ﬁopim’)niumot (BDP/FF/G) tartalmaz oldat
gyogyszerformaban, amely mintegy 1,1 mikroméﬁgétlagos tomegmediannak megfeleld
aerodinamikai atmér6jii (Mass Median Aerodynaiic Diameter, MMAD), extrafinom részecskékbol
all6 aeroszolt eredményez, melybdl a harom @Vé egy idoben egy helyen iilepedik. A Riarify
aeroszol részecskéi atlagosan sokkal kisebb, int a nem extrafinom formaban bejuttatott
részecskék. A beklometazon-dipropionat ben ez er0sebb hatast eredményez a nem extrafinom
részecskeméret eloszlassal rendelkezo fe khoz képest (100 mikrogramm beklometazon-dipropionat

megfelel 250 mikrogramm nem extt@)m formaju beklometazon-dipropionatnak).

Beklometazon-dipropiondt

A beklometazon-dipropionat é@%solt adagban torténd inhalalas mellett a glitkokortikoidokra
jellemz6 gyulladascsokkentd hatast fejt ki a tiidoben. A gliikkokortikoidokat széles korben alkalmazzak
gyulladasgatlasra kroniky lladassal jaro 1égiti betegségekben. Hatasukat a citoplazmaban
talalhato6 gliitkokortikoi eptorokhoz torténd kdtodés medialja, ami az antiinflammatorikus
proteineket kodolo géfiek fokozott transzkripciojat eredményezi.

Formoterol ’k

A formoterol sZglektiv béta,-adrenerg agonista, amely reverzibilis obstruktiv 1égiti betegségek esetén
a bronchusoé%maizomzatét ellazitja. A horg6tagito hatas gyorsan Iép fel, az inhalaciot kdvetd
1-3 percex& il megfigyelhetd, és egyszeri adag inhalacioja utan 12 6ran at tart.

Gllko %lum

A pirronium nagy affinitasu, hosszl hatdsu muszkarin-receptor antagonista (antikolinerg szer),
amely bronchodilatator kezelésként alkalmazhaté inhalalas utjan. A glikopirrénium az acetilkolin
utak simaizomsejtjeire gyakorolt bronchoconstrictor hatasanak gatlasaval fejti ki hatasat, tagitva a
légutakat. A glikopirronium-bromid nagy affinitdsti muszkarinreceptor-antagonista, és tobb mint
4-szeres szelektivitast igazoltak a human M3 receptorok esetén a human M2-receptorokhoz képest.
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Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A COPD-vel kapcsolatban végzett I11. fazist klinikai fejlesztési programjat BDP/FF/G 87/5/9
készitménnyel végezték, és két, 52 hetes, aktiv kontrollos vizsgalatot foglalt magaban. A
TRILOGY -vizsgalat soran a BDP/FF/G-t beklometazon-dipropionat és formoterol
100/6 mikrogrammos fix kombinaciojaval hasonlitottak 6ssze, melybdl naponta két belégzést
alkalmaztak (1368 randomizalt beteg). A TRINITY -vizsgalat soran a BDP/FF/G-t tiotropium é’
18 mikrogramm inhalacids port tartalmazo kemény kapszulaval hasonlitottak 6ssze, melybdl eg‘b
belégzést alkalmaztak naponta. Ezenkiviil a hatdsokat 6sszehasonlitottak egy szabad harmas /\,
kombinacidval, amely beklometazon-dipropionat és formoterol 100/6 mikrogrammaos %
(84,6/5,0 mikrogramm beadott adagnak felel meg) fix kombinacidjanak naponta kétszer
belégzésébdl és tiotropium 18 mikrogramm inhalacids port tartalmazé kemény kapszu,
alkalmazott naponta egyszer egy belégzésbol allt (2691 randomizalt beteg). Mindkét wizsgalatot olyan
betegek bevonasaval végezték, akiknél a 1éguti aramlas stlyos - nagyon stlyos korldpozottsagaval
(FEV, alacsonyabb, mint a vart érték 50%-a) €s a tiinetek COPD értékelo tes ﬁPD Assessment
Test, CAT) végzett értékelése alapjan 10-es vagy magasabb pontszammal ja PD klinikai
diagndzisat allitottak fel, és akiknél az el6z6 évben legalabb egy COPD ex aciot tapasztaltak. A
két vizsgalatban kortilbeliil 20% volt azoknak a betegeknek az aranya, akikéAeroChamber Plus
kozbeiktatott eszkozt alkalmaztak.
Ezenkiviil végeztek két I1Ib fazisu vizsgélatot a BDP/FF/G klinikai I@Qosségémak és
biztonsagossaganak igazolasara. A TRISTAR egy 26 hetes, aktiv, ‘kqntrollos, nyilt elrendezésii
vizsgalat volt, amelyben a BDP/FF/G-t egy szabad kombinacio asonlitottak ossze, amely
flutikazon/vilanterol 92/22 mikrogramm inhalaciés por fix kombinaciojanak naponta egyszer, egy
belégzésébdl és tiotropium 18 mikrogramm inhalacios port Imazo6 kemény kapszulabol
alkalmazott, naponta egyszer, egy belégzésbol allt (1157 omizalt beteg). A TRIBUTE egy
52 hetes, aktiv kontrollos vizsgalat volt, amelyben a B F/G-t inhalacios port tartalmazé kemény
kapszula formajaban adott indakaterol/glikopirroniugn85/43 mikrogramm fix kombinacidjaval
hasonlitottak 6ssze, amelybdl naponta egyszer, eg&égzést alkalmaztak (1532 randomizalt beteg).
Mindkét vizsgalatot a TRILOGY és a TRINITY {izsgalaté¢hoz hasonl6 COPD-s populacioban
végezték.

O
A COPD exacerbatiok csokkenése /0
A beklometazon-dipropionat és formote@%x kombinacidjahoz képest a BDP/FF/G 52 hét alatt
23%-kal csokkentette a kozepesen s ﬁ/ sulyos exacerbaciok eléfordulasi gyakorisagat (gyakorisag:
0,41 vs. 0,53 eset betegenként/év; p =0,005). A tiotrépiumhoz képest a BDP/FF/G 52 hét alatt
20%-kal csokkentette a kozepes gﬁlyos/ sulyos exacerbaciok eldfordulasi gyakorisagat (gyakorisag:
0,46 vs. 0,57 eset betegenkém‘@ =0,003). Az indakaterol és glikopirronium fix kombinacidjahoz
képest a BDP/FF/G 52 hét 5%-kal csokkentette a kozepesen sulyos/stlyos exacerbaciok
el6fordulasi gyakoriségét@oriség: 0,50 vs. 0,59 eset betegenként/év; p = 0,043). A tiotrépiumhoz
képest a BDP/FF/G a sgdyos exacerbaciok eldfordulasi gyakorisagat (vagyis a kozepesen sulyos
exacerbaciokat figyel kiviil hagyva) is csokkentette 32%-kal (gyakorisag: 0,067 vs. 0,098 eset
betegenként/év; p 5 QO 17). A BDP/FF/G és a beklometazon-dipropionat és formoterol fix
kombinacidjabd amint tiotropiumbol all6 szabad harmas kombindci6 6sszehasonlitasakor nem
figyeltek meg Klonbségeket (k6zepesen sulyos/sulyos exacerbaciok eléfordulési gyakorisaga: 0,46
vs. 0,45 ese&enként/év).
Ezenkivii]ACI P/FF/G a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinacidjaval, valamint a
tiotrdpi 1 6sszehasonlitva egyardnt szignifikans mértékben meghosszabbitotta az elsé exacerbacio
elofordu)asgaig eltelt idot (a relativ hazard rendre 0,80 és 0,84; p = 0,020 és 0,015), és e tekintetben
ne@lt kiilonbség a BDP/FF/G ¢és a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinacidjabol,
valafiint tiotropiumbdl allo szabad harmas kombinacid kozott (relativ hazard: 1,06).
A légzésfunkciora gyakorolt hatdasok

A gyogyszer alkalmazasa el6tt mért FEV,

A beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinacidjahoz képest a BDP/FF/G a gyogyszer
alkalmazasa eldtt mért FEV -érték 26 hetes kezelés utdn 81 ml-es, 52 hetes kezelés utan pedig

63 ml-es javulasat idézte eld. A tiotropiumhoz képest a BDP/FF/G a gydgyszer alkalmazasa el6tt mért
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FEV-érték 26 hetes kezelés utan 51 ml-es, 52 hetes kezelés utan pedig 61 ml-es javulast idézett elo.
Ezek a javulasok statisztikailag szignifikansak (p < 0,001) voltak. Az idakaterol és glikopirronium fix
kombinacidjahoz képest a BDP/FF/G 26 hetes kezelés utan a gyogyszer alkalmazésa elott mért atlagos
FEV-érték 22 ml-es javulasat idézte elé (p = 0,018). Hasonlé — bar statisztikailag nem szignifikans —
javulast figyeltek meg a 26. héten és az 52 héten is.

A BDP/FF/G és a beklometazon-dipropionat €s formoterol fix kombinacidjabol, valamint
tiotropiumbol alld szabad harmas kombinacio dsszehasonlitasakor nem figyeltek meg kﬁlénbsé‘g%/
(52 hetes kezelés utan 3 ml-es kiilonbség a gyogyszer alkalmazasa eltt mért FEV -értékben). ‘0

A gyogyszer alkalmazasa utan 2 6raval mért FEV, é\/
A beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinacidjahoz képest a BDP/FF/G a gyégyszer
alkalmazasa utan 2 6raval mért FEV,-érték szignifikans, a 26 hetes kezelés utan 117 , az 52 hetes
kezelés utan pedig 103 ml-es javulasat idézte el6 (p < 0,001). Ezt a végpontot csak a
TRILOGY -vizsgalat soran mérték. AQ

\

Q

Belégzési kapacitas (inspiratory capacity, IC)
A tiotrépiumhoz képest a BDP/FF/G jelentés mértékii, 26 hetes kezelés ut@
52 hetes kezelés utan pedig 60 ml-es (p = 0,001) javulast idézett el6 az I(@

ml-es (p = 0,025),
. A Riarify és a szabad
harmas kombinacio 6sszehasonlitdsakor hasonl6 hatasokat észleltek. E égpontot csak a

TRINITY-vizsgalat sordn mérték. Q

A tiinetekkel kapcsolatos kimenetelek \\

A BDP/FF/G 26 hetes kezelés utan jelentdsen javitotta a dys (amit az Atmeneti Dyspnoe Index —
TDI - 6sszpontszam alapjan mértek) a kiindulasi értékhez képest, de a beklometazon-dipropionat és
formoterol fix kombinacidjahoz képest a korrigalt étlagos@i onbség nem volt statisztikailag
szignifikéans (0,21 egység; p = 0,160). Egy reszpondert@nzés azt igazolta, hogy a BDP/FF/G-vel
végzett 26 hetes kezelés utan a betegek szignifikansamnagyobb szazalékos aranyanal fordult el6
klinikailag jelentds javulas (1-es vagy magasabb &‘ntszém), mint a beklometazon-dipropionat és
formoterol fix kombinaciojanak alkalmazasa m (57,4% vs. 51,8%; p =0,027). A TDI-t csak a
TRILOGY -vizsgalat soran mérték.

A BDP/FF/G az életmindség javulasa (amelyeta Szent Gyorgy 1égzorendszeri kérdbivvel [Saint
George Respiratory Questionnaire] — SG értek) tekintetében is szignifikansan elonyosebbnek
mutatkozott mind a beklometazon—dipro@ at és formoterol fix kombindcidjdhoz, mind a
tiotropiumhoz, mind az indakaterol @ikopirrénium fix kombinaciojahoz képest. A Riarify és a
flutikazon és vilanterol fix kombinacidjabol valamint tiotropiumbol allo szabad kombinacid
Osszehasonlitasakor nem figyelt g kiilonbségeket.

Egy reszponder elemzés azt i ta, hogy a BDP/FF/G-vel végzett 26, illetve 52 hetes kezelés utan a
betegek 1ényegesen nagyobb(3zazalékos aranyanal fordult el klinikailag szignifikans javulas (4 vagy
tobb pontos csokkenés a‘k(l" ulasi pontszamhoz képest), mint a beklometazon-dipropionat és
formoterol fix kombiné,v&a vagy a tiotropium alkalmazéasa mellett.

\
Gyermekek és serdi@k

Az Eurdpai GyQgyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Riarify vizs i eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol COPD indikacidban (lasd 4.2 pont,
gyermekgm aszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

‘
5.2 A@r akokinetikai tulajdonsagok
Rifily — fix kombindcio

Kzisztémés beklometazon-dipropionat-, formoterol- és glikopirronium-expoziciot egy egészséges
vizsgalati alanyokkal végzett farmakokinetikai vizsgalat soran értékelték. A vizsgalat soran a Riarify
egyszeri adagjaval végzett kezelés (4 inhalacié egy 100/6/25 mikrogrammos, a glikopirronium
engedélyezett hataserdsségének kétszeresét tartalmazo, nem forgalmazott készitménybdl), illetve a
beklometazon-dipropionat/formoterol kombinacié (4 inhalacié 100/6 mikrogrammos készitménybol)
és glikopirronium (4 inhalacié 25 mikrogrammos készitménybdl) szabad kombindcidjanak egyszeri
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adagja utan kapott adatokat hasonlitottak dssze. A beklometazon-dipropionat f6 metabolitjanak
(beklometazon-17-monopropionat) és a formoterol maximalis plazmakoncentracidja és szisztémas
expozicioja a fix €és a szabad kombinacid alkalmazéasa utdn egyarant hasonl6 volt. A glikopirréonium
esetében a maximalis plazmakoncentracié hasonld volt a fix és a szabad kombinacio alkalmazasa utan,
mig a szisztémas expozicio a szabad kombinaciohoz képest kissé magasabb volt a Riarify alkalmazasa
utan. Ezen vizsgalat soran a Riarify hatéanyagai kozotti esetleges farmakokinetikai interakciokat is
értékelték a szabad kombinacid egyszeri adagja vagy az egyes beklometazon-dipropionét/formot@’

vagy glikopirronium 6sszetevok egyszeri adagjai utan kapott farmakokinetikai adatok “%k
Osszehasonlitasaval. Farmakokinetikai interakciora utald egyértelmi bizonyiték nem volt, u or
a szabad kombinacid esetében a formoterol- és glikopirronium-szintek kézvetleniil az ada dasa

Megjegyzendd, hogy a farmakokinetikai vizsgalatokhoz alkalmazott egykomponensti, yomasos
adagoloszelepes, inhalatoros kiszerelésui glikopirronium nincsen kereskedelmi forgal n.

crer

utan atmenetileg kissé magasabbak voltak az egyes dsszetevok kiilon torténd alkalmaﬁ képest.
a

alanyokkal végzett farmakokinetikai vizsgalat soran értékelték a glikopirroni M edélyezett
hataserésségének kétszeresét (kimért adagonként megadva) tartalmazo, nem féfgalmazott BDP/FF/G
készitményekkel. A vizsgalat soran a BDP/FF/G 200/6/25 mikrogramm e i adagjaval végzett
kezelés (4 inhalacio), illetve a BDP/FF/G 100/6/25 mikrogramm egyszerihddagjaval végzett kezelés
(4 inhalacid) utan kapott adatokat hasonlitottak 6ssze (mindketto a gli onium engedélyezett
hataserdsségének kétszeresét tartalmazd, nem forgalmazott készitmény): A BDP/FF/G
200/6/25 mikrogramm kezelés kétszer magasabb szisztémas és tiidgexpoziciot eredményezett a
o

beklometazon-dipropionat és annak {6 metabolitja (beklometaz -monopropionat) esetén a
BDP/FF/G 100/6/25 mikrogrammhoz képest, ami megegyeziﬁ et formulacio eltérd
hataserésségével. A glikopirronium és a formoterol szisztémas/es tiidéexpozicidja hasonld volt a két
kezelést kovetden, azonban a glikopirronium-bromid C,,,(@rtcke esetén nagy variabilitast figyeltek

meg. \Q

A vizsgalatok kozotti 0sszehasonlitas azt igazolta,\%g a beklometazon-17-monopropionat, a
formoterol és a glikopirronium farmakokinetikél'gs PD-s betegeknél és egészséges egyéneknél

hasonlo. \O

Kozbeiktatott eszkoz haszndlatanak hatas, /0
COPD-s betegeknél a Riarify AeroChan@ Plus kdzbeiktatott eszkdzzel torténd alkalmazésa fokozta
a beklometazon-17-monopropionat, K@moterol és a glikopirronium tiidébe torténd bejutasat (a
maximalis plazmakoncentracio rendre*15%-kal, 58%-kal, illetve 60%-kal emelkedett. A teljes
szisztémas expozici6 (az AUC,. jan mérve) kissé alacsonyabb volt a
beklometazon-17-monopropidmaiy(37%-kal) és a formoterol (24%-kal) esetében, mig a glikopirrénium
esetében emelkedett volt (4& al). Lasd még 4.2 pont.

\

Vesekdrosodds hatdsa A
Az beklometazon-dj é\f)nét, valamint a beklometazon-17-monopropionat metabolitja és a
formoterol esetébe &z’enyhe—sﬁlyos foku vesekarosodas nem befolyasolta a szisztémas expoziciot. A
glikopirronium e(}TEBen enyhe és kdzepesen stlyos foku vesekarosodasban szenvedo vizsgalati
alanyoknal ne zleltek hatast. Ugyanakkor sulyos vesekarosodasban (30 ml/perc/1,73 m? alatti
glomerulari é%ciés rata) szenvedé vizsgalati alanyoknal a kivalasztott vizeletmennység jelentGs
csékkené@att a szisztémas expozicid akar 2,5-szeres novekedését figyelték meg (a glikopirronium
renali o@; nce-ének koriilbeliil 90%-os csokkenése). Egy farmakokinetikai modell alkalmazasaval
végzef{ Srimulaciok azt igazoltak, hogy a Riarify hatéanyagai vonatkozasaban az expozicié még a

koo@nsok sz€lsoseges értéke (40 kg alatti testtomeg mellett egyidejlileg 27 ml/perc/1,73 m? alatti

glomgrularis filtracids rata) esetén is koriilbeliil 2,5-szeres tartomanyban marad a median kovarians-
?fékekkel rendelkezd tipikus betegeknél észlelt expozicioval dsszehasonlitva.

Beklometazon-dipropionat

A beklometazon-dipropionat egy prodrug, gyenge gliikokortikoid-receptorhoz valo kétodési
affinitassal, de a vegyliletet az észteraz enzimek hidrolizissel beklometazon-17-monopropionat nevii
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aktiv metabolitta alakitjak at, amelynek erdsebb a helyi gyulladasgatlé hatasa, mint a prodrug
beklometazon-dipropionatnak.

Felszivodas, eloszlds és biotranszformdcio

Az inhalalt beklometazon-dipropionat gyorsan felszivodik a tiidon keresztiil. A felszivodas elott
azonban jelentds részét aktiv metabolittd, beklometazon-17-monopropionatta alakitjak at az észtera
enzimek, amelyek a legtobb szdvetben megtalalhatok. Az aktiv metabolit szisztémas megj elenése.Q\
tiidobol (36%) és a lenyelt adag gastrointestinalis felszivodasabol szarmazik. A lenyelt )
beklometazon-dipropionat biohasznosulasa elhanyagolhato, azonban a
beklometazon-17-monopropionatta vald preszisztémas atalakulas eredményeként az adag %—a aktiv
metabolitként szivodik fel. A szisztémas expozicié megkozelitdleg linearis 0sszefliggést &t az
inhalalt adag nagysagaval. Inhalalast kovetoen az abszolut biohasznosulés a valtozatla
beklometazon-dipropionat esetében a névleges adag 2%-a, a beklometazon-l7-m0no;§pionét
esetében pedig 62%-a. Intravénas adagolast kvetden a beklometazon-dipropionatfdk €s aktiv
metabolitjanak diszpozicidjat magas plazma-clearance (sorrendben 150 1/6ra ¢ 1/6ra) jellemzi,
ahol dinamikus egyenstlyi allapotban a beklometazon-dipropionat eloszlésige@)gata kicsi (20 1), mig

az aktiv metabolit nagyobb szoveti eloszlast (424 1). A plazmafehérje-kotg érsékelten magas.

S

Elimindcio

A beklometazon-dipropionat elsésorban a széklettel iiriil, foleg polér@etabolitok formajaban. A
beklometazon-dipropionat és metabolitjai vesén keresztiili kivalagatasa elhanyagolhato. A terminalis
eliminécios felezési id6 0,5 ora a beklometazon-dipropionat €s ra a
beklometazon-17-monopropionat esetében. é;

Madjkarosodasban szenved6 betegek /\/

A beklometazon-dipropionat farmakokinetikajat méjké@odésban szenvedo betegeknél nem
vizsgaltak, azonban mivel a beklometazon-diprop@nagyon gyors metabolizmuson megy at a

bélvaladékban, a szérumban, a tiidében €s a majbairjclenlévo észteraz enzimek altal, melynek soran
poléarosabb vegyiiletek, beklometazon-21 —migmonét, beklometazon-17-monopropionat és

beklometazon keletkezik, a majkarosodas varhatdan nem modositja a beklometazon-dipropionat
farmakokinetikajat és biztonsagossagi proﬁ)b

Formoterol {Q

Felszivodas és eloszlas
Az inhalaciot kovetGen a formot
Kimért dozist kibocsatod inhal

ﬂ\a tiidobol és a gastrointestinalis traktusbol egyarant felszivodik.
al (metered dose inhaler, MDI) torténd alkalmazas utdn az inhalalt
dozisbol lenyelt adag hany. % ¢€s 90%-a kozott mozoghat. A lenyelt rész legalabb 65%-a
felszivodik a gastrointes;&'s traktusbol. A valtozatlan hatéanyag az oralis beadas utan 0,5-1 6ran
beliil éri el csﬁcskonceu‘?:léj at a plazméban. A formoterol plazmafehérjéhez kdtddése 61-64%,
amibdl 34% albumiplﬁg otédik. A terapias adagokkal elért koncentracidtartomanyban a kdtédés nem
volt telithetd. Az %'&ﬁhéciés felezési id6 oralis alkalmazas utan 2-3 o6ra volt. A formoterol

felszivodasa 12- ikrogramm formoterol inhalaciojat kovetden linearis.

)
Biotranszforihic¢io
A formot ﬂagymértékben metabolizalodik, a legfobb tutvonal a fenol hidroxilcsoportjanak direkt
konjugé@'c'l . A gliikkuronidsav-konjugdtum inaktiv. A masodik f6 Gtvonal az O-demetilacio, amit a
fenol idroxilcsoportjan bekdvetkezd konjugacid kovet. A formoterol O-demetilacidjaban citokrom
P4 oenzimek, a CYP2D6, CYP2C19 és CYP2C9 vesznek részt. A maj a metabolizmus elsddleges
hely€) Terapias koncentracioban a formoterol nem gatolja a CYP450 enzimeket.

Slimindcié

A formoterol egyszeri, szaraz por inhalatorbol tortént inhalacidja utan a vizelettel torténé kumulativ
kivalasztas linearisan n6 a 12-96 mikrogrammos do6zistartomanyban. Altalaban a dozis 8%-a
valtozatlan formaban és 25%-a az Osszes formoterol formaban valasztodik ki. Az atlagos terminalis

crcr

plazmakoncentraciok alapjan 10 6raban hataroztak meg. Az (R,R)- és (S,S)-enantiomerek a vizeletbe
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valtozatlan formaban kivalasztodott hatéanyag 40%-at, illetve 60%-at tették ki. A két enantiomer
egymashoz viszonyitott aranya a vizsgalt dozistartomanyban alland6é maradt, és ismételt adagolas utan
Egészséges egyéneknél oralis alkalmazas utan (40-80 mikrogramm) az adag 6-10%-a jelent meg a
vizeletben valtozatlan hatdéanyag formaban, és az adag legfeljebb 8%-a jelent meg gliikuronid
formajaban. A formoterol oralis adagjanak Osszesen 67%-a valasztodik ki a vizelettel (féként
metabolitok formajaban), a tobbi pedig a széklettel iiriil. A formoterol renalis clearance-e 150 ml/pete.

NS
Madjkdarosodasban szenvedo betegek
A formoterol farmakokinetikajat nem tanulmanyoztak majkarosodasban szenvedo betegek; ivel
azonban a formoterol eliminacioja elsdsorban hepaticus metabolizmus Gtjan megy végb 0s

majkarosodasban szenvedo betegeknél fokozott expozicio varhato. @
Glikopirréonium Q
Felszivodas és eloszlds Q

A glikopirrénium kvaterner-ammonium-szerkezettel rendelkezik, ami korlg
membranokon torténd atjutasat, és lassi, variabilis, nem teljes mértéki
eredményez. Inhalalasat kovetden a glikopirronium biohasznosulasa a ggdében 10,5% (aktiv szén
oralis bevitele mellett), mig abszolut biohasznosulésa 12,8% volt (a z¢én oralis bevitele nélkiil),
ami korlatozott gastronintestinalis felszivodast igazol, és azt jelzi,’hogy a szisztémas
glikopirrénium-expozicid tobb, mint 80%-a a tiidébe torténd fe \odésb(')l szarmazik. COPD-s
betegeknél napi két, 12,5 és 50 mikrogramm ko6zotti adag tal asos, adagoloszeleppel ellatott
inhalatorbdl torténd ismételt inhalalasat kdvetden a glikopi;o um dinamikus egyensulyi allapotban

a a bioldgiai
intestinalis felszivodast

linedris farmakokinetikat mutatott, csekély szisztémas a ulacié mellett (median akkumulacios
arany: 2,2-2.5).

Az inhalalt glikopirronium latszolagos eloszlasi térfogata (V,) az intravénas (iv.) infizidban torténd
beadashoz képest magasabb volt (6420 1 vs. 323 1}& azt jelzi, hogy inhalacié utan lassabb az

eliminacio. @

Biotranszformdcio \O

A glikopirrénium metabolikus profilja in pifro (human, kutya, patkany, egér és nyul eredetli m4;j
mikroszémakban és majsejtekben) a kiilQ z0 fajok esetében hasonlonak mutatkozott, és a {6

metabolikus reakcid a fenil- vagy cik@nil-gﬁﬁk hidroxilaciéja volt. A CYP2D6-ot azonositottak a
glikopirrénium metabolizmusaért &e )s egyetlen enzimként.

Elimindcio !
A glikopirronium atlagos elifiacios felezési ideje egészséges onkénteseknél iv. injekcid utan
kortilbeliil 6 6ra volt, mi D-s betegeknél inhalalast kdvetden, dinamikus egyenstlyi allapotban 5

és 12 ora kozott mozgo)\}% glikopirrénium egyszeri iv. injekcidja utan az adag 40%-a valasztodott ki
a vizelettel 24 oran be@ Ismételt alkalmazas esetén, naponta kétszer inhalacids glikopirroniummal
kezelt COPD-s bet gknél a dozis vizeletbe kivalasztodott frakcidja dinamikus egyensulyi allapotban
13,0% és 14,5% &&t mozgott. Az atlagos renalis clearance a kiilonbozd vizsgalt dozistartomanyok
esetében egys/a/@es ismételt inhalaciot kovetden hasonld volt (tartomany: 281-396 ml/perc).

53 A p@inikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

.8 , . , .
Biztopsdedssigi farmakoldgia

Eg%lemetriés eszkozzel monitorozott kutyakkal végzett inhalacios vizsgalatban a cardiovascularis

dszer volt a Riarify akut hatasainak f6 célszervrendszere (a szivfrekvencia emelkedése, a
vérnyomas csOkkenése, magasabb dozisok mellett EKG elvaltozasok), mely hatasok valoszintileg
foként a formoterol béta,-adrenerg hatasaval és a glikopirrénium antimuszkarin hatasaval alltak
Osszefiiggésben. A harmas kombinacio esetében nem igazoltak szinergista hatdsokat az egyes
Osszetevokhoz képest.
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Ismételt olasti dozistoxicitas

A Riarify-jal patkdnyoknal és kutyaknal végzett, legfeljebb 13 hetes idétartamtl ismételt adagolast
inhalacios vizsgalatokban a legf6bb megfigyelt elvaltozasok az immunrendszerre gyakorolt hatasokkal
(valosziniileg a beklometazon-diopropionat €és aktiv metabolitja, a beklometazon-17-monopropionat
kortikoszteroid szisztémas hatdsai miatt), valamint a cardiovascularis rendszerre gyakorolt hatasokkal
(valosziniileg a formoterol béta,-adrenerg hatasa és a glikopirronikum antimuszkarin hatasa miatt
alltak osszefiiggésben. A harmas kombinacio toxikologiai profilja az egyes hat(')anyag—ésszete\"@'@
toxicitasi profiljat tiikkrozte, a toxicitas lényeges fokozodasa és nem vart vizsgalati leletek néw

Reprodukciora és fejlédésre kifejtett toxicitas Q/Q

A beklometazon-dipropionatot/beklometazon-17-monopropionatot tekintették felelés@a
patkanyoknal észlelt reproduktiv toxicitasért, ami a fogamzasi rata, a termékenmygjndex és a korai

embrionalis fejlodési paraméterek (implantacids veszteség) csokkenésében, a K sodas késésében
és a visceralis elvaltozasok eléfordulasi gyakorisagdnak ndvekedésében nyilyddult meg, mig a
formoterol béta,-adrenerg hatasanak tulajdonitott tocolyticus és antimuszk atasok a gesztacio
késo fazisaban, és/vagy a laktacio korai fazisaban érintették a vemhes pa; okat, és a kdlykok
halalozasanak novekedését eredményezték. 'Q

Genotoxicitas ‘\\Q/

A Riarify genotoxicitasat nem értékelték, ugyanakkor az egy ,q{)anyagok nem mutattak
genotoxikus hatast a hagyomanyos tesztrendszerekben. /\/

Karcinogenitas \Q

A Riarify-jal karcinogenitasi vizsgalatokat nem V&&k. Ugyanakkor egy patkanyokkal végzett

104 hetes inhalacids karcinogenitasi vizsgélatb egy Tg.rasH2 transzgén egerekkel végzett

26 hetes oralis karcinogenitasi vizsgalatban a opirronium-bromid nem mutatott karcinogén
potencialt, valamint a beklometazon-dipropignAttal és formoterol-fumarattal patkanyoknal végzett
hosszu tavua vizsgalatokkal kapcsolatban % kalt adatok nem utalnak klinikailag jelent6s karcinogén

potencialra. L
KO

6. GYOGYSZERESZETI @,EMZ(”)K
)

6.1 Segédanyagok felso@nsa

‘
Vizmentes etanol ,\:\Q'

Sésav \

Norfluran (hajté%g/

6.2 Inkomy\j@%ﬂitésok
Nem érte],@ieté.
‘
6.3  Edliasznalhatosagi idtartam

K\

60 got tartalmazo tulnyomasos tartaly

1 honap

Felbontas utan kémiai és fizikai stabilitasat 25 °C-on tarolva 2 honapon 4t igazoltan megérzi.
Kiadasa utan a gyogyszer legfeljebb 2 honapig tarolhatd szobahdmérsékleten, legfeljebb 25°C-on.
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120 (egy darabos vagy gyijtécsomagolasbol) és 180 adagot tartalmazd tilnyomasos tartaly

22 hénap

Felbontés utan kémiai és fizikai stabilitasat 25 °C-on tarolva 4 honapon 4t igazoltan megorzi.
Kiadasa utan a gyogyszer legfeljebb 4 honapig tarolhaté szobahdmérsékleten, legfeljebb 25°C-on. X,
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok ‘§
Nem fagyaszthato! %

Ne tegye ki 50°C-nal magasabb hémérsékletnek! Q/Q
Ne lyukassza at a tilnyomasos tartalyt! @

Kiadés el6tt Z
Hiitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando. bQ/
A gyogyszer felbontés utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 &an.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése Q

*

Adagoloszeleppel ellatott tilnyomasos tartaly (aluminium bevon@?l). A tilnyomasos tartaly egy
polipropilén inhalatorba van behelyezve, amelyen szajfeltét és¥dozisszamlalo (60 adag vagy 120 adag
tulnyomasos tartalyonként) vagy dézisjelzo (180 adag tﬁlny«v@sos tartalyonként) talalhato, valamint
polipropilén szajfeltét kupakkal van ellatva. @)

\Q

Kiszerelések:

Egy db-os csomagolés 60, 120 vagy 180 adagot ta@azé tartallyal.
Gyiijtécsomagolas 240 adaggal (2 db, egyenké adagot tartalmazo tartaly).
Gytijtéesomagolas 360 adaggal (3 db, egyenkeniM 20 adagot tartalmazo6 tartaly).
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés ker&greskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatko@ﬁlﬁnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos in& aciok

Bérmilyen fel nem hasznalt gyiggyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint végrehajtani.

\
Gybgyszerészek szamépa™>

, 9
Irja fel a betegnek\?@bné kiadas datumat a dobozra.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/18/1275/001

EU/1/18/1275/002
EU/1/18/1275/003
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EU/1/18/1275/004
EU/1/18/1275/005

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA <
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. aprilis 23. ‘§
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitdsanak datuma: (3\,
S

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA @

A

. . . . 4 .
A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség inte t@}honlapjén
(http://Wwww.ema.europa.eu). m6
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A GYARTASI TETELEK VEG ZABADITASAERT

FELELOS GYARTOK >
FELTETELEK VAGY K \QATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAE)

N

A FORGALOMBA @ATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI Eso( ETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSA ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONAT AN

A%
,@o,
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartok neve és cime

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma é’

Olaszorszag \‘0'
Chiesi SAS @
2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi Q/Q
41260 La Chaussée Saint Victor @
Franciaorszag

Chiesi Pharmaceuticals GmbH \A
\
Gonzagagasse 16/16 Q
1010 Wien &)
Q

Ausztria Q

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel0s gyartd nevét és @t a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. '\\

<0
B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ EJ(CDATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

O

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \Q

(%

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENG@‘Y EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI
\O

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi je&‘%@sek (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a /83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), i e annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleld 11 benyujtani.

~

D. FELTETELEK}%EY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY AL.KALMAZASARA VONATKOZOAN

° Kockazat \’E'lem terv

A forgalom%\ibzatah engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissit@tt@‘ i0iban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket €s beavatkozasokat
elvég

A Qsitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkezd esetekben:

e ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockdzat-minimalizalasra iranyulo) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ AZ EGY DARABOS CSOMAGOLASNAL

1. AGYOGYSZER NEVE <, |
Riarify 87/5/9 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat 0
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirréonium (3\/

@Q

A

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol- fuma@ildratot és
9 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kifajt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formotero &nara‘c -dihidratot és

10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért (a szelepbdl tavozd gonként.
3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ,}‘
XY

Segédanyagok: vizmentes etanol, sosav, hajtogaz: norﬂuréu)\r/b
Fluortartalmu iiveghazhatast gazt tartalmaz.
A tovabbi informaciokat lasd a betegtdjékoztatoban. \Q

, , °
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOQNM
O
R O
Tualnyomasos inhalacios oldat. >

1 db, 60 adagot tartalmazo tilnyomas %ély.
1 db, 120 adagot tartalmazo tilnyo s tartaly.
1 db, 180 adagot tartalmazo tﬁlnwésos tartaly.

SO

'l r r r
5. AZ ALKALMAZA@L KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I) X0
-

Hasznalat el6tt olva 1 a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalécids alka%zés.
&V

6. KIFON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
RMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

N4

A @gyszer gyermekektol elzarva tartando!

v

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

EXP

60 adagot tartalmaz6 tilnyomasos tartaly:

Kiadas utan:

25 °C alatt tarolando, legfeljebb 2 honapig. ‘
120, illetve 180 adagot tartalmazé tilnyomasos tartaly: é\/
Kiadas utan: Q
25 °C alatt tarolando, legfeljebb 4 honapig. Q

Kiadas datuma: @

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Ne tegye ki 50 °C-nal magasabb hdmérsékletnek!
Ne lyukassza at a tilnyomasos tartalyt!

S
Nem fagyaszthato! Q&
)

Hiitészekrényben tarolando.

N
Kiadas elott: @
(o)

N N
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL'WEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KE BIKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA,ﬁ ENEKRE SZUKSEG VAN

Q
O

11. A FORGALOMBA HOZATALLENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

\S))
Chiesi Farmaceutici S.p.A. KO{
Via Palermo 26/A

43122 Parma A
Olaszorszag ‘@Q

X

a4

12. A FORGALO HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

\ \ 4
EU/1/1 8/1275/00%?1

EU/1/18/1275/002

EU/1/18/127%@6
A

13. \AGYARTASI TETEL SZAMA
O

L)
v

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
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| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Riarify 87/5/9 mcg
A\
RN
17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD A4
Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva. Q@

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA - &
‘@ v
PC b
SN 79
R
&
,\/’b
O
Q;(\
AS
S
N
“
O
«O
&
&
A
@
N
<
&
X
>
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ A GYUJTOCSOMAGOLASNAL (a Blue Box feltiintetésével)

1. AGYOGYSZER NEVE <, |
Riarify 87/5/9 mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat 0
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirréonium (3\/

@Q

A

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE |

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol- fuma@ildratot és
9 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kifajt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formotero &nara‘c -dihidratot és

10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért (a szelepbdl tavozd gonként.
3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA ,}‘
XY

Segédanyagok: vizmentes etanol, sosav, hajtogaz: norﬂuréu)\r/b
Fluortartalmu iiveghazhatast gazt tartalmaz.
A tovabbi informaciokat lasd a betegtdjékoztatoban. \Q

°
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALONIN"
O\
Tualnyomasos inhalacios oldat. \

Gyiijtécsomagolas: 240 adag (2 db, e nt 120 adagot tartalmazo talnyomasos tartaly).
Gyijtécsomagolas: 360 adag (3 db nként 120 adagot tartalmazo tulnyomasos tartaly).

5. AZ ALKALMAZASS@;\KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)
\ iQ

Hasznalat elott olvassg\ﬂ mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacids alkal

FIGYELMEZTETES MELY SZERINT A GYOGYSZERT
MEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A 2&yszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

EXP

Kiadas utan:
25 °C alatt tarolando, legfeljebb 4 honapig.

\
Kiadas datuma: /‘\/QQ
Az egyes kiilon dobozokra is irja ra az Kiadas datumat. Q(o
<
9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK ~ N
y
Nem fagyaszthato! ‘®\
Ne tegye ki 50 °C-nal magasabb hdmérsékletnek! b
Ne lyukassza ki a tlnyomasos tartalyt! Q
Kiadas elott: QQ
Hiitészekrényben tarolando. . Q
N
.o e r 4 4 « r r
10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NE@ASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELET TT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILY RE SZUKSEG VAN
N
\Aﬁ r 4 r
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENG]@LY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME
Chiesi Farmaceutici S.p.A. \O
Via Palermo 26/A (%
43122 Parma {Q
Olaszorszag KO

Q

12. A FORGALOMBA HQZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1275/004 né(\
EU/1/18/1275/005 ‘O/\>
1\

<
a,
(13. A GYAB;!(A‘%I TETEL SZAMA
/\/&0
Lot *(9
‘I\

| 14. \X’GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
A)

S

=
| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Riarify 87/5/9 mcg

28



17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA RN
A%
PC
SN Q/o)
2 &
<
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ GYUJTOCSOMAGOLASNAL (BLUE BOX FELTUNTETESE
NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE R
N\
Riarify 87/5/9 mikrogramm tulnyomasos inhalacios oldat (3\/
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium Q
&
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE o, |
A4

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fum@dlhidrétot és
9 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formote @marét-dihidrétot és
10 mikrogramm glikopirréoniumot tartalmaz kimért (a szelepbdl tévoa dagonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA <Y

Segédanyagok: vizmentes etanol, sosav, hajtogaz: norflurd /\/
Fluortartalmu iiveghazhatasu gazt tartalmaz.
A tovabbi informaciokat lasd a betegtdjékoztatoban. >

I
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALEM
>
Talnyomasos inhaléciés oldat. Q

1 db, 120 adagot tartalmazo tﬁlnyon{@ tartély.

Gyilijtocsomagolas része, kiilii %ﬂn értékesitheto.

A\QJ

5. AZ ALKALMA {SSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA() A,
(.o

\
Hasznalat el6tt ok& el a mellékelt betegtajékoztatdt!

{
Inhalacios all;ovg{azés.
)
N

6. ‘KFDON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
A\GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI
A )

?.gyégyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

EXP

Kiadas utan:
25 °C alatt tarolando, legfeljebb 4 honapig.

Kiadas datuma: ‘O

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK Rroxd

Nem fagyaszthato! Q
Ne tegye ki 50 °C-nal magasabb hémérsékletnek! A
Ne lyukassza at a tulnyomasos tartalyt! AN

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNADT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT DEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZBKSEG VAN

N
0

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A. \Q
Via Palermo 26/A ,b
43122 Parma \Q

Olaszorszag @

O

12. A FORGALOMBA HOZATALIANGEDELY SZAMA(I)

L
EU/1/18/1275/004 ‘&O
EU/1/18/1275/005 \\

SO

)

13. A GYARTASI TETED SZAMA

X
Lot ‘ (O/\>

<

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE
&7

&

\

| 15. AZALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

‘OVJ
A

| 16°7) BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Riarify 87/5/9 mcg

| 17. EGYEDI AZONOSIiTO - 2D VONALKOD
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EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

| 18.
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ALUMINIUM TARTALY
1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) R
N\
Riarify 87/5/9 mikrogramm hajtdégazas belégzpermet (3\/
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium Q
<
Inhalacios alkalmazas @

N4
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK o\

2

K]
| 3. LEJARATIIDO O |
N
)
EXP .
N

i

4. A GYARTASI TETEL SZAMA AC
OV
Lot ‘Q
(%
: : AS) :
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGAARA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
O\
60 adag /&
120 adag Q
180 adag Ké
AN

6. EGYEBINFORMACIOR '
&
N
A
<

(®)
S
v

Qj@:—
&
KN
S
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

MUANYAG ADAGOLO

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

Riarify 87/5/9 pg (3\/

/

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

<
AN
| 3. LEJARATIIDO Jor |
Q/O
PaN
| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA oD |
@\
N\
| 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY@?SEGRE VONATKOZTATVA |
I LY
| 6.  EGYEB INFORMACIOK \{\0 |
(Y
&
O
%
S
«O
‘Qf\
~
Al
@
N
/\/Q/
X
©
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznal6 szamara

Riarify 87 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm tilnyomasos inhalaciés oldat
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirronium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtaj ekoztatot

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is s*@ ége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez. @

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasn %ert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéilégé'sonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetségdg mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont. N

Q/

A betegtajékoztato tartalma
. Milyen tipusu gyogyszer a Riarify és milyen betegségek esetén @nazhato"

1

2. Tudnivaldk a Riarify alkalmazasa el6tt Q
3. Hogyan kell alkalmazni a Riarify-t? N

4. Lehetséges mellékhatasok /&

5. Hogyan kell a Riarify-t tarolni? A\

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok /\/@

O

1. Milyen tipusi gyogyszer a Riarify és milyel)»ﬁetegségek esetén alkalmazhat6?

A Riarify a 1égzést eldsegitd, az alabbi harom h, yagot tartalmazé gyogyszer:
o beklometazon-dipropionat, @)
J formoterol-fumarat-dihidrat és \

o glikopirronium. {Q

A beklometazon-dipropionat az ﬁgyﬁ@zett kortikoszteroid gyogyszerek csoportjaba tartozik, melyek
a tiidoben fennall6é duzzanat és irritdcio csokkentése utjan fejtik ki hatasukat.

A formoterol és a glikopirrém‘@q“szﬁ hatastartalmt horg6tagito gyodgyszerek. Kiilonbdzé moédokon
fejtik ki hatasaikat, melye llazitjak a légutak simaizomzatat, segitik a légutak tagulasat, és
lehet6vé teszik a konnyel R Sgzést.

A harom hatéanyagﬁgyegzett rendszeres kezelés eldsegiti az ugynevezett kronikus obstruktiv
tﬁdébetegségbenq_ D) szenvedd felnott betegeknél jelentkezo tiinetek, példaul a 1égszomj, a sipolod
1égzés és a kdhoges enyhitését és megeldzését. A Riarify mérsékelheti a COPD tiineteinek fokozodasat

(fellangolasa COPD sulyos, hosszan tarto betegség, amelyben a 1égutak elzarédnak, és a tiidében
talalhato le agok karosodnak, nehézlégzést eléidézve.

‘
@ nivalok a Riarify alkalmazasa elétt
Ne%(almazza a Riarify-t

Ha allergias a beklometazon-dipropionatra, a formoterol-fumarat-dihidratra, és/vagy a
glikopirroniumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 0sszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Riarify-t az obstruktiv tiidobetegség fenntartd kezelésére alkalmazzak. Ne alkalmazza ezt a
gyogyszert hirtelen, roham formajaban jelentkez6 1€gszomj vagy sipold 1€gzés kezelésére.

Ha romlik a 1égzése
A\

Ha kozvetleniil a gyogyszer belélegzése utan a légszomj vagy sipolo 1égzés (sipold hang a lég : Q
soran) rosszabbodasa 1ép fel, hagyja abba a Riarify inhalator hasznalatat, és azonnal alkalmaéé\/i

gyors hatast, ,,rohamoldé” inhalatorat. Azonnal forduljon kezeldorvosahoz. KezelGorvosa éria
tiineteit, és sziikség esetén masik kezelést kezdhet. Q

Lasd még 4. pont: Lehetséges mellékhatasok. @

Ha stilyosbodik a tiidébetegsége Q

Ha tiinetei romlanak vagy nehezen uralhatok (példaul gyakrabban kell hasz a kiilonalld
»~rohamold6” inhalatorat), vagy ha a ,,rohamold6” inhalator nem javitja a tijdeteit, azonnal forduljon
kezeldorvosahoz. Lehetséges, hogy a tiidobetegsége sulyosbodott, és a k orvosanak mas kezelést
kell elirnia. 'Q

A Riarify alkalmazésa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gvégw%erészével:

o ha barmilyen szivprobléma 4ll fenn Onnél, példaul an%gzivtéji fajdalom, mellkasi
fajdalom), a kozelmultban tortént szivroham (miokargdiis infarktus), szivelégtelenség, a sziv
korili erek sziikiilete (koszoruér eredetli szivbetegs€®), szivbillentyli-betegség vagy mas
szivrendellenesség, illetve igynevezett hipertréﬁ@bstmktiv kardiomiopatia (mas néven
HOCM, a szivizom koros elvaltozasaval jard bapgség);

o ha szivritmuszavara van, példaul szapora rendszertelen a szivverés, gyorsult szivverés
vagy szivdobogas-érzés, vagy ha azt kogdltek Onnel, hogy rendellenesség lathato az

elektrokardiogramjan (EKG-gorbe). fg

. ha ver6érsziikiilete (mas néven (ﬁngszklerézis) vagy magas vérnyomasa van, illetve, ha
s

aneurizmaja (az érfal koros ki(\ uldsa) van.
o ha pa]zsmlrlgy—tulmukqd®an.
. ha alacsony a kéaliu t a vérében (hipokalémia); A Riarify COPD kezelésére szolgalo

bizonyos egyéb gy zerekkel vagy diuretikumokkal (szivbetegség vagy magas vérnyomas
kezelésére szolgalp,vizhajtok) egyiitt torténd alkalmazasa hirtelen esést okozhat a vér
kaliumszintjé Ezért lehetséges, hogy kezeldorvosa idérdl idore szeretne vérvizsgalatot
Végeztetnié a vér kaliumszintjének meghatarozasara.

o ha méj;\\/géy vesebetegsége van.

o ha,cukorbeteg. A formoterol nagy adagokban alkalmazva novelheti a vércukorszintet, ezért
\ kiviili vérvizsgalatokra lehet sziikség a vércukorszintje ellenérzésére, amikor elkezdi
almazni ezt a gyogyszert, valamint id6kdzonként a kezelés alatt.

v ha mellékvese-daganata van (ugynevezett feokromocitoma).

. ha altatést terveznek Onnél. Az altatoszer tipusatol fiiggéen legalabb 12 6raval a beavatkozas
elott sziikség lehet a Riarify alkalmazasanak felfiiggesztésére.

o ha Ont jelenleg giimdkor (tuberkulézis, TBC) miatt kezelik, vagy korabban kezelték mar, vagy
ha mellkasi fertézése van.
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. ha zart zugt z6ldhalyog (glaukéma) nevii szembetegségben szenved.

o ha vizel etiiritési ési nehézsége van.
o ha szajiiregi- vagy torokfert6zése van.
&
. \
Ha a fent emlitettek barmelyike fennall Onnél, tajékoztassa errdl kezeldorvosat a Riarify ‘0
alkalmazasanak megkezdese el6tt. /\/
Amennyiben Onnek barmilyen egészségiigyi problémaja vagy allergiaja van, vagy korébb%%lt,
vagy nem biztos benne, hogy alkalmazhatja-e a Riarify-t, az inhalator alkalmazésa eldtt @ éljen
kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével. @
Ha mar alkalmazza a Riarify-t @
N

\
Ha Riarify-t vagy egyéb, nagy adagu inhalacids kortikoszteroidokat hasznal &‘;dzﬁ id6n keresztiil, és
stresszallapot alakul ki Onnél (péld4ul baleset miatt korhazba keriil, sulyo 1ést szenved, vagy ha
mitét elott all), akkor el6fordulhat, hogy ebbdl a gydgyszerbdl tobbre legfﬁksége. Ilyen helyzetben
lehetséges, hogy kezeldorvosanak emelnie kell a kortikoszteroidok ad@'a 7hogy szervezete
megbirkozzon a stresszel, és tabletta vagy injekcid formajaban irhatj§/fel azokat.
Forduljon kezeldorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egg@létészavar jelentkezik.

Gyermekek és serdiilok X
Ez a gyogyszer 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdﬁlék@méra nem adhato.

O
Egyéb gyogyszerek és a Riarify ‘Q
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyégysztbfszét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol. Eﬁ!@tdd(’ibetegsége kezelésére alkalmazott,
Riarify-hoz hasonl6 gydgyszerekre is Vonatkozig

O
Egyes gyogyszerek fokozhatjak a Riarify ait, és lehet, hogy kezelGorvosa fokozott figyelemmel
fogja kovetni az On allapotat, ha ilyen g szereket szed (ideértve a HIV kezelésére szolgalo egyes
gyogyszereket is: ritonavir, kobicisztat {

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert béta-blokkolo tipusu gyégyszerrel (bizonyos szivbetegségek,
példaul sziv eredetii mellkasi f3j [angina] kezelésére vagy vérnyomas csokkentésére alkalmazott

gyogyszerek) egyiitt, kivéve, ezeldorvosa olyan béta-blokkolot valasztott, amely nem befolyasolja
a légzést. A béta-blokkolod éta-blokkold szemeseppeket is beleértve) csokkenthetik vagy akar
teljesen meg is sziintethefik a formoterol hatdsait. Masrészrol egyéb béta,-agonista gyogyszerek (a
formoterollal azonos hat6 gyogyszerek) alkalmazasa fokozhatja a formoterol hatésait.

\
A Riarify egyiittes a@élmazésa a kovetkezokkel:

. az alébyi?%(ezelésére szolgald gyogyszerek:
- szipygitmuszavar (kinidin, dizopiramid, prokainamid),
- rgias reakciok (antihisztaminok),
4= presszi6 vagy mentalis betegségek tlinetei, ugymint monoaminoxidaz-gatlok (példaul:
fenelzin és izokarboxazid), triciklikus antidepresszansok (példaul amitriptilin és imipramin),
Q fenotiazinok,
bizonyos eltéréseket idézhetnek el6 az EKG-gorbén (elektrokardiogramon). Ezek a gyogyszerek
v a szivritmuszavarok kockazatat (kamrai ritmuszavarok) is novelhetik.

o a Parkinson-kor kezelésére szolgald gyogyszerek (levodopa), a pajzsmirigy-alulmikddés
kezelésére szolgalo gyogyszerek (levotiroxin), az oxitocint tartalmazoé gyogyszerek (amelyek
méhosszehuzodast okoznak) és az alkohol fokozhatjak a formoterol szivre gyakorolt
mellékhatasainak valoszinliségét.
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o a mentalis betegségek kezelésére alkalmazott monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), beleértve
azokat a gyogyszereket is, amelyek a furazolidonnal és prokarbazinnal hasonlo
tulajdonsagokkal rendelkeznek — vérnyomas-emelkedést okozhatnak.

. a szivbetegségek kezelésére szolgald gydgyszerek (digoxin) a vér kaliumszintjének csokkenését
okozhatjak. Ez novelheti a szivritmuszavarok kialakulasanak valosziniiségét. <,

\
o a COPD kezelésére szolgalo egyéb gyogyszerek (teofillin, aminofillin vagy kortikoszter?)@%
¢és vizelethajtok szintén a kaliumszint csokkenését okozhatjak. %

o néhany altatoszer novelheti a szivritmuszavarok kialakulasanak kockazatat. Q/Q
diszulfiram nevli gyogyszer, illetve a szervezetben fellépo fertdzés kezelésérészolgald

metronidazol nevii antibiotikum egyideji alkalmazas esetén mellékhatas okozhat (példaul
hanyingert, hanyast, hasi fajdalmat) a Riarify-ban talalhato kis mennyib alkohol miatt.

. az alkoholizmusban (koros alkoholfogyasztas) szenvedo betegek kezelésére ?kaﬁazott

Terhesség és szoptatas ) %
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség leheté@e agy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvoséaval vagy gyogysiéreszeével.

N
Terhesség alatt csak abban az esetben alkalmazza a Riarify-t, \Zelc'iorvosa tanacsolta. Sziilés alatt a
Riarify alkalmazasat a formoterol méhosszehuzodasokra gy It gatlo hatasa miatt lehetdleg keriilni
kell.
Szoptatas alatt ne alkalmazza a Riarify-t. A Riarify alka asa elott Onnek és kezeldorvosanak el
kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezelestdl
— figyelembe véve a szoptatds elonyét a gyermekre n§ve, valamint a terapia elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és\a'gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Riarify befolyésolné{@pj armiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges

képességeket. 0
A Rairify etanolt tartalmaz {Q
A Riarify 8,856 mg alkoholt (etanolﬁ\gtalmaz adagonként, amely egyenértékii 17,712 mg kétadagos

dozissal. A készitmény két adagjdban talalhatd alkoholmennyiség kevesebb mint 1 ml bornak vagy
sornek felel meg. A készitméQy@n lalhat6 kis mennyiségii alkohol semmilyen észlelhetd hatast nem

okoz. Q
W&

>
3. Hogyan kell al&é\mazni a Riarify-t?
\

A gyogyszert mi kezelborvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Ar@g iben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyégyszerész;f{./

%)

A készitmeéhy ajanlott adagja két befujas reggel és két befujas este.

\
Ha @rzi, hogy a gyodgyszer nem eléggé hatdsos, beszéljen kezeldorvosaval.
Haqi: 16z6leg hasznalt mar beklometazon-dipropionatot tartalmazo6 egyéb inhalatort, kérje ki
iege orvosa tanacsat, mert a Riarify-ban talalhat6 beklometazon-dipropionat COPD kezeléséhez

ikséges hatékony adagja alacsonyabb lehet, mint mas inhalatorok esetében.
Az alkalmazas modja

A Riarify inhalacios (belégzéssel torténd) alkalmazasra szolgal.
A gyodgyszert szajon at kell belélegeznie, ezaltal a gyogyszer kozvetleniil a tiidejébe jut.
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A gyogyszert tilnyomasos tartaly tartalmazza, amely szajfeltéttel ellatott miianyag inhalatorban
talalhato.

A Riarify haromféle kiszerelési tartallyal kaphato:
o 60 adagot tartalmazo tartaly;

. 120 adagot tartalmazo tartaly; <,
o 180 adagot tartalmazo tartaly; . Q
Ha 60 adagot vagy 120 adagot tartalmazo tartdlyt irtak fel Onnek /\/0
Az inhalator hatoldalan egy szamlalo talalhato, amely mutatja, hogy hany adag maradt a t
Valahanyszor lenyomja a talnyomasos tartalyt, a késziilék kiftj egy adagot, és a szdmlalg
érték eggyel csokken. Ugyeljen r4, hogy az inhalatort ne ejtse le, mivel ez esetben a s
visszaszamolhat.

Ha 180 adagot tartalmazo tartdlyt irtak fel Onnek ‘ A
Az inhalator hatoldaldn egy jelz6 taldlhato, amely mutatja, hogy hany adag
Valahanyszor lenyomja a tilnyomasos tartalyt, a késziilék kiflij egy adago a dozisjelz6
kismértékben elfordul. A dozisjelzo a fennmarad6 adagok szamat 20-as égekben jelzi ki. Ugyeljen
rd, hogy az inhalatort ne ejtse le, mivel ez esetben a dozisjelz6 Visszas@ hat.

<

*

Az inhalator ellendrzése N

Az inhalator els6 haszndlata el6tt az alabbiakban leirtak szerint @(’hiznie kell az inhalatort, hogy

meggy6z6djon a megfeleld miikodésérol.

1. Az Onnek felirt tartaly kiszerelésétdl fiiggden ellenc’iv@, hogy a dozisszamlalo 61-et vagy
121-et, illetve a dozisjelzd 180-at mutat-e.

2. Tavolitsa el a szajfeltét védokupakjat.

3. Tartsa fiiggdlegesen az inhalatort, Ggy, hogy algéjfeltét legyen alul.

4. Forditsa el magatol az szajfeltétet, és hatérd@t mozdulattal nyomja le a tilnyomasos tartalyt,
hogy a késziilék kifajjon egy adagot.

5. Ellenérizze a dozisszamlalot vagy dozigjelzot. Ha elso alkalommal ellenérzi az inhalatorat, a
szamlalon a kovetkezo értéket kell la'%s:

60 {0) 120 180

- 60 adagot tartalmazé tartaly § o) 120 adagot tartalmazo - 180 adagot tartalmazé
hasznalata esetén A tartaly hasznalata esetén tartaly hasznalata esetén
DOZIS- \ Q DOZIS- DOZIS-

SZAMLALO SZAMLALO | JELZO

v

,@




Hogyan Kkell hasznalni az inhalatort?
All6 vagy 1il6 helyzetben kell lennie, amikor inhalal a késziilékbol.
FONTOS: Ne hajtsa végre a 2-5. 1épést til gyorsan.

LN ‘ L
T T
EY: "
— N
1 2 3 4

1. Tavolitsa el a szajfeltét védokupakjat, és ellendrizze, hogy a szajfeltét tiszta,@ portol,

szennyez6déstol mentes. A
2. Lélegezzen ki, amilyen lassan, és mélyen csak tud, hogy kitiriiljon a tii
3. Tartsa az inhalatort fiiggdlegesen, gy, hogy a szajfeltét legyen alul, & yezze a szajfeltétet az

fogai koze, anélkiil, hogy raharapna. Ezutan Ossze kell zarnia ajkait @szajfeltét koril, es a
nyelvének vizszintes helyzetben kell lennie a szajfeltét alatt.

4, Lassan és mélyen 1élegezzen be szjon at, hogy a tiideje megtcﬁlevegével (ennek koriilbeliil
4-5 masodpercig kell tartania). A belégzés megkezdése utan azénnal, hatarozott mozdulattal
nyomja le a tulnyomasos tartaly tetejét, hogy a késziilek klﬁmon egy adagot.

5. Tartsa benn a leveg6t, ameddig csak tudja, végiil Vegye@széjébél az inhalatort, és nagyon
lassan lélegezzen ki. Ne Iélegezzen az inhalatorba.

6. Ellenérizze, hogy a dozisszamlalon kijelzett érték ( 0 adag) eggyel csokkent-e, illetve a
dozisjelzo (180 adag) kismértékben elfordult-e. \Q

A masodik befijasnal, tartsa az inhalatort ﬁigg(’ilegé&lyzetben korilbeliil fél percig, majd ismételje
meg a 2-5. 1épést.

Ha az inhalator tetejérdl vagy a szaja szeglet@ permetet lat tavozni, ezt azt jelenti, hogy a Riarify
nem jutott be a tiidejébe ugy, ahogyan kelle@volna. Alkalmazzon még egy befljast, a 2. 1épéstol
kezdve megismételve az utasitasok elvé{ ot.

Hasznalat utan helyezze vissza az in&ogtorra a védékupakot.

A sz4j és a torok gombas fertc’éz@k megelézése érdekében az inhalator hasznélata utdn minden
alkalommal Gblitse ki a széj!& zel vagy gargarizaljon, anélkiil, hogy lenyelné azt, vagy mosson

fogat.

N
Mikor kell vj inhalato szerezni?
Uj inhalatort kell bégzereznie, ha a dozisszamlalé vagy dézisjelzd a 20-as szamot mutatja. Nem szabad
tovabb hasznalni inhalatort, ha a d6zisszamlalo vagy dozisjelz6 0-t mutat, mivel nem biztos, hogy
az inhalétorba; radt gyogyszer elegendo egy teljes adag kiftjasahoz.

Ha gyenge eﬁééének szoritoereje, konnyebb lehet két kézzel tartani az inhalatort: az inhalator tetejét
fogja m@ndkét keze mutatoujjaval, az also részét pedig két mindkét keze hiivelykujjaval.

\
Ha n%%séget okoz Onnek, hogy a belégzés megkezdése sordn hasznalja az inhalatort, akkor
hagZnalhat hozza egy AeroChamber Plus nevii kdzbeiktatott eszkozt. Errdl az eszkozrdl kérdezze
?ze dorvosat vagy gyogyszerészet.
ontos, hogy elolvassa az AeroChamber Plus kozbeiktatott eszkozhdz mellékelt betegtajékoztatot, és
gondosan betartsa az abban szerepld utasitasokat az AeroChamber Plus kozbeiktatott eszkoz
hasznalatara és tisztitdsara vonatkozoan.
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A Riarify inhalator tisztitasa
Az inhalatorat hetente egyszer meg kell tisztitania.

1. Ne vegye ki a tilnyomasos tartalyt az inhalatorbol, és az inhalator tisztitasdhoz ne hasznaljon
vizet vagy mas folyadékot.
2. Az inhalatorrdl lehuzva tavolitsa el a szajfeltét védokupakjat.
3. Szaraz ruhaval vagy textiliaval torolje at a szajfeltét kiilsd és belso részét, valamint az inhalatprt.
4, Helyezze vissza a szajfeltétre a kupakot. . Q
\

Ha az elé6irtnal tobb Riarify-t alkalmazott

Fontos, hogy a kezelGorvosa altal tanacsolt adagot alkalmazza. Ne 1épje tal az el6irt adago&lkﬁl,
hogy ezt kezeldorvosaval megbeszélné.

Ha az eldirtnal tobb Riarify-t alkalmaz, a 4. pontban ismertetett mellékhatasok fordulh 2{ eld.
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az eldirtnal tobb Riarify-t alkalmazott, és ha ezen tiine armelyikét
tapasztalja. Lehetséges, hogy kezel8orvosa szeretne elvégeztetni néhany vérvizsgaldiot.

AN

Kozolje kezeldorvosaval, ha a felsorolt tiinetek barmelyikét észleli. bQ/

Ha elfelejtette alkalmazni a Riarify-t <
Alkalmazza a gyogyszert, amint eszébe jut. Ha mar kozel van a kéveﬁﬁdag alkalmazasanak

id6pontja, ne alkalmazza a kihagyott adagot, hanem csak a kovetkez@radagot alkalmazza az eldirt
idopontban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot. ’\\

Ha id6 elott abbahagyja a Riarify alkalmazasat @

Fontos, hogy a Riarify-t minden nap alkalmazza. Ne hagyj @a a Riarify alkalmazasat, és ne
csokkentse az adagot akkor sem, ha jobban érzi magat Va@?ﬁf{ncs tiinete. Ha mégis ezt tervezi,
beszéljen kezelBorvosaval. AN

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkégzéséval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

O

4. Lehetséges mellékhatasok 0’)0

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

Fennall a 1égszomj és a sipolddg@zés kozvetleniil a Riarify alkalmazasa utan jelentkezd
rosszabbodasanak kockazat; it paradox horgdgorcsnek neveziink (1000 beteg koziil legfeljebb

1 beteget érinthet). Ha ezld ordul, hagyja abba a Riarify hasznalatat, és a 1égszomj és sipolo 1égzés
kezelésére azonnal alk: zza a gyors hatdsu, ,,rohamoldd” inhalatorat. Azonnal forduljon
kezeléorvosdhoz. | &y

Azonnal tdjékoz E&Ekezeléorvosét,

. ha aller @reakci(')k 1épnek fel Onnél, példaul allergias bortlinetek, csalankitités, borviszketés,
b6rkié/(100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet), bérpir, a bér vagy a nyalkahartyak,
kﬁli% en a szem, az arc, az ajkak és a garat duzzanata (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget

e
o @szemvi’)résség kialakuldsa kapcsan a szemében jelentkez6 fajdalmat vagy kellemetlen érzést,
tmeneti homalyos latast, gytirialakok vagy szines képek megjelenését tapasztalja. Ezek zart
Qzugﬁ zo6ldhalyog (glaukoma) heveny rohamanak tiinetei lehetnek (10 000 beteg koziil legfeljebb
1 beteget érinthet).

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a Riarify alkalmazasa alatt a kovetkezd tiinetek barmelyike jelentkezik,
mivel ezek tiidéfert6zést jelezhetnek (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet):

o laz vagy hidegrazas;
o fokozott nyaktermelddés, a nyak szinének megvaltozasa;
o a kohoges vagy a nehézlégzés fokozodasa.
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Az alabbiakban talalhato a lehetséges mellékhatasok felsorolasa azok gyakorisaga szerint.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

v

S
&

torokfajas;
orrfolyas, orrdugulas és tiisszentés; ,gy

gombas fertdzesek a szdjban. Kozvetleniil az inhalalas utan a sz4j vizzel torténd kioblitése

&

gargalizalas és a fogmosas segithet megel6zni ezeket a mellékhatasokat.

rekedtség; é\/
fejtajas; Q
<

hugyuti fert6zés.

megfazasos tiinetek; e torokirritacio; AQ

orrmellékiireg-gyulladas; e orrvérzés; ‘®

orrviszketés, orrfolyas vagy orrdugulas; . piros garat;

gombaés fertézések a torokban vagy a . szajszarazsag; ()

nyeldcsében; . hasmenés;

hiivelyi gombas fertdzés; e nyelési nehézseg;

nyugtalansag; . hanyinger;

remeges; e  gyomgsbantalom;

szédiilés; o  Kkell len érzés a gyomorban étkezések

szokatlan vagy csokkent izérzés; u}ﬁ{

zsibbadas; * @ jkak €go érzése;

fiilgyulladas; . \Qfogszuvasodés;

szabalytalan szivverés; borkiiités, csalankiiités, borviszketés;

az elektrokardiogramon (a szivmitkodést \Q a szajnyalkahartya fekélyekkel jar6 vagy

jelzé6 EKG-gorbe) észlelhetd elvéltozésol@ fekélyek nélkiili gyulladasa;

szokatlanul gyors szivverés és QO fokozott verejtékezés;

szivritmuszavarok; /& ° izomgoresok és izomfajdalom;

koéros szivdobogasérzés (palpitécié% . fajdalom a karokban és labakban;

az arc elpirulasa; { ° a mellkas izmaiban, csontjaiban és

fokozott véraramlas a szervezeg&onyos iziileteiben jelentkez6 fajdalom;

szdveteiben; A . faradtsag;

asztmas roham; \ . a vérnyomas emelkedése;

kohogés és kopetiiritésselgaro kohoges; . a vér egyes Osszetevoi — bizonyos

fehérvérsejtek, az tgynevezett granulocitdk

‘\& szdmanak, a kalium és a kortizol szintjének

. (3\/ — csokkenése;

Q . a vér egyes 0sszetevoi — a vércukor,
C-reaktiv protein, vérlemezkeszam, inzulin,
szabad zsirsav, illetve keton — szintjének

&
/\/ csokkenése.
©
S

)
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Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

o gombas fertdzések a mellkasban; o vér szivargasa az €rbol a kdrnyezo
J csokkent étvagy; szovetekbe;
o alvaszavarok (tul kevés vagy til sok e  avérnyomds csokkenése;
alvas); . gyengeség;
o ¢éles mellkasi fajdalom; . a szajiireg hatso részén és a torokban X,
o a szivverés kihagyasanak vagy extra jelentkezd fajdalom; ¢ Q
szivverésnek az érzése, szokatlanul lassti . a garat gyulladasa; 0
szivvereés; . torokszarazsag; /\/
. az asthma sulyosbodéasa; . fajdalmas vagy gyakori vizeletiigtgs;
L]

nehezitett vizeletiirités, vizel tiditéskor
jelentkez6 fajdalom; &
. vesegyulladas.

\AQ

Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet) V

. bizonyos alakos elemek, az igynevezett vérlemezkék alacsony széma&érben;
. légszomj vagy nehézlégzés; Q

. a kezek és a labak duzzanata; Q

. novekedésbeli elmaradas gyermekeknél és serdiiloknél. Q'JQ

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem é)%}that() meg)

o homalyos latas. é&,

Nagy adagu, inhalacios kortikoszteroidok hosszu id(’inéVesztiil torténo alkalmazasa nagyon
ritka esetekben hatasokat fejthet ki a szervezetre:

o a mellékvesék miikodésének zavarai (mellékvgse-szuppresszid);
. a csont asvanyianyag-siiriségének csokkene ?§sontritkulés);
. a szemlencse elhomalyosodasa (katarakt urkehalyog).

Bar a Riarify nem tartalmaz nagy adagban i Qéciés kortikoszteroidot, lehetséges, hogy kezeldorvosa
idéként ellendrizni szeretné a vére kortiz tjét.

Kortikoszteroidok nagy adagban, ho@ id6n at torténd inhalacids alkalmazasakor a kovetkezo
mellékhatasok jelentkezhetnek, melyek gyakorisaga jelenleg nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
all6 adatokbol nem allapithato r@g )

. \
o depresszio; Q

. aggodalom, idegessé Ifokozott izgatottsag vagy ingerlékenység.
Ezek a hatasok nagyobby A\ zintiséggel fordulnak elé gyermekeknél.

Mellékhatasok bejc@llese
Ha Onnél barmilyen‘¥ellékhatas jelentkezik tijékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtaj ékoztat(')lQ fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A

mellékhataso Ozvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato

elérhetdség keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécié& [jon rendelkezésre a gyogyszer biztonsdgos alkalmazasaval kapcsolatban.

)

O

5. @Hogyan kell a Riarify-t tarolni?
?gy()gyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.
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Nem fagyaszthato!
Ne tegye ki 50°C-nal magasabb hémérsékletnek!
Ne lyukassza ki a tilnyomasos tartalyt!

Kiadas elott:
Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando. X,

Kiadas utan (amikor megkapja a gyogyszert a gyogyszerészétdl): éf
4

60 adagot tartalmaz6 tilnyomasos tartaly: Az inhalator 25°°C-os hémérséklet alatt ando,

maximum 2 hénapig.
120 (egyadagos vagy gylijtécsomagolasbol), Q
illetve 180 adagot tartalmazo tulnyomasos tartaly: Az inhalator 25°°C-os hémérséklegg{c tarolando,

maximum 4 hénapig.

<
Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba.‘ éi\lezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az @dpézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét. 36
<

K

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok Q

N\
Mit tartalmaz a Riarify? AN
A készitmény hatdanyagai: beklometazon-dipropionat, formc%p -fumarat-dihidrat és glikopirrénium.

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogragigt formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirroniumot (11 mikrogramm gli onium-bromid formajaban) tartalmaz
bejuttatott adagonként (a szajfeltétbdl tavozo adagor;lﬁnt .

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, Erogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirréniumot (12,5 mikr m glikopirrénium-bromid forméjaban) tartalmaz
kimért adagonként (a szelepbdl tavozo ada% ent).

Egyéb Osszetevok: vizmentes etanol (lé@)pont), sosav, hajtogaz: norfluran.

éléhatésﬁ gazt tartalmaz.

az 60 adagos inhalatoronként, amely 0,009 tonna CO2-
egyenértéknek felel meg (glo felmelegedési potencial [global warming potential, GWP] = 1430).
10,37 g norflurant (HFC-13 artalmaz 120 adagos inhalatoronként, amely 0,015 tonna CO2-
egyenértéknek felel meg (glebalis felmelegedési potenciél [global warming potential, GWP] = 1430).
14,259 g norflurant (HELN 34a) tartalmaz 180 adagos inhaldtoronként, amely 0,02 tonna CO2-
egyenértéknek felel‘nﬁg globalis felmelegedési potencial [global warming potential, GWP] = 1430).

Ez a gyogyszer fluortartalmu iiveg
6,481 g norflurant (HFC-134a) t

Milyen a Riarif \R&lleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Riarify tilny@fnasos inhalacios oldat.

A Riarify ad&szeleppel ellatott tilnyomasos (bevont aluminium) tartalyban kertil forgalomba. A
tﬁlnyomégl rtaly egy milanyag inhalatorba van behelyezve. Ezen milanyag véddokupakkal ellatott
széjfe}té®g agy dozisszamlalo (a 60 vagy 120 adagot tartalmazo6 tartalyok esetében) vagy dozisjelzd
(a 18Q@Jagot tartalmazoé tartalyok esetében) taldlhato.

M&n csomag egy darab tilnyomasos tartalyt tartalmaz, amelybdl 60 adag, 120 adag vagy 180 adag

thato ki. Ezenkiviil forgalomban vannak gy{jtécsomagolasok, amelyek 240 adagot (2 db
tulnyomasos tartaly, melyekbdl egyenként 120 adag fujhato ki) vagy 360 adagot (3 db talnyomasos
tartaly, melyekbdl egyenként 120 adag fujhato ki) tartalmaznak.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A
43122 Parma
Olaszorszag
Gyarté
Chiesi Farmaceutici S.p.A. .
Via San Leonardo 96 /\,
43122 Parma Z
Olaszorszag Q/Q
Chiesi SAS @
2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi Q
41260 La Chaussée Saint Victor oA
Franciaorszag b@
Chiesi Pharmaceuticals GmbH <
Gonzagagasse 16/16 QQ
1010 Wien Q
Ausztria '\\
A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a ,g:gglomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez: ,\/
b : O
Belgié/Belgique/Belgien Litova
Chiesi sa/nv iesi Pharmaceuticals GmbH
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00 1: +43 14073919
Bbbarapus O@ Luxembourg/Luxemburg
Chiesi Bulgaria EOOD N Chiesi sa/nv
Ten.: + 359 29201205 be Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00
Ceska republika KO Magyarorszag
Chiesi CZ s.r.0. Chiesi Hungary Kft.
Tel: + 420261221745 QA Tel.: + 36-1-429 1060
\
Danmark @Q Malta
Chiesi Pharma AB 1 X0 Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TIf: + 46 8 753 35 20 ,\) Tel: + 39 0521 2791
O
Deutschland Q Nederland
Chiesi GmbH ‘k Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +49 40 z%é-o Tel: +31 88 501 64 00
Eesti § Norge
Chiesj P% aceuticals GmbH Chiesi Pharma AB
Tel: &@3 4073919 TIf: + 46 8 753 35 20
EAhado Osterreich
iesi Hellas AEBE Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Mk: +30 210 6179763 Tel: +43 1 4073919
Espafia Polska
Covex, SA Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel: +34 91 845 02 00 Tel.: +48 22 620 1421
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France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

A betegtajékoztaté legutobbi felﬁlvizsgélat&

Egyéb informaciéforrasok

A gydgyszerrdl részletes informaci
(http://www.ema.europa.eu/) talal
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Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.
Tel: +386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 259300060 \A

Q
Suomi/Finland b

Chiesi Pharma AB @

Puh/Tel: +46 8 75{@20
, Q

Sverige N

Chiesi Pha AB

Tel: +46 33520

o
°
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