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VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0 gydgyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjair6l a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

TemybricEllipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhalacios por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

92 mikrogramm flutikazon-furoatot, 65 mikrogramm umeklidinium-bromidot (amely megfelel K Q‘&'
55 mikrogramm umeklidiniumnak), és 22 mikrogramm vilanterolt (trifenatat formajaban) tartal @klfﬁjt
adagonként (szajfeltétbol kidramlo adag). Ez 100 mikrogramm flutikazon-furoat, 74,2 mikrog%m

umeklidinium-bromid (amely megfelel 62,5 mikrogramm umeklidiniumnak), és 25 mikro&/@ vilanterol

(trifenatat formajaban) késziilékben levo adagnak felel meg. @
Ismert hatasu segédanyag @
Kb. 25 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban) kiftjt adagonként. . \A
)

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. Q/b
3.  GYOGYSZERFORMA . Q}\

AN
Adagolt inhalacios por (inhalacids por). @
Fehér por vilagossziirke szinii inhalatorban (Ellipta), szini szajfeltét fedovel és adagszamlaloval.
4. KLINIKAI JELLEMZOK \ofo
4.1 Terapias javallatok \O@

A Temybric Ellipta olyan felndtt zepesen sulyos, illetve stlyos kronikus obstruktiv tiidobetegségének
(COPD) a fenntarto kezelésére( %ﬂl ott, akik nem kezelhetok megfelelden inhalacios kortikoszteroid és
hosszl hatastartamu béta,- g%msta vagy hosszi hatastartamu béta,-agonista €s hosszu hatastartamt
muszkarin-antagonista inaciodjaval (a tiinetek kontrolljara és az exacerbatiok megeldzésére kifejtett
hatasokat lasd az 5.1 an).

4.2 Adagolas ﬂkalmazés
o

Adagolas @
F elné'&%

Az ajanlott és maximalis adag egy belégzés az Temybric Ellipta 92/55/22 mikrogrammbol naponta egyszer,
minden nap a nap azonos id0szakaban.

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

Id6sek

A 65 évesnél idosebb betegeknél nem sziikséges az adag modositasa (1asd 5.2 pont).
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Vesekarosodas

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

Majkarosodas

Enyhe, kozepesen stlyos illetve stlyos foki majkarosodas esetén nem sziikséges az adag modositasa. A
Temybric Ellipta-t 6vatosan kell alkalmazni kézepesen sulyos és sulyos majkarosodasban szenvedo
betegeknél (1asd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

\ N\
A Temybric Ellipta-nak (18 évesnél fiatalabb) gyermekeknél és serdiiloknél fennallo COPD jav %etén
nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas modja Q/Q

@(Q
‘@A

A 30 adagos inhalator (30 napra elegendd adag) alabbiakban bemutato&gznélati utmutatdja a 14 adagos
Ellipta inhalatorra (14 napra elegendd adag) is vonatkozik. Q
<

A Temybric Ellipta csak inhalaciéra alkalmazhato.

Hasznalati atmutato:

a) Egy adag el6készitése &\

Nyissa fel a fedelet, ha készen all az adag belégzésére. ﬂf&%za fel az inhalatort!

Huzza lefelé a fedelet addig, amig egy kattanast halt\NA'gyogyszer most készen all a belégzésre.

Az adagszamlalo 1-gyel kisebb szamot muta(?&k jelzéseként. Ha az adagszamlalo nem mutat 1-gyel
kisebb szamot, amikor a kattand hang hal@l , az inhalator nem fogja kibocsatani az adagot. Vigye vissza
a késziiléket a gyogyszerészhez, és ké@ nacsot.

b) Hogyan lélegezze be a gyog t

Tartsa az inhalatort tavol a sé&@él, és lélegezzen ki kényelmesen, kdzben ne fijja a levegodt az inhalatorba.

Vegye a szajfeltétet a7/‘$€i ko6zé, majd szorosan zarja 6ssze koriilotte az ajkait. Ne zarja el ujjaival a

légnyilast. A

e Vegye ‘y osszu, egyenletes, mély 1élegzetet. Tartsa vissza a I1élegzetét, ameddig tudja (legalabb
34 dpercig).

. Veﬁ az inhalatort a szajabol.

. stsan ¢s finoman fjja ki a levegot.

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

Az inhalator szdjfeltétje a fedél lecsukasa el6tt szaraz textiliaval tisztithato.
¢) Csukja be az inhalatort és 6blitse ki a szajat

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

Az inhalator hasznalata utan oblitse ki a sz4jat, de ne nyelje le a vizet.
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fgy csokken a valosziniisége annak, hogy mellékhatasként sebek alakulnak ki a szajban vagy a torokban.
A késziilék hasznalatara vonatkoz6 tovabbi Gitmutatasért lasd a 6.6 pontot.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatoanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Asthma o Q‘&

A Temybric Ellipta nem alkalmazhat6 asthmas betegek kezelésére, mert nem vizsgaltak enne]%/\/

betegcsoportnal.
oS

Nem alkalmas akut alkalmazasra @

Nem all rendelkezésre klinikai adat a Temybric Ellipta alkalmazasanak aléta sara akut
bronchospasmus epizédok vagy akut COPD exacerbatiok kezelésében (aza ‘&ossegl kezelésként).

A betegség sulyosbodasa Q

A tlnetek enyhitésére alkalmazott rovid hatastartamu bronchodlla@mok fokoz6do alkalmazasa a betegség
feletti kontroll romlasat jelezheti. Amennyiben a Temybric Elh@a-kezeles alatt a COPD sulyosbodik, a beteg
Ujboli kivizsgalasa és a COPD kezelési rendjének u]raeﬁek& sziikséges.

A beteg nem hagyhatja abba a Temybric Ellipta-keze@%rvosi feliigyelet nélkiil, mivel a kezelés leallitasat
kovetden a tiinetek kitijulhatnak. \Q

Paradox bronchospasmus \0/0

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vil n{ey | alkalmazasa paradox bronchospasmust valthat ki, az adagolast
kdvetd azonnali sipold 1égzéssel és 1égszomyjjal, ami életveszélyes lehet. A Temybric Ellipta alkalmazasat
azonnal abba kell hagyni, ha par: roncospasmus alakul ki. A beteget ki kell vizsgalni, és sziikség esetén
alternativ terapiat kell alkalnq

Sziv- és érrendszeri hatas.eﬁ

Cardiovascularis ék mint a szivritmuszavarok (pl. pitvarfibrillatio és tachycardia) jelentkezhetnek a
muszkarin- rece@ntagomstak és szimpatomimetikumok alkalmazasat kovetoen, beleértve az
umeklidiniu @e ilanterolt. Ezért a Temybric Ellipta-t 6vatosan kell adni instabil vagy életveszélyes
cardiovas&is betegségben szenvedo betegeknek.

Méika&?odésban szenvedd betegek

A Temybric Ellipta-val kezelt, kozepesen sulyos, illetve sulyos fokt méjkarosodasban szenvedd betegeknél
rendszeresen ellendrizni kell a szisztémas kortikoszteroiddal kapcsolatos mellékhatasokat (lasd 5.2 pont).

Szisztémas kortikoszteroid-hatasok

Szisztémas hatasok eléfordulhatnak barmely inhalacios kortikoszteroiddal, kiilondsen hosszu id6tartamra
rendelt, nagy dozisok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valosziniiséggel alakulnak ki, mint az oralis
kortikoszteroidoknal.



Lataszavarok

A kortikoszteroid szisztémas ¢és helyi alkalmazassal kapcsolatban lataszavarokat is jelenthetnek.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint a homalyos latas vagy egyéb latdszavarok,
mérlegelni kell a beteg szemészeti beutalasat a lehetséges okok kivizsgalasara, amelyek kozott eléfordulhat
sziirkehalyog, z6ldhalyog vagy ritka betegségek, mint pl. a chorioretinopathia centralis serosa (CSCR),
amelyeket szisztémas €s helyi kortikoszteroid kezelés utan is jelentettek.

Egyidejlleg fennall6 korallapotok

A Temybric Ellipta-t 6vatosan kell alkalmazni convulsidkkal jar6é betegségekben, illetve thyreotoxicosisban,
tovabba olyan betegeknél, akik szokatlanul erésen reagalnak a béta-adrenerg agonistakra. X,

Rl
A Temybric Ellipta 6vatosan adhato tiido tuberculosisban, valamint kronikus vagy kezeletlen feﬂc@'%sek

fennallasa esetén. 6
oS

A Temybric Ellipta vatosan adhato szlikzugl glaucomaban vagy vizeletiiritési zaayban szenvedd

Antikolinerg aktivitas

betegeknél. A betegeket tdjékoztatni kell az akut sziikzugu glaucoma okozta p okrol és tiinetekrol,
valamint arrol, hogy hagyjék abba a Temybric Ellipta alkalmazasat és azon: ¢pjenck kapcsolatba
kezeldorvosukkal, ha barmilyen ilyen panasz vagy tiinet 1ép fel. %9}

COPD-ben szenvedd betegek tiidégyulladasa QQ

Az inhalacios kortikoszteroid kezelésben részesiil6 COPD-s eknél a pneumonia incidenciajanak
novekedését figyelték meg, beleértve a korhazi kezelést ig eseteket is. Néhany bizonyiték a pneumonia
megnovekedett kockazatara utal nagyobb szteroid adag lkalmaz6 betegeknél, de ezt nem tamasztotta
ala egyértelmiien az Gsszes vizsgalat. @)

Nincsen egyértelmii klinikai bizonyiték arra, hagy, az inhalacios kortikoszteroidokat tartalmazé gyogyszerek
kozott kiilonbség van a pneumonia kockéazat mértékében.

Az orvosoknak szem eldtt kell tartaniuk(@)pneumonia lehetséges kialakuldsat COPD-s betegeknél, mert az
ilyen fertézések klinikai tiineteit a CORD exacerbatioi elfedhetik.

A pneumonia kockazati tényez0iCOPD-s betegeknél a dohanyzas, az elérehaladott életkor, az alacsony
testtomegindex (BMI) és qéu os COPD.

Hypokalaemia 9/\/@

A bétaz—adrenpr@isték jelentés hypokalaemiat okozhatnak egyes betegeknél, amelyek esetlegesen sziv-
és érrendszeri @: ckhatasokat valthatnak ki. A szérum kaliumszintjének csokkenése rendszerint atmeneti, és
nem i gén)d ;éo tlast.

A Teryl;ric Ellipta-val végzett klinikai vizsgalatokban az ajanlott terapias adag mellett nem figyeltek meg
klinikailag jelentds hypokalaemiat. Ovatossag sziikséges, ha a Temybric Ellipta-t olyan gydgyszerekkel
alkalmazzak egyidejiileg, amelyek szintén képesek hypokalaemia kivaltasara (lasd 4.5 pont).

Hyperglykaemia

A bétay-adrenerg agonistak egyes betegeknél atmeneti hyperglykaemiat okozhatnak. A
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacidval klinikai vizsgalatokban, az ajanlott terapias adag
mellett nem figyeltek meg a plazma gliikozszintre gyakorolt, klinikailag jelentés hatast. Erkeztek jelentések
vércukorszint-emelkedésrol flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol készitménnyel kezelt
cukorbetegeknél, amelyeket figyelembe kell venni, ha ezt a készitményt cukorbetegségben szenveddknek



rendelik. A Temybric Ellipta-kezelés kezdetén a vércukorszintet cukorbetegségben szenveddknél
szorosabban kell ellen6rizni.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6forduld, orokletes galaktdz intoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikoz-galaktoz malabszorpcioban a készitmény nem alkalmazhato.

4.5 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinacio klinikai dozisai mellett nem valoszinii a klinikailag
jelentds gyogyszerkolesonhatasok kialakulasa a belélegzett dozisokat kdvetd alacsony plazmakoncentzacio

miatt. “0 Q

Kolcsonhatasok béta--blokkolokkal @/\/

A bétay-adrenerg blokkolokat tartalmazo gyogyszerek csokkenthetik vagy antagonizalh %étaz—adrenerg
agonistak, pl. a vilanterol hatasat. Ha béta-blokkolok alkalmazasara van sziikség, kard{oszelektiv béta-
blokkolok alkalmazasat kell fontolora venni, azonban 6vatossag sziikséges mind agem szelektiv, mind a
szelektiv béta---blokkolokkal vald egyidejui alkalmazas esetén. 4 Q}A

CYP3A4-inhibitorokkal vald kolcsonhatas Q/

A flutikazon-furoat és a vilanterol egyarant gyorsan iiriil a jelentds ﬁ@s ss metabolizmus utjan, amelyet a
CYP3A4 majenzim végez.

N\
Ovatossag tanacsos az erés CYP3 A4-inhibitorok (pl. keto @\ol, ritonavir, kobicisztat tartalmu
gyogyszerek) egyideji alkalmazasa soran, mert fennall @"a flutikazon, mind a vilanterol emelkedett
szisztémas expozicidjanak veszélye, amely a mellékhatasék eldfordulasi esélyének megnovekedéséhez
vezethet. Az egyideji alkalmazast kertilni kell, kiv¢ a az elényos hatas meghaladja a szisztémas
kortikoszteroid mellékhatasok fokozott kockazatat. Ebben az esetben a betegeket monitorozni kell, hogy nem
alakulnak-e ki szisztémas kortikoszteroid m atasok. Egy ismételt dozisos CYP3A4
gyogyszerinterakcios vizsgalatot végezte ikazon-furoat/vilanterol kombinaciéval (184/22 mikrogramm)
¢s ketokonazollal (400 mg, er6s CYP thhibitor) egészséges személyek bevonasaval. Az egyideji
alkalmazas a flutikazon-furoat atla UC(0-24-€t 36%-kal, mig a Cnax-ot 33%-kal fokozta. A flutikazon-
furoat-expozicié emelkedése a 0-24 gras szérum kortizolszint 27%-os csokkenésével jart egyiitt. Az egyidejii
alkalmazas a vilanterol AU 03 agértekét 65%-kal, mig Cmax atlagértekét 22%-kal novelte. A
vilanterol-expozicid emeégy ¢ nem mutatott Osszefiiggést a béta-agonistakkal kapcsolatos, a pulzusszamra

és a szérum kaliumszint akorolt szisztémas mellékhatasokkal.

Kolesonhatas a CYR%D6—inhibitorokkal/CYP2D6 polimorfizmus

allapotu f: okinetikajat olyan egészséges onkénteseknél vizsgaltak, akiknek hianyzott CYP2D6 enzimje
(gyenge mefabolizaldk). A terapias dozisnal nyolcszor nagyobb dozisnal nem észleltek az umeklidinium
AUC, Wletve Chax értékére gyakorolt hatast. Az umeklidinium AUC kb. 1,3-szeres emelkedését figyelték meg
16-szor magasabb adag mellett, mikozben az umeklidinium Cuax-értéke nem valtozott. Ezeknek a
valtozasoknak a nagysagat figyelembe véve nem varhato klinikailag jelentds gyogyszerkolcsonhatas, ha az
umeklidinium/vilanterol kombinaciét CYP2D6-gatlokkal egyidejlileg alkalmazzak, vagy ha genetikailag
CYP2D6 aktivitas hianyos betegeknek (gyenge metabolizaloknak) adjak.

N
\
Az umeklidig@g citokrom P450 2D6 (CYP2D6) szubsztratja. Az umeklidinium dinamikus egyensulyi

P-alikoproteinekkel valo kdlesdnhatas

A flutikazon-furoat, az umeklidinium ¢és a vilanterol egyarant a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratja. A kozepes
hatast CYP3A4-gatlo verapamil (240 mg naponta egyszer) hatasat az umeklidinium és a vilanterol
dinamikus egyensulyi allapota farmakokinetikéjara egy egészséges onkéntesekkel végzett vizsgalatban
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vizsgaltak. Nem figyeltek meg a verapamil altal az umeklidinium és vilanterol Cax értékére gyakorolt hatast.
Az umeklidinium AUC-értékének hozzavetdlegesen 1,4-szeres ndvekedését figyelték meg, a vilanterol
valtozatlan AUC-értéke mellett. Ezen véaltozasok mértékét figyelembe véve nem varhato klinikailag relevans
gyogyszerkolesonhatas flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol és P-gp gatlok egyidejti alkalmazasa
esetén. Specifikus P-gp-inhibitorral és flutikazon-furoattal nem végeztek kliniko-farmakologiai
vizsgalatokat.

Egyéb hosszu hatastartam antimuszkarin gydgyszerek és hosszi hatastartamu béta,-adrenerg agonistak

A Temybric Ellipta mas, hosszl hatastartami muszkarin-antagonistakkal vagy hosszll hatastartamua
bétar-adrenerg agonistakkal valo egyidejli alkalmazasat nem vizsgaltak, és nem ajanlott, mert potencirozhatja
a mellékhatasokat (lasd 4.8 és 4.9 pont).

Hypokalaemia QQ
A metilxantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy a nem kaliumsporold diuretikumokkal vi tt egyldeju

hypokalaemiat okozo6 kezelés potencirozhatja a béta-adrenerg agonistak lehetséges hyp Kdla¢mids hatasait,
igy alkalmazasuk esetén Ovatossag sziikséges (1asd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas . \A

Terhesség Q/

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinaci6 terhes n6é %eno alkalmazasa tekintetében csak
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre. Allatklserlet%;soran klinikailag nem relevans
expozicids szinteken torténd alkalmazasat kovetden reprodukt?@oxmtast igazoltak (lasd 5.3 pont).

A Temybric Ellipta alkalmazasa terhes noknél csak abb esetben mérlegelhetd, ha az anya szamara
varhato eldny meghaladja a magzatot fenyeget6 potet&%ks kockazatok mértékét.

Szoptatas @

Nem ismert, hogy a flutikazon-furoat, az !@Qdinium, illetve a vilanterol vagy a metabolitjaik
kivélasztédnak-e a human anyatejbe. an mas kortikoszteroidokat, muszkarin-antagonistakat és
béta-adrenerg agonistakat kimutatt anyatejben. Az Gjsziiléttekre/csecsemOkre nézve a kockazatot nem
lehet kizarni. El kell donteni, ho optatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a Temybric Ellipta
kezelést, figyelembe véve a i{ ta$ elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a ndre nézve.

Termékenység (
<

/\ﬁlroét/umeklidinium/vilanterol kombinacié emberi termékenységre gyakorolt
érletek nem jeleztek termékenységre gyakorolt hatasokat a flutikazon-furoat/
terol kombinacioval.

Nincs adat a flutika
hatésairol. Az al
umeklidiniu

A k@itmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol kombinaci6é nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben
befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil osszefoglaldsa

A Temybric Ellipta-val kapcsolatban leggyakrabban jelentett mellékhatasok k6z¢é tartozott a nasopharyngitis
(7%, a fejtajas (5%) és a felsd 1éguti fertdzés (2%).




A mellékhatasok tablazatos sszefoglalasa
A Temybric Ellipta biztonsadgossagi profilja harom 3. fazist klinikai vizsgalaton és spontan
mellékhatasjelentéseken alapul.

Az elsé vizsgalat 911 olyan COPD-s beteg biztonsagossagi adatain alapul, akik naponta egyszer 92/55/22
mikrogramm flutikazon-furodt/umeklidinium/vilanterol készitményt kaptak legfeljebb 24 héten at, illetve
akik koziil 210 betegnél alkalmaztak naponta egyszer 92/55/22 mikrogram
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol készitményt, legfeljebb 52 héten at egy aktiv komparatoros
klinikai vizsgalatban (CIT116853, FULFIL vizsgalat).

A masodik vizsgélatban 527 olyan COPD-s beteg biztonsagossagi adatai szerepeltek, akik
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol (92/55/22 mikrogramm)-ot, valamint 528 olyan COPD-s be@gé,

akik flutikazon-furoét/vilanterol (92/22 mikrogramm) + umeklidinium (55 mikgrogramm)-ot kapj ponta
egyszer, 24 héten at (200812 szamu vizsgalat). /\/

A harmadik vizsgalat 4151 olyan COPD-s beteg adatait dolgozta fel, akik
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol 92/55/22 mikrogrammot alkalmaztak napo szer, legfeljebb
52 hétig, két aktiv komparatorral vald 6sszehasonlitasban (CTT116855, IMPACT vizsgalat).

\Z
Ahol a mellékhatasok gyakorisaga eltért a vizsgalatok kozott, ott az alébbiakl@&wgyobb gyakorisagot
tiintetjiik fel. G

A mellékhatdsokat a MedDRA szervrendszer szerinti osztalyozas al@oroljuk fel.
A gyakorisagi adatok csoportositasara az alabbi kategoriakat a%c{(l%zték: nagyon gyakori ( > 1/10),

gyakori (= 1/100 - < 1/10), nem gyakori (= 1/1000 - < 1/100)stka (> 1/10 000 - < 1/1000);
nagyon ritka (< 1/10 000) és nem ismert (a gyakorisag a % kezésre allo adatok alapjan nem allapithato

meg). /\/
O
Szervrendszer Mellékhatas N Gyakorisag
Vat

Fert6z0 betegségek és Pneumoyria¥ Gyakori
parazitafertdzések Fe@ fertézés

B itis

@/ngitis

| Ritinitis

Sinusitis
( Influenza
,\/@ Nasopharyngitis
Sz4j- és torok-candidiasis

@\6 Hogyiti fertbzés

..

| Virusos léguti fert6zés Nem gyakori

Ide reﬁeri betegségek és | Fejfajas Gyakori
tﬁn&k Dysgeusia Nem gyakori
Immunrendszeri betegségek | Tulérzékenységi reakciok, koztiik Ritka
és tiinetek anaphylaxia, angiooedema, csalankiiités és

boérkiiités
Szembetegségek és Homalyos latas (1asd 4.4 pont) Nem gyakori
szemészeti tiinetek Glaucoma

Szemfajdalom

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

Pitvarfibrillatio




Szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Légzoérendszeri, mellkasi és | Kohogés Gyakori
mediastinalis betegségek ¢és Oropharyngealis fajdalom

tiinetek Dysphonia Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek | Székrekedés Gyakori

¢s tiinetek Széjszarazsag Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, Arthralgia Gyakori
valamint a k6toszovet Hatfajas

betegségei és tiinetei Csonttorések Nem gyakori

Egyes kivalasztottmellékhatasok leirdsa

X
“QQ

Pneumonia /\/

Annal az 6sszesen 1810, elérehaladott COPD-s (a horgtagitod alkalmazasat kovetd szlir6viz @[ soran az
elérejelzett FEV| 45%-os atlagértéke, 13%-os szoras [SD] érték) beteg 65%-anal, akik a latba
(CTT116853 vizsgalat), valo bevalogatast megel6z6 évben kdzepesen sulyos/sulyos exacerbatiot

tapasztaltak, nagyobb pneumonia kockazatot észleltek a Temybric Ellipta-t legfelj 4 hétig
alkalmazoknal (20 beteg, 2%), szemben a budezonid/formoterol kombmacw el (7 beteg, <1%).
Hospitalizaciot igényld pneumonia a legfeljebb 24 hétig alkalmazott Tem ta-t szedd betegek 1%-

andl és a budezonid/formoterol készitményt ugyanennyi ideig alkalmazok sebb mint 1%-anal fordult
el6. Egy halalos kimenetelii pneumonia esetet jelentettek egy Temybri ipta-t kapo betegnél. A legfeljebb
52 héten at kezelt 430 beteg alcsoportjaban a mind a Temybric Ellip ind a budezonid/formoterol karon

kezelt betegeknél a pneumonia el6fordulasi gyakorisaga egyarant Dy'volt. A Temybric Ellipta-t
alkalmazonal kialakul6 pneumonia el6fordulési gyakorisaga osszevetheté a COPD-s betegekkel végzett
flutikazon-furoat/vilanterol (FF/VI) klinikai Vizsgélatokbaq& mazott FF/VI 100/25 karon megfigyelt
értekekkel. /0

Egy 52 hetes vizsgéalatban, amelyben dsszesen 10 Q&z el6z6 12 honapban kdzepesen stlyos, illetve sulyos
exacerbatiokat mutatd COPD-s beteg vett részt (a horgoétagitod alkalmazasat kovetd sziirévizsgalati FEV -
atlagérték az elérejelzettnek a 46%-a, SD 15 T116855 vizsgalat), a Temybric Ellipta (n=4151) esetén
a pneumonia incidenciaja 8% (317 beteg)é@ikazon furoat/vilanterol (n=4134) esetében 7% (292 beteg),
mig az umeklidinium/vilanterol (n=207 etén 5% (97 beteg) volt. A Temybric Ellipta csoportban a 4151
beteg kozil 12 {6 (3,5/1000 betegév tikazon-furoat/vilanterolt hasznald 4134 beteg kozil 5 £6
(1,7/1000 betegév), mig az umeklidigtim/vilanterolt alkalmazé 2070 beteg koziil 5 £6 (2,9/1000 betegév)
esetében fordult el6 haldlos kiménetelti pneumonia.

Feltételezett mellékhatésgl(peielentése

A gybgyszer engedély, t kovetden [ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez fontos
eszkdze annak, hog ogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi embereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag részére az
V. fliggelékb lhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

Tl’l@golés

A tﬁlazgolés valoszintileg az egyes Osszetevok farmakologiai hatasaival kapcsolatos mellékhatasok jeleit és
tiineteit mutatja (pl. Cushing szindréma, Cushingoid jellemzok, mellékvesekéreg-szuppresszio, a csont
asvanyianyag striiség csokkenése, szajszarazsag, a latasélesség alkalmazkodasi zavarai, tachycardia,
arrhythmiak, tremor, fejfajas, palpitatiok, émelygés, hyperglykaemia és hypokalaemia).

A Temybric Ellipta tiladagolasnak nincs specifikus kezelése. Ha taladagolas fordul el6, a beteget tiineti
kezelésben kell részesiteni, sziikség szerinti megfeleld ellendrzés mellett.

Kardioszelektiv béta---blokadot csak olyan nagymértéki vilanterol tiladagolasbol szarmazd tlinetek esetén
kell mérlegelni, amelyek klinikailag jelent6sek és nem reagalnak a tiineti kezelésre. Kardioszelektiv


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

béta--blokkold gyogyszereket ovatosan kell alkalmazni olyan betegeknél, akik kortorténetében
bronchospasmus szerepel.

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

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv 1éguti betegségekre hatd gyogyszerek, adrenerg és antikolinerg
gyogyszerek kombinacioi, koztiik a kortikoszteroidokkal valé harmas kombinaciokkal. ATC kéd‘:‘ 08.

Hatasmechanizmus 6/\/0

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol egy inhalécios, szintetikus kortikoszteroid, %s% hatéstartamu
muszkarinreceptor antagonista és hosszu hatastartamt béta,-adrenerg agonista (ICS/ A/LABA)
kombinacidja. Per os inhalalast kovetéen az umeklidinium és vilanterol helyileg fejti ki hatasat a 1égutakban,
ahol kiilonb6z6 mechanizmusokkal bronchodilatatiot idéz eld, a ﬂutikazon—fl‘lr\é%yulladéscsé')kkent('j hatast.

bQ/

Flutikazon-furoat
A flutikazon-furoat egy erds gyulladascsokkentd hatassal rendelkez6 oszteroid. A pontos
hatdsmechanizmus, amelyen keresztiil a flutikazon-furoat hatast gy a COPD-re, nem ismert. A

kortikoszteroidok széles hataskorben befolyasolnak sokféle sejtjip@‘p pl. eosinophilek, macrophagok,
lymphocytak) és gyulladasos folyamatokban szerepet jatszo nisQia’torokat (pl. citokinek és kemokinek).

Umeklidinium ’5&

Az umeklidinium hosszl hatastartami muszkarinrec antagonista (antikolinergnek is nevezik). Az
umeklidinium azaltal fejt ki bronchodilatator hatés@ y kompetitiven gatolja az acetilkolin kotodését a
muszkarinerg receptorokhoz a légutak simaizomgataban. Az umeklidinium in vitro lassu reverzibilitdst mutat
a human M3 muszkarinerg receptor altipuso& in vivo hosszl id6tartamu hatast, amikor preklinikai
modellekben kozvetleniil a tiidébe adagol@

Vilanterol \O

A vilanterol egy szelektiv, hosszy &taﬁamﬁ bétar-adrenerg receptor agonista (LABA). A
béta,-adrenoreceptor agonist ég szerek, koztiik a vilanterol farmakologiai hatasai legalabb részben az
intracellularis adenilat-cikla ulalasara vezethetdk vissza, amely enzim az adenozin-trifoszfat (ATP)
ciklikus-3’, 5’-adenozin- ofoszfatta (ciklikus AMP) valo atalakuldsat katalizalja. A megnovekedett
ciklikus AMP-szint elldzitja a horg6 simaizomzatat és gatolja az azonnali talérzékenységi reakcio
mediatorainak felsz ulasat a sejtekbdl, kiilondsen a hizosejtekbol.

Farmakodinér‘@%atésok

A sziv ele@ﬁziolo’gids Jjellemzoire gyakorolt hatds

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

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

10



Klinikai hatdsossag és biztonsagossag
A naponta egyszer alkalmazott Temybric Ellipta (92/55/22 mikrogramm) hatasossagat klinikailag

diagnosztizalt COPD-s betegeken két aktiv kontrollos, valamint egyetlen noninferioritasi vizsgéalatban
értékelték. Mind a harom multicentrikus, randomizalt, kettds vak vizsgalat volt, amelyben bevonasi
feltételként szerepelt a tiinetekkel jaro allapot (a COPD Assessment Test (CAT) >10 pontszdm), valamint a
COPD napi fenntarto kezelése a bevonas el6tti legalabb harom honapban.

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

Rl
Az IMPACT (CTT16855) egy 52 hétig tarto vizsgalat volt (n = 10 355), amelyben a Temybric E@)?
(92/55/22 mikrogramm) kezelést a flutikazon-furoat/vilanterol 92/22 mikrogramm (FF/VI) 6691 ssel és az
umeklidinium/vilanterol 55/22 mikrogramm (UMEC/VI) kezeléssel hasonlitottak 6ssze. @ logataskor a
horgotagito alkalmazasat kdvetd, szazalékban kifejezett prediktiv FEV -érték atlaga 4 It, és a betegek
99%-a szamolt be az elmult egy évben egy vagy tobb kdzepesen sulyos/sulyos exacerbatiorol.

A vizsgalatba valo6 belépéskor a FULFIL ¢és az IMPACT vizsgalatban a leggy: \\ban jelentett COPD-
gyogyszerek kozé az ICSTLABA+LAMA (28% és 34%), az ICS+LABA ( ¢s 26%), LAMA+LABA
(10% ¢és 8%), valamint LAMA (9% ¢és 7%) voltak. Ezek a betegek egyé D-gyogyszereket is szedhettek
(pl. mukolitikumokat vagy leukotrién-antagonistakat). Q

A 200812 vizsgalat egy 24 hetes noninferioritasi Vlzsgalat vol ‘( 055), amelyben a Temybric Ellipta
(92/55/22 mikrogramm) kezelést hasonlitottak 6ssze az F 2/22 mikrogramm) + UMEC

(55 mikrogramm) kezeléssel, amelyeket egyidejiileg adaggsk naponta egyszer multi-inhaler kezelésként
olyan betegeknek, akik anamnézisében az el6z6 12 hon@ oran kozepesen sulyos vagy sulyos exacerbatiok
szerepeltek.

Légzésfunkcio @

A FULFIL vizsgélatban a Temybric Ellipt Qlchodilatéciés hatasai mar a kezelés els6é napjan nyilvanvalo
voltak és a 24 hetes kezelés soran fen r& (a FEV-érték indulasi értékhez viszonyitott atlagosvaltozasa
90-222 ml volt az elsé napon és 160,% ml a 24. héten). A Temybric Ellipta szignifikansan (p < 0,001)
javitotta a légzésfunkciot (az ind @U a 24. héten mért mélyponti FEV, valtozasanak atlagértéke szerint

definialva) (lasd 1. tablazat) las fennmaradt azon betegek alcsoportjaban, akik a vizsgalatot az
52. hétig folytattak.

1. tablazat: A FULFIL/Ygs(galat 1égzésfunkcid végpontja

Temybric Kezelési kiilonbség
OQ\\ Ellipta BUD/FOR (95%-0s CI)
_ A BUD/FOR-ral valo
A (n= 911) (n=3899) osszehasonlitas
Mélypeati P’Evl (L) a 24. héten, az LS 0,142 20,029 0,171
atlagahak véltozdsa a kiindulési értékts] (SE)? (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

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

Az IMPACT vizsgalatban a Temybric Ellipta szignifikdnsan (p < 0,001) javitotta a 1égzésfunkciot az FF/VI-
vel és az UMEC/VI-vel 6sszehasonlitva, egy 52 hetes id6szak soran (lasd 2. Tablazat).
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2 Tablazat: Az IMPACT vizsgalat 1égzésfunkcid végpontja

Temybric FF/VI UMEC/VI Kezelési kiilonbség
Ellipta (n=4134) | (n=2070) (95%-0s CI)
(n=4151) Temybric vs. Temybric vs.
FF/VI UMEC/VI

osszehasonlitas osszehasonlitas

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

FEV = erdltetett kilégzési masodperctérfogat; LS = legkisebb négyzetek; SE= standard hiba (standard error); n=a
bevalasztas szerinti populacié betegszama; CI = konfidenciaintervallum; * az FF/UMEC/VI vs. FF/VI és FF/UMEC/VI
vs. UMEC/VI esetében megfigyelt statisztikailag szignifikans kezelési kiilonbség, amelyet mas értékelési 1dopo§@kban
is megfigyeltek (4., 16., 28. és 40. héten). “QQ

A 200812 szamu vizsgalatban a Temybric Ellipta a mélyponti FEV, kiindulasi értéktdl a 24. léj mért

javulasaban noninferioritast mutatott az FF/VI+UMEC kezeléssel, amelyet két inhalatorb ak
egyidejilleg. Az elore specifikalt noninferioritasi hatarérték 50 ml volt. @
Exacerbatiok @

Az IMPACT vizsgélat 52 hete alatt a Temybric Ellipta szignifikdnsan (p < 0,
20) csokkentette a kdzepesen stlyos/sulyos exacerbatiok éves el6fordulasi at az FF/VI-vel
Osszehasonlitva (arany: 0,91 vs. 1,07 esemény/betegév), illetve 25%-kal 0-0s CI: 19, 30) az UMEC/VI-
vel szemben (arany: 0,91 vs. 1,21 esemény/betegév). A FULFIL V?ﬁ@bm a 24 hétig terjed6 adatok

5%-kal (95%-os CI: 10,

alapjan a Temybric Ellipta szignifikansan (p = 0,002), 35%-kal (9 s CI: 14, 51) csokkentette a
kozepesen sulyos/sulyos exacerbatiok éves eléfordulasi ara’my% D/FOR-ral szemben.

Az IMPACT-ban a Temybric Ellipta meghosszabbitotta ‘&-sd kozepesen sulyos/sulyos exacerbatioig
terjedd idot és szignifikansan (p < 0,001) csokkentette epesen sulyos/sulyos exacerbatiok kockazatat az
els6 exacerbatioig terjedd idotartamban kifejezve,@az FF/VI (14,8%; 95%-0s CI: 9.3, 19,9), mind az
UMEC/VI (16,0%; 95%-0s CI: 9.4, 22,1) kezeléssebosszehasonlitasban. A FULFIL-ben a Temybric Ellipta
24 hét alatt szignifikdnsan csokkentette a ké@n sulyos/sulyos exacerbatiok kockazatdt a BUD/FOR-ral
szemben (33%; 95%-o0s CI: 12, 48; p=0, w

Az IMPACT-ban a Temybric Elhpt &Qles 13%-kal csokkentette a stulyos (vagyis hospitalizaciot igénylo,
illetve halalos kimeneteli1) exacer éves eldfordulasi aranyat az FF/VI (95%-o0s CI: -1, 24; p = 0,064)
terapiaval szemben. A Temy %ta szignifikansan, 34%-kal csokkentette a sulyos exacerbatlok éves
ratajat az UMEC/VI kezeles emben (95%-o0s CI: 22, 44; p < 0,001).

Egészséggel Kapcsol .@letmmoseg

A Temybric Ellipta nifikansan (p < 0,001) javitotta az Egészséggel Kapcsolatos Eletminéséget (a Szt.
Gyorgy Legz 51 6ivvel mérve (St George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ] 6sszpontszam)) mind
a FULFIL- b$} ¢t) a BUD/FOR-ral 6sszehasonlitdsban (-2,2 egység; 95%-os CI: -3,5, -1,0) és az

?\
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IMPACT-ban (52 hét) az FF/VI-hez (-1,8 egység; 95%-o0s CI: -2,4, -1,1) és az UMEC/VI-hez hasonlitva
(-1,8 egység; 95%-os CI: -2,6, -1,0).

A Temybric Ellipta kezelésben részesiilo betegek nagyobb szazalékos aranyban reagaltak klinikailag jelentds
SGRQ 6sszpontszamban kifejezett javulassal a 24. héten a FULFIL-ben (50% ), a BUD/FOR-ral
Osszehasonlitva (41%); a terapids valasz vs. terdpias valasz hidnya esélyhanyadosa (OR) (1,41; 95%-os CI:
1,16, 1,70), valamint az IMPACT-ban, az 52. héten (42%), az FF/VI-vel (34%) és az UMEC/VI-vel (34%)
Osszehasonlitva; OR vs. FF/VI (1,41; 95%-o0s CI: 1,29, 1,55) és OR vs. UMEC/VI (1,41; 95%-os CI: 1,26,
1,57); az 0sszes kezelési 0sszehasonlitas statisztikailag szignifikans (p < 0,001) volt.

A FULFIL vizsgélatban a CAT-reszponder betegek aranya (definici6 szerint legalabb 2 egységgel a
kiindulasi érték alatt) a 24. héten szignifikansan (p < 0,001) magasabb volt a Temybric Ellipta-val kez¢lt
betegeknél, a BUD/FOR-ral 6sszehasonlitva (53% vs. 45%; OR 1,44; 95%-os CI: 1,19, 1,75). Az@CT-
ban az 52, héten a CAT-reszponderek aranya szignifikdnsan (p < 0,001) magasabb volt a Tem llipta
kezelésben részesiil6 betegek korében (42%) az FF/VI kezeléssel (37%; OR 1,24; 95%-o0s C Cb 4,1,36) és
UMEC/VI kezeléssel szemben (36%; OR 1,28; 95%-os CI: 1,15, 1,43). 6

A tiinetek enyhiilése

A légszomjat a TDI (Transitional Dyspnoea Index) aktualis értéke alapjan hataro t@/meg a24. héten a
FULFIL-ben ¢s az 52. héten az IMPACT-ban (a betegek egy alcsoportjanal, t@\ik;@. A FULFIL-ben a
reszponderek aranya a TDI alapjan (definicio szerint legalabb 1 egység) sziéﬁ ansan magasabb volt

(p <0,001) a Temybric Ellipta csoportban a BUD/FOR-ral szemben (61%7y5. 51%, OR 1,6; 95%-os CI:
1,33, 1,95). Az IMPACT-ban a reszponderek aranya szintén szignifikd magasabb volt (p <0,001) a
Temybric Ellipta csoportban (36%), szemben az FF/VI csoporttal &; OR 1,36; 95%-0s CI: 1,19, 1,55) és
UMEC/VI (30%; OR 1,33; 95%-os CI: 1,13, 1,57). &\

>

api tiineteit az E-RS (Evaluating Respiratory

A FULFIL vizsgalatban a Temybric Ellipta javitotta a C
Symptoms) tiineti score szerint értékelve: a COPD 0ss szam a BUD/FOR-ral 6sszehasonlitva (> 2
egység csokkenés a kiindulasi értékrol). A reszpo aranya a 21.-24. héten szignifikansan magasabb volt
(p <0,001) a Temybric Ellipta-val kezelt betegekn€l, szemben a BUD/FOR csoporttal (47% és 37% a
megadott sorrendben; OR 1,59; 95%-o0s CI: @,94).

A rescue gyogyszerek hasznalata
A FULFIL vizsgalatban a Temybric )%mpta szignifikansan (p < 0,001) csdkkentette a rescue gyogyszerek
hasznalatat az 1. és 24. hét kozott ben a BUD/FOR kezeléssel (kezelési kiilonbség: -0,2 eset/nap; 95%-

os CI: -0,3, -0,1). KO

Az IMPACT vizsgalatb ‘Q.Temybrlc Ellipta szignifikansan (p < 0,001) csokkentette a rescue gyogyszerek
hasznalatat (esetszamny: minden 4 hetes id6szakban, az FF/VI és az UMEC/VI csoporttal 6sszehasonlitva.
A 49. és 52. hét kox kiilonbség -0,28 volt (95%-o0s CI: -0,37, -0,19) amikor az eredményeket az FF/VI,
€s -0,30 (95%;0 30,41 — 0,19), amikor az UMEC/VI csoportéval hasonlitottdk dssze.

Ejszakai f; edések

Az IMRAC?P vizsgalatban a Temybric Ellipta statisztikailag szignifikansan csokkentette a COPD miatti
¢jszakal felébredések szamanak atlegértéket az FF/VI csoporttal (-0,05; 95%-o0s CI: - 0,08, -0,01; p = 0,005)
¢s az UMEC/VI csoporttal (-0,10; 95%-os CI: -0,14, -0,05; p < 0,001) dsszehasonlitva a 49. és az 52. hét
kozott. Szignifikdns csokkenéseket figyeltek meg az 6sszes egyéb idépontban az UMEC/VI csoportban

(p <0,001) és kettd kivételével az 6sszes idépontban az FF/VI csoportban (p < 0,021).

Gyermekek és serdiil6k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Temybric Ellipta
vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétél COPD-ben (l1asd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati
alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
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Amikor a flutikazon-furoatot, az umeklidiniumot és a vilanterolt kombinacidban egyazon inhalacios
késziilékbol, inhalacios Gton alkalmaztak egészséges onkéntesek, mindkét hatdoanyag farmakokinetikaja
hasonl6 volt ahhoz, mint amit flutikazon-furoat/vilanterol vagy umeklidinium/vilanterol kombinacioban,
illetve umeklidinium monoterapidban észleltek.

A FF/UMEC/VI populacio farmakokinetikai elemzését a I11. fazisu vizsgalat 821 COPD-s betegének
kombinalt farmakokinetikai adatainak felhasznalasaval végezték el. A FF/UMEC/VI egy inhalatorbdl torténd
(harmas kombinacios) alkalmazasa utani FF, UMEC és VI szisztémas hatéanyagszintek (dinamikus
egyensulyi allapoti Cmax és AUC) egy tartomanyban voltak azokkal az értékekkel, amelyeket az FF/VI +
UMEC két inhalatorbdl, a kettés kombinaciok (FF/VI és UMEC/VI), valamint a monokomponensek (FF,
UMEC ¢és VI) kiilon-kiilon inhalatorbdl tortént beadasa utan mértek. A kovarianciaanalizis magasabb
latszolagos FF-clearance értéket (42%) mutatott, amikor az az FF/VI-t az FF/UMEC/VI-vel hasonlitq}{é,k
0ssze; azonban ezt nem tekintették klinikailag relevansnak. “0 Q
Felszivodés (o’\/
Flutikazon-furoat Q/Q
Flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol egészséges személyeknél tortént inhaléciés@almazését
kovetden a flutikazon-furoat Cmax 15 perc mulva alakult ki. A flutikazon-furoat abgzelut biohasznosulasa
flutikazon-furoat/vilanterolként tortént alkalmazasa esetén 15,2% volt, fokén 1s tiidébe jutd inhalalt
részének felszivodasa révén. A per os felszivodas biohasznosulashoz valod é}érulésa elhanyagolhato volt.
A flutikazon-furoat/vilanterol ismételt inhalacios adagolasat kovetden a di ikus egyensuly 6 napon beliil

alakult ki, legfeljebb 1,6-szeres akkumulaciéval. Q
Umeklidinium . )

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol egészséges onké }%eknél torténd inhalacios alkalmazasat
kovetden az umeklidinium Crax 5 perc milva alakult ki. Az@ﬂﬁlt umeklidinium abszolt
biohasznosuldsanak atlagértéke 13% volt. A per os fels '@lés biohasznosulashoz val6 hozzajarulasa
elhanyagolhato6 volt. Az umeklidinium ismételt inhal4€i0§ adagolasat kdvetden a dinamikus egyensuly
(steady state) 7-10 napon beliil alakult ki, 1,5-2-SZE® akkumulacidval.

(%
Vilanterol \0

F lutikazon—furoét/umeklidinium/vilantero@eszséges személyeknél tortént inhalacios alkalmazasat
kdvetden a vilanterol Cmax 7 perc mul (lakult ki. Az inhalalt vilanterol abszolit biohasznosulasa 27% volt.
A per os felszivodas biohasznosul§ val6 hozzajarulasa elhanyagolhat6 volt. Az umeklidinium/vilanterol
ismételt inhalacios adagolasat ké( n a dinamikus egyensuly 6 napon beliil alakult ki, legfeljebb 1,5-szeres
akkumulacioval. KO

Eloszlas /\/Q}

Flutikazon-furod 6

A flutikazon-fj egészséges Onkénteseknek torténd intravénas adagolasat kovetden a megoszlasi térfogat
atlagértéke dﬁg‘-ikus egyensulyi allapot esetén 661 1 volt. A flutikazon-furoat kis mértékben kotddik a vorods
vértestek z in vitro plazmafehérje k6t6dés a human plazmaban a flutikazon-furoat esetében magas volt,

étlagévke 99,6%.

Umeklidinium
Az umeklidinium egészséges onkénteseknek torténd intravénas adagolasat kovetden a megoszlasi térfogat
atlagértéke 86 liter volt. /n vitro a human plazmaban a fehérjekotddés atlagértéke 89% volt.

Vilanterol

A vilanterol egészséges onkénteseknek torténd intravénas adagolasat kovetden a megoszlasi térfogat
atlagérteke 165 liter volt dinamikus egyensulyi allapotban. /n vitro a human plazmaban a fehérjekotodés
atlagérteke 94% volt.

Biotranszformacid
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Flutikazon-furoat

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a flutikazon-furoatot foként a citokrom P450 3A4 (CYP3A4) enzim
metabolizalja, valamint, hogy ez a hatéanyag a P-gp transzporter szubsztratja. A flutikazon-furoat
metabolizmusanak f6 utvonala az S-fluorometil-karbotioat csoport hidrolizise olyan metabolitokka, amelyek
kortikoszteroid aktivitasa jelentGsen kisebb. A metabolitok szisztémas expozicidja alacsony.

Umeklidinium

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy az umeklidiniumot elsésorban a citokrom P450 2D6 (CYP2D6)
enzim metabolizalja, és szubsztratja a P-glikoprotein (P-gp)-transzporternek is. Az umeklidinium elsédleges
lebomlasi utja oxidativ jellegli (hidroxilezédés, O-dealkilezddés), amelyet konjugacio kdvet (glukuronidacio,
stb.). Ez szamos metabolitot eredményez vagy csokkent, vagy meg nem hatdrozott farmakoldgiai
aktivitassal. A metabolitok szisztémas expozicidja alacsony. X,
Vilanterol “QQ

In vitro vizsgalatok azt mutattak, hogy a vilanterolt els6sorban a citokrom P450 3A4 (CYP?)P@!\ZHH
metabolizalja, és szubsztratja a P-gp-transzporternek is. A vilanterol elsddleges lebomlasi ﬁ%
O-dealkilezddés. Ez szamos metabolitot eredményez jelentdsen csdkkent béta;- és bétay: erg agonista
hatassal. A vilanterol per os adagolast kovetd plazma metabolikus profilja egy huma ett hatoanyagos
vizsgalatban 6sszhangban volt a first pass metabolizmussal. A metabolitok szisztél@fs expozicidja alacsony.

Eliminacio b‘Q}
7

Flutikazon-furoat

Az inhalécios uton alkalmazott flutikazon-furoat/vilanterol latszola zma eliminacios féléletideje
atlagosan 24 ora volt. Intravénas alkalmazast kovetden az elimipé@s szakasz féléletideje atlagosan 15,1 ora
volt. Intravénas alkalmazast kovetden a plazma clearance 65, r/ora volt. Az intravénasan beadott adag
hozzavetdleg 2%-a valasztodik ki a vizelettel. Per os alkal @st kovetden a flutikazon-furoat az emberi
szervezetben foként metabolizmus Utjan, csaknem teljes ckben a széklettel iiriil6 metabolitok formajaban
valasztodott ki, a visszanyert radioaktiv dozis keveselé int 1%-a eliminalddott a vizelettel.

A

dagolast kovetd plazma eliminacids felezési ideje

apotban a hatdéanyag 3-4%-a valasztodott ki valtozatlan
formaban a vizelettel. A plazma-clear intravénas alkalmazast kdvetden 151 liter/ora volt. Intravénas
alkalmazast kovetden az izotoppal @ cadott adag kb. 58%-a valasztddott ki a székletbe, és az izotoppal

Umeklidinium
Az umeklidinium 10 napon at végzett inhala
atlagosan 19 ora volt; dinamikus egyenst

jelzett beadott adag kb. 22%-a v odott ki a vizeletbe. Az intravénas adagolast kdvetden a
gyogyszereredetll anyag sz¢é @ vdlo kivalasztodasa az epébe torténd iiriilést jelezte. Per os alkalmazast
kovetden az izotoppal jelzet:ie dott adag 92%-a foként a széklettel valasztodott ki. A per os beadott adag
kevesebb, mint 1%-a (a yiSszanyert radioaktivitas 1%-a) valasztodott ki a vizelettel, amely a per os
alkalmazast koveto el golhat¢6 felszivodasra utal.

Vilanterol A

A vilanterol eliminacios felezési ideje 10 napon at torténd inhalacids adagolast kovetden atlagban
11 6ra Vo$ilanterol plazma clearance értéke intravénas alkalmazast kovetéen 108 liter/ora volt. Izotoppal
jelzett vilamterol per os beadasat kovetoen a tomeg-egyensuly vizsgalat 70%-os radioaktivitasi aranyt

mutat vizeletben és 30%-osat a székletben. A vilanterol elsddleges eliminacios ttja a metabolizmust
kovetéen a bomlastermékek vizelettel és széklettel torténd kiiiriilése.

Kiilonleges betegcsoportok

ldosek

Az életkor hatasat a flutikazon-furoat, umeklidinium és vilanterol farmakokinetikajara populaciod
farmakokinetikai elemzéssel értékelték. Nem figyeltek meg semmilyen olyan klinikailag relevans hatast,
amely dozismaddositast igényelne.
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Vesekdarosodas

A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol hatasat nem értékelték vesekarosodasban szenvedd betegeknél.
Azonban olyan vizsgélatokat végeztek flutikazon-furoat/vilanterollal és umeklidinium/vilanterollal, amelyek
novekedését. Osszehasonlité in vitro fehérjekotd vizsgalatokat végeztek stilyos vesekarosodasban szenveds,
illetve egészséges személyek kozott, amelyekben nem figyeltek meg a fehérjek6todés megvaltozat mutatod
klinikailag jelentds bizonyitékot.

A hemodializis hatasait nem vizsgaltak.

Mdjkarosodas
A flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol hatasat nem értékelték majkarosodasban szenvedd betegg{fn.
Azonban végeztek vizsgalatokat flutikazon-furoat/vilanterollal és umeklidinium/vilanterollal. o Q

A Temybric Ellipta flutikazon-furoat/vilanterol 6sszetevojét értékelték mindenféle sulyossagi /\/
majkarosodasban (Child-Pugh A, B or C) szenvedd betegeken. A flutikazon-furoat kdzepes lyos
majkarosodasban legfeljebb haromszoros szisztémas expoziciot (FF 184 mikrogramm) (atott; ezért a
sulyos majkarosodasban szened6 betegeknél fele akkora dozist (FF 92 mikrogrammo almaztak. Ennél a
dézisnal nem észleltek hatast a szisztémas expozicidra. Ily modon dvatossag sziiksgges a kdzepesen stlyos,
illetve stilyos majkarosodasban torténo alkalmazasnal, de a méjfunkcio alapja ajanlott specifikus
dézismodositas. A vilanterol szisztémds expozicidjaban nem figyeltek meg'gc@Xés emelkedést.

Kozepesen sulyos foki majkarosodasban szenvedd betegeknél nem és %’k bizonyitékot a szisztémas
expozicid (Cmax €s AUC) emelkedésére sem az umeklidinium, sem af@ilditerol esetében. Az umeklidiniumot
nem értékeltek sulyos majkarosodasban szenvedd betegeknél. | <

N

Egyeb kiilonleges betegcsoportok @
A rassz, a nem ¢s a testtomeg hatasat a flutikazon-furoat, @ tumeklidinium és a vilanterol
farmakokinetikajara a populacié farmakokinetikai analizisben is értékelték.

COPD-ben szenvedd 113 kelet-azsiai (japan és }@&msiai szarmazasu) betegnél, akik FF/UMEC/VI
kezelésben részesiiltek egyetlen inhalerbol (a@ gek 27%-a), a flutikazon-furoat becsiilt AUCs)-értékei
atlagban 30%-kal voltak magasabbak a ka§&usi rasszhoz tartozo betegekhez képest. Azonban ezek a
magasabb szisztémas expoziciok alatt%1 dnak az FF-altal indukalt szérum- és vizeletkortizol-csokkenés
kiiszobértékének és nem tekintik kliu§( ag relevansnak.

Az umeklidinium és a vilanterol okinetikai paramétereire a rassznak nem volt hatasa COPD-ben
szenvedo betegeknél. KO

A flutikazon-furoat, az ﬁ(lidinium és a vilanterol szisztémas expozicid esetében nem figyeltek meg
klinikailag relevans, d&\édosités‘t igénylo kiilonbséget a rassz, a nem, illetve a testtomeg alapjan.

Mas betegjell w@onatkozéséban, egy CYP2D6 lassu metabolizalokkal végzett vizsgalat nem mutatta a

CYP2D6 gengfikarpolimorfizmus klinikailag jelentés hatasat az umeklidinium szisztémds expoziciojara.
53 A p@(linikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A flutikazon-furoattal, az umeklidiniummal, illetve a vilanterollal nem klinikai vizsgalatokban észlelt
farmakologiai és toxikologiai hatasok jellemzden olyanok voltak, amelyek a gliikokortikoidokkal, a
muszkarinreceptor-antagonistakkal, illetve a bétar-adrenerg receptor-antagonistakkal voltak kapcsolatosak. A
flutikazon-furoat, az umeklidinium és a vilanterol kombinacios alkalmazasa kutyaknal nem eredményezett a
flutikazon-furoattal, az umeklidiniummal, illetve a vilanterollal kapcsolatos semmilyen jelentds, 11j toxicitast
vagy a vart megfigyelések jelentds exacerbatiojat.

Genotoxicitas és karcinogenitas
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Flutikazon-furoat

A flutikazon-furoat nem volt genotoxikus a vizsgalatok standard sorozataban, valamint nem mutatott
karcinogenitast patkanyokon 1,4-szeres ¢s egereken 2,9-szeres €lethosszig tart6 inhalacios vizsgalatokban a
napi 92 mikrogrammos flutikazon-furoat human dézishoz hasonlé expoziciok esetén, az AUC alapjan.

Umeklidinium

Az umeklidinium a szokasos vizsgalatsorozatokban nem volt genotoxikus és egerekkel, illetve patkanyokkal
végzett ¢lethosszusagu inhalacids vizsgalatokban nem mutatott karcinogenitast a human klinikai expoziciod
>20-szorosanal, illetve >17-szeresénél a megadott sorrendben, 55 mikrogramm umeklidinium napi dozisnal,
az AUC alapjan.

Vilanterol X,
A vilanterol (alfa-fenilcinnamatként) és a trifenilecetsav nem volt genotoxikus, ami azt jelzi, hog}(
vilanterol (trifenatat forméjaban) nem jelent humén genotoxikus kockazatot. Osszhangban a ma Q
bétar-adrenerg agonistakon megfigyeltekkel, élethosszig tart6 inhalacios vizsgalatokban a 6
vilanterol-trifenatat proliferacids hatast idézett el6 ndstény patkanyok és egerek reprodukti
szervrendszerében, valamint patkanyok hypophysisében. A napi 22 mikrogramm vilant, §UAUC-ben

crcr

kifejezett human klinikai expozicidjanak 0,9-szeresénél patkanyokon, illetve 22-szeresehel egereknél nem

névelte a tumor-incidenciat. Q/
\ \A
<

A flutikazon-furoat, az umeklidinium ¢és a vilanterol nem okozott mell&{ésokat a him vagy nOstény
patkanyok termékenységére vonatkozdan. @Q

Reprodukciodra kifejtett toxicitas

Flutikazon-furoat \\

A flutikazon-furoat patkanyoknal és nyulaknal nem volt te&&én, de patkanyoknal késleltette a fejlodést és
nyulakndl az anyéra nézve toxikus d6zisoknal abortuszt ott. Nem észleltek fejlodést befolyasold hatast
patkanyonal az AUC alapjan a napi 92 mikrogramm n dozist kb. 6,6-szeresen meghalado
expozicioknal. A flutikazon-furoat nem okozott mefléKhatasokat patkanyoknal a pre- és postnatalis fejlodés
tekintetében. /0

Umelklidinium \0
Az umeklidinium nem volt teratogén pafRfihyoknal, illetve nyulaknal. Egy pre- és postnatalis vizsgéalatban az
180 mikrogramm/ttkg/nap umeklidi adag (az 55 mikrogramm umeklidinium human klinikai

sz

expoziciojanak kb. 61-szerese, a alapjan) patkanyoknal torténd subcutan alkalmazasa a néstényeknél
é@g

alacsonyabb anyai testtome podast és taplalékfelvételt, valamint az elvalasztas el6tti utodallatoknal
enyhén csokkent testtémei ckeket eredményezett.

Vilanterol /\/Q/

A vilanterol patké%ggon nem volt teratogén. Nyulakkal végzett inhalacios vizsgalatokban a vilanterol a mas
bétar-adrenerg a%l takéhoz hasonl6 hatasokat okozott (ajakhasadék, szemhéjsiillyedés, sternalis 1écek
koros egyesiilésd &6 végtag flexio/malrotatio). Subcutan adagolas mellett az AUC alapjan a napi

crcr

22 mikro human doézis klinikai expozicidjat 62-szer meghaladd expozicioknal nem észleltek
hatés&. ilanterol nem gyakorolt karos hatéast patkanyokon a pre-, illetve s postnatalis fejlodésre.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktdéz-monohidrat
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok
Nem értelmezheto.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

2 ¢v

Felhasznalhat6sagi idGtartam a talca felnyitasat kovetden: 6 hét.
6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
Hutdszekrényben valo tarolés esetén az inhalatort legalabb egy oraval az alkalmazésa el6tt hagyni kell
szobahémérsékletiire melegedni.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort tartsa a foliaval lezart talcaban, és csak ko @ul az
els6 hasznalat el6tt vegye ki. /i/

frja fel az inhalator megsemm1s1tesenek datumat a cimkére és a dobozra, az erre a célra %0 teriiletre. Az
iddpontot azonnal fel kell irni, amint az inhalatort eltavolitjak a talcabol.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése . \A

Az Ellipta inhalator vilagossziirke testbdl all, bézs szini szajfeltét fedélle ng adagszamlaloval ellatva,
nedvszivo szilikagél tartalmu tasakkal ellatott laminalt folia talcaba cs olva. A talca egy lehtizhato
foliafedéllel van lezéarva.

Az inhalator egy tobb alkatrészbdl allo eszkdz, amely pohpro bol nagysuriiségii polietilénbdl,
polioximetilénbdl, polibutilén-tereftalatbol, akrilonitril-but -sztirolbdl, polikarbonatbol és rozsdamentes

acélbol all. /\/’0

Az inhalator két, aluminiumfoliaval laminalt bubog@ia csikot tartalmaz, amelyek 6sszesen 14 vagy
30 adagot (14 vagy 30 napra elegendd adag) bogsatanak ki. Az egyik foliacsikban 1év6 buborékok
flutikazon-furoatot, mig a masik foliacsikba buborékok umeklidiniumot (bromid formajaban) és
vilanterolt (trifenatat formajaban) tartalm

Kiszerelések: 14, illetve 30 adagos i
90 darabos (3 csomag x 30) adag

Nem feltétleniil mindegyik k&z@relés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisit& vonatkoz6 kiilonleges dvintézkedések

Az inhalalast ké@n a betegeknek vizzel ki kell obliteniiik a szajukat, de ne nyeljék le a vizet.
Az Ellipta&kitor elére kimért adagokat tartalmaz és hasznalatra kész.

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

A lezart talcabol valo elso kivételét kovetden az inhalator ,,zart” allasban lesz. A ,,Megsemmisités datuma”-t
fel kell irni az inhaldtor cimkéjén és a dobozon 1év6 teriiletre. A datumot akkor rogton kell felirni, amikor az
inhalatort kiveszik a talcabol. A ,,Megsemmisités ddtuma” a talca felnyitasatol szamitott 6 hét. Ezutan az
idépont utan az inhalator nem haszndlhaté tovabb. A talca az elsé felnyitast kdvetden eldobhato.

Ha az inhalator fedele kinyilik és bezarul a gyogyszer belégzése nélkiil, akkor az az adag elveszett. Az
elveszett adag biztonsagban az inhalatorban marad, de a tovabbiakban mar nem lesz belélegezhetd.
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Nem lehetséges a nagyobb adagok véletlenszerti alkalmazasa vagy kétszeres adag egyszerre torténd
belégzése.

Béarmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd
eloirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk X,
Citywest Business Campus o Q
Dublin 24 \)

frorszag 6/\/
8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) &

<
EU/1/19/1378/001 N

EU/1/19/1378/002 <Q
EU/1/19/1378/003 70

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO. K@DASANAK/ MEGUJITASANAK
DATUMA ,0\\

A forgalomba hozatali engedély elsé kiadasanak daitum,a‘:@w. junius 12.

O

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DABUMA

A gyogyszerrol részletes informécid az Eh@ai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talélhaté\o
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II. MELLEKL]%

A GYARTASI TETELEK VEGF &ABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

FELTET:ELEK VAGY K ATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCS

A FORGALOMI@‘(‘)QZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI OVETELMENYEI

FELTET, AGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTO 0OS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VO OZOAN

&
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelés gyartd neve és cime

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,
Franciaorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét €s cimét a gyogyszer betegtdj ékoztg@énak

tartalmaznia kell. “QQ

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT ]@?CSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. @

f

, , , 9 N ,

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTE@ S KOVETELMENYEI
o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety upd %port, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c,cil@ének (7) bekezdésében megallapitott és
az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozo \&ﬁo’s referencia-idopontok listadja (EURD
lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szen'Q’ ovetelményeknek megfeleléen kell

benytjtani. /\/’O
O

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZA A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA ATKOZOAN

o Kockazatkezelési terv \O

A forgalomba hozatali engedély @ultja kdotelezi magat (MAH), hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyptt kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzioiban
részletezett, kotelez6 farmakowigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockézat\é%i terv benyujtando a kovetkezd esetekben:
e ha az Eur6 ogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a ko¢ ezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 0j informacio
érkezik/amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a biztonsagos
g %@zeralkalmazésra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb, meghatarozé eredmények

?gzu tnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (EGYSZERES CSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE X |
R\
92 mikrogramm flutikazon-furoat, 55 mikrogramm umeklidinium (amely megfelel 65 mikrogr
umeklidinium-bromidnak) és 22 mikrogramm vilanterol (trifenatat forméajaban) kifujt adag t.
2
, , Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O »
A\ >4
gyéb 0sszetevok: laktoz €s magnézium-sztearat. 79)

Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

O
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . e
N
Adagolt inhalacios por. @
1 db 14 adagos inhalator ’O
1 db 30 adagos inhalator O/\/
r m r 4 r r
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSQNATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |
A3
NAPONTA EGYSZER ’O\O

Hasznalat el6tt olvassa el a mell%@betegtéjékoztatét!
Inhalécios alkalmazasra K

A
6. KULON FIG, MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARV L TARTANI

v

' \b
A gyégyszeg&%rmekektél elzarva tartando!

>
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8.  LEJARATIIDO |

EXP
Felbontas utani felhasznalhatdsagi idGtartam: 6 hét.
Megsemmisités datuma:

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

10. KULGNLEGES ()VINT"EZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT GY(')(}YSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited \‘\>Q

12 Riverwalk
&P

Citywest Business Campus
Dublin 24 Q/@

frorszag 6\

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) SNV

EU/1/19/1378/002

EU/1/19/1378/001 )
Q@

13. A GYARTASI TETEL SZAMA <O

Lot O

V0.
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSKGF
N

\O

| 15. AZ ALKALMAZASRA VQNATKOZO UTASITASOK

S))
O

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

temybric ellipta 6/\/
N
(&)

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egye(&\}onositéjﬁ 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

TOBBSZOROS CSOMAGOLAS (BLUE BOXSZAL - GYUJTOCSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE X |
R\
92 mikrogramm flutikazon-furoat, 55 mikrogramm umeklidinium (amely megfelel 65 mikrogr
umeklidinium-bromidnak) és 22 mikrogramm vilanterol (trifenatat forméajaban) kifujt adag t.
2
, , Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O »
A\ >4
gyéb 0sszetevok: laktoz €s magnézium-sztearat. 79)

Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

e
4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . e
AN
Adagolt inhalacids por. @
Gyljtécsomagolas: 90 (3 csomag x 30) adag /\:O
O
O

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLAPOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |

NAPONTA EGYSZER O@
Hasznalat el6tt olvassa el a mellék @\egtéjékoztat(')t!
Inhalécios alkalmazasra Q
<O
£

6. KULON FIGY ZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARVA I TARTANI

4
A gyogyszer é@(ektél elzarva tartando!
<\

| 7. TONABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

v

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
Felbontés utani felhasznalhatosagi id6tartam: 6 hét.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
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10. KULGNLEGES (’)VINT"EZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT GYOGYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus

Dublin 24 ¢ O
frorszag 6/\/0

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) Q7

EU/1/19/1378/003 AQ/
N

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZGYTASITASOK

@\)

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNFETETT INFORMACIOK

(94
temybric ellipta (Q

O
,&K

17. EGYEDI AZONGSITO - 2D VONALKOD

| 4
Egyedi azonoﬁt@D vonalkoddal ellatva.
O

A

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

Y~
PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO KULSO DOBOZ (BLUE BOX NELKUL - CSAK GYUJTOCSOMAGOLAS)

1. A GYOGYSZER NEVE

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

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE X |
R\
92 mikrogramm flutikazon-furoat, 55 mikrogramm umeklidinium (amely megfelel 65 mikrogr
umeklidinium-bromidnak) és 22 mikrogramm vilanterol (trifenatat forméajaban) kifujt adag t.
2
, , Q
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA O »
A\ >4
gyéb 0sszetevok: laktoz €s magnézium-sztearat. 79)

Tovabbi informaciokért lasd a mellékelt betegtajékoztatot.

4.  GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM . e
A\
Adagolt inhalacids por. @
1 db 30 adagos inhalator ’O
A gyljtéecsomagolas része, onmagaban nem értékesit@/l(
r m r 4 r r
5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSQ@'YOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) |
A3
NAPONTA EGYSZER @\

Hasznalat el6tt olvassa el a mell%@betegtéj ékoztatot!
Inhalécios alkalmazasra K

A
6. KULON FIG, MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT GYERMEKEKTOL
ELZARV L TARTANI

v

' \b
A gyégyszeg&%rmekektél elzarva tartando!

>
| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8.  LEJARATIIDO |

EXP
Felbontas utani felhasznalhatdsagi idGtartam: 6 hét.
Megsemmisités datuma:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

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

10. KULONLEGES (’)VINT"EZKEDESEK A FEL NEM HA,SZNALT GY(’)GYSZEREK VAGY AZ
ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ARTALMATLANNA
TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME X

'\

GlaxoSmithKline Trading Services Limited /\,
12 Riverwalk Qc)
Citywest Business Campus <
Dublin 24 (Q
frorszag

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() O

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA . <

AN

Lot &ﬁ
sV
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE (>
°
| 15. AZ ALKALMAZASRA VON 70O UTASITASOK
>
O

| 16. BRAILLE iRASSAL{}\Ejﬁ’fINTETETT INFORMACIOK

temybric ellipta é

\

1 17. EGYEDNAY.ONOSITO - 2D VONALKOD

w4

&)

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
X

29



A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A TALCA CIMKESZOVEGE

1.  AGYOGYSZER NEVE

Temybric Ellipta 92/55/22 ug inhalécios por
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol
(fluticasone-furoate/umeclidinium/vilanterol)

X
¢ O
| 2. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE o
GlaxoSmithKline Trading Services Limited @Q
GSK Logo 6\
R\ 4

3. LEJARATI IDO oMY
EXP Q@

N o
4. A GYARTASI TETEL SZAMA N

d
Lot @
O

: — AQ

5. EGYEBINFORMACIOK 7y
N

Ne nyissa fel, amig fel nem késziilt az alk@zésra.
Felbontas utani felhasznalhatosagi id(’?@m: 6 hét.

s <
N
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

AZ INHALATOR CIMKESZOVEGE

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

Temybric Ellipta 92/55/22 ug inhaléciés por

flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

(fluticasone-furoate/umeclidinium/vilanterol) A\
Inhalacios alkalmazasra \‘\>Q
r r A $
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK 09

>
| 3. LEJARATIIDO <\
\) \ A
EXP bg
“
Felbontés utani felhasznalhatosagi id6tartam: 6 hét. Qq
Megsemmisités datuma: . <
N
I : 0
4. A GYARTASI TETEL SZAMA JR(o)
Lot \QO
4
5. A TARTALOM SULYRA, TER@ATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N4
14 adag @
30 adag (Q

6. EGYEB INFORMACIOK

él/
o

0
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara
Temybric Ellipta 92 mikrogramm/55 mikrogramm/22 mikrogramm adagolt inhalacios por

flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdve teszi az uj gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomésara juté barmilyen mellékhatas bejelentésével.
A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén talal tovabbi tajékoztatast.

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

On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a kés6bbiekben is szijk écsfehet

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat Vé%&
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a keészitményt masna %rt szamara
artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonld

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeléorvosat, gyszerészét vagy a

gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel orolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont. ‘ \

A betegtajékoztato tartalma: QQ/

1. Milyen tipusu gydgyszer a Temybric Ellipta és milyen betegs@ék esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivaldk a Temybric Ellipta alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Temybric Ellipta-t? &ﬁ

4. Lehetséges mellékhatasok ,\/’0

5. Hogyan kell a Temybric Ellipta-t tarolni? @)

6. A csomagolés tartalma és egyéb 1nforrn301ok\0

Utmutato 1épésrol 1épésre /O

1. Milyen tipusu gyogyszer a Temyl@Elllpta és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipusi gyogyszer a Temy @Elllpta"

A Temybric Ellipta héromfe{@t&)anyagot tartalmaz, a flutikazon-furoatot, az umeklidinium-bromidot és a
vilanterolt. A flutikazon-furoat a kortikoszteroidoknak nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik, amelyeket
gyakran csak szteroidok eveznek. Az umeklidinium-bromid és a vilanterol a horgdtagitoknak
(bronhodilatatorokn evezett gyogyszerek csoportjaba tartoznak.

Milyen betegse@seten alkalmazhat6 a Temybric Ellipta?

A Temybuy \élhpta t a kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) kezelésére alkalmazzak felndtteknél. A
COP% 1 lefolyéasu betegség, amelyet lassan rosszabbodd 1€gzési nehézség jellemez.

A COPD-ben a légutakat kdriilvevo izmok 0sszehtizodnak, nehezitve a 1égzést. Ez a gyogyszer ellazitja a
légutakban levd izmokat, csdkkenti a nyakképzodést, enyhitve a tiidoben a kis légutak duzzanatat és
irritaciojat, és igy megkonnyitve a leveg0 ki- és bearamlasat a tiidobe. Rendszeres alkalmazasaval segitséget
nytjt Onnek a 1égzési nehézségek kezelésében és a COPD mindennapi életre gyakorolt hatisanak
csokkentésében.

A Temybric Ellipta-t napi rendszerességgel kell alkalmazni, és nem csak akkor, amikor Onnél
1égzési panaszok, illetve a COPD egyéb tiinetei jelentkeznek. Nem alkalmazhat6 a hirtelen,
rohamszeriien jelentkezo légszomj vagy sipold 1égzés enyhitésére. Ha ilyen rohama van, egy
gyorsan hato inhalatort (pl. szalbutamol) kell alkalmaznia. Ha nincs gyorsan hat6 inhalatora, forduljon
kezel6orvosahoz.
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2. Tudnivalék a Temybric Ellipta alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Temybric Ellipta-t:
- ha allergias a flutikazon-furoatra, umeklidiniumra, vilanterolra vagy a gydgyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és 6vintézkedések

A Temybric Ellipta alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval:

- ha asztmas (ne alkalmazza a Temybric Ellipta-t asztma kezelésére);
- ha szivpanaszai vagy magas vérnyomasa van;

- ha majproblémaja van; g A\
- ha tiidétuberkulézisa (tbc-je) vagy barmilyen régebb é6ta fennalld, illetve kezeletlen fert¢ &\Van;
- ha sziikzugu z6ldhalyog (glaukoma) nevii szembetegsége van; %)L

- ha prosztata-megnagyobbodasa, vizeletiiritési nehézsége vagy holyagelzarodasa V&Q

- ha epilepszias;

- ha pajzsmirigyproblémaja van; @

- ha alacsony a kaliumszint az On vérében;

- ha c}llforbeteg; o , ‘\AQ/
GQ/

- ha latdsa homalyos vagy egyéb lataszavart észlel.
Forduljon kezeléorvosahoz, ha ugy gondolja, hogy a fentiek be’&fyike vonatkozik Onre.

Azonnal jelentkezd 1égzési nehézségek @Q
Ha szorito mellkasi érzés, kohogés, sipolo 1égzés vagy legszoﬁgtalakul ki kozvetleniil a Temybric Ellipta
inhalator alkalmazasat kovetden:
Hagyja abba a gydgyszer alkalmazasat, és azo ®ordulj on orvoshoz, mert Onnél stilyos allapot
alakulhat ki, amelyet paradox bronhospazmusv&ﬁveznek

Szemproblémak a Temybric Ellipta kezelés
Ha a Temybric Ellipta-val torténé kezelés al rnfajdalmat vagy a szemében jelentkezd kellemetlen érzést
¢szlel, latasa atmenetileg homalyos, fénw@ észlel, szeme szinesen kaprazik és egyidejilileg voros:

Hagyja abba a gydgyszer al azasat, és azonnal forduljon orvoshoz, mert ezek akut sziikzugu
zoldhalyog (glaukoma) ro clei is lehetnek.

Tiidogyulladas KO

Mivel On COPD kezeléﬁalkalmazza ezt a gyogyszert, On ki lehet téve a tiidégyulladas (pneumonia)
fokozott kockazatanak/\/ ntse at a 4. ,,Lehetséges mellékhatasok” pontban azokat a tlineteket, amelyekre
figyelnie kell, amig ogyszert alkalmazza.

Tajé k&?% kezel6orvosat amilyen hamar csak lehetséges, ha Onnél ezen tiinetek barmelyike

kia&

Gyer&kek és serdiilok
Ez a gyogyszer nem adhaté gyermekeknek és 18 év alatti serdiiléknek.

Egyéb gyogyszerek és a Temybric Ellipta

Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint
alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ha nem biztos a gyogyszer tartalmat illeten, keresse fel
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

Egyes gyogyszerek befolyasolhatjak e gyogyszer hatasat vagy novelik annak valdsziniiségét, hogy Onnél
mellékhatasok alakulnak ki.
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Kozéjiik tartoznak az alabbiak:

- béta-blokkoloknak nevezett gyogyszerek (pl. propranolol), amelyeket magas vérnyomas vagy
szivbetegségek kezelésére alkalmaznak;

- ketokonazol vagy itrakonazol, amelyeket gombas fertézések kezelésére alkalmaznak;

- klaritromicin vagy telitromicin, amelyeket bakterialis fert6zések kezelésére alkalmaznak;

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

- avér kaliumszintjét csokkentd gyogyszerek, pl. egyes vizelethajtok (vizhajtok) vagy néhany gyogyszer,
amelyet COPD és asztma kezelésére alkalmaznak (pl.: a metil-xantin vagy a szteroidok);

- egyéb, az ehhez a gyogyszerhez hasonld hosszu hatastartamu gyogyszerek, amelyeket 1égzési panaszok
kezelésére alkalmaznak, pl. tiotropium, indakaterol. Ne alkalmazza a Temybric Ellipta-t, ha On méar
alkalmaz ilyen gyogyszert. X,

. \
Tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszereészét arrol, ha On a fenti gyogyszerek barmelyikeét ‘@a mazza.
Kezel6orvosa fokozott figyelemmel fogja kovetni az On allapotat, ha ilyen gyogyszereket sze% ivel ezek
fokozhatjak a Temybric Ellipta mellékhatasait. Q/Q

Terhesség és szoptatas §\
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetGsége vagy erne et szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval. Ne alkalmazza ezt a g}@szert, ha terhes, kivéve,

ha kezel6orvosa engedi. bQ/
Nem ismert, hogy a gyogyszer hatdanyagai atjutnak-e az anyatejbe. Haﬁ/szoptat, beszéljen
kezel6orvosaval, miel6tt alkalmazni kezdené a Temybric Ellipta-t. I\@ Imazza ezt a gyogyszert, ha
szoptat, kivéve, ha kezelGorvosa azt jovahagyta. . <

N\
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek éséhez sziikséges képességekre
Nem valoszini, hogy ez a gyogyszer befolyasolja az On @J armivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit. O/\/

A Temybric Ellipta laktozt tartalmaz \Q )
Amennyiben kezeldorvosa korabban mar fi ztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel
kezel6orvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni gyogyszert.

\O

3. Hogyan kell alkalmazni {&ybric Ellipta-t?

A gyogyszert mindig a kezelgqgosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem biztos
az adagolast illetden, ké e meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Az ajanlott adag n S;ka egy belégzés a nap azonos iddszakaban. Naponta csak egyszer kell belélegeznie a
gyogyszert, m‘er@bk hatésa 24 orén at tart.

Ne alkalr@on tobbet annal, mint amennyit kezel6orvosa eléirt Onnek.

Alkal?ﬂza rendszeresen a Temybric Ellipta-t

Nagyon fontos, hogy minden nap alkalmazza a Temybric Ellipta-t, kezel6orvosa utasitasai szerint. Ez
elésegiti azt, hogy On ¢jjel-nappal tiinetmentes legyen.

A Temybric Elligta nem alkalmazhato hirtelen, rohamszeriien kialakulo légszomj vagy sipol6 légzés
enyhitésére. Ha Onnél ilyen roham 1ép fel, Onnek gyorsan hat6 tiinetenyhit6 inhalatort kell alkalmaznia (pl.
szalbutamolt).

Hogyan kell alkalmazni az inhalatort?
Teljes informacidért lasd az ,,Utmutato lepésrdl lépésre” részt a betegtajékoztatoban.

A Temybric Ellipta csak inhalaciéra alkalmazhato.
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Amint kinyitja a talcat, a Temybric Ellipta hasznalatra kész.

Ha nem javulnak a tiinetei
Ha a COPD tiinetei (1égszomj, sipold 1égzés, kohogés) nem javulnak, vagy romlanak, vagy ha gyakrabban
alkalmazza a gyorshatast inhalatorat:

a lehetd leghamarabb forduljon kezel6orvosahoz.

Ha az eldirtnal tobb Temybric Ellipta-t alkalmazott

Ha ttl sok gyogyszert alkalmazott, azonnal beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével, mert orvosi
segitségre lehet sziiksége. Ha lehetséges, mutassa meg nekik az inhalatort, a csomagolast vagy ezt a
betegtajékoztatot. A szokasosnal gyorsabb szivverést érzékelhet, gyengének érezheti magat, 1ataszavg%’
szajszarazsaga vagy fejfajasa lehet.

Ha elfelejtette alkalmazni a Temybric Ellipta-t

Ne lélegezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag pétlasara. Lélegezze be a kdvetkezo ot a
szokésos idopontban. Ha sipol6 1égzés vagy 1égszomj 1ép fel, alkalmazzon gyors hatasu 1@3 tort (pl.
szalbutamolt), majd forduljon orvoshoz.

Ha idé el6tt abbahagyja a Temybric Ellipta alkalmazasat \3
Alkalmazza ezt a gyogyszert mindaddig, amig kezeldorvosa javasolja Ne ba az alkalmazasat
kezeldorvosa javaslata nélkiil, még akkor sem, ha On jobban érzi magit, @ 1 tiinetei rosszabbodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapc@an, kérdezze meg kezelGorvosat,
gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember@

N
<0

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

Allergias reakciok \Q

Temybric Elliptara adott allergias realxz itkak (1000-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet). Ha a Temybric
Ellipta alkalmazasat kovetoen a k(& 0 tiinetek barmelyike fellép Onnél, hagyja abba a Tembryc Ellipta

4. Lehetséges mellékhatasok

alkalmazasat, és azonnal fordulj ezeléorvosahoz:
o borkiiités vagy borpir, 1ités (urticaria);
o sipold 1égzés, kohog g&agy 1égzési nehézség;
e hirtelen kialakulo éngeségérzet vagy szédelgés (amely 4julashoz vagy eszméletvesztéshez vezethet).

Azonnal jelentkez q@gzesn nehézségek
Ha légzése roml y sipolo 1égzése stlyosbodik e gyogyszer alkalmazasat kovetden, hagyja abba az

alkalmazasa @ zonnal kérjen orvosi segitséget.

Pneu a tiido fertézése) COPD-ben szenvedd betegeknél (gyakori mellékhatas)
Tajék %assa kezel6orvosat, ha Onnél az alabbi tiinetek barmelyike alakul ki a Temybric Ellipta
alkalmazasa soran, mert ezek a tiid6 fertézésének tiinetei lehetnek:

e laz vagy hidegrazas;

o fokozott nyaktermelddés vagy a nyak szinének megvaltozasa;

o akohogés fokozodasa vagy er6sddo 1€gzési nehézség.
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Gyakori mellékhatasok
10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet:

o gombas fert6zés (kandididzis) altal okozott fajjdalmas, kiemelked6 foltok a szajiiregben vagy a
torokban. A szaj kioblitése kozvetleniil a Temybric Ellipta alkalmazésa utan segithet ennek a
mellékhatasnak a megel6zésében.
az orr, a mellékiiregek vagy a torok fertdzései,
felso leguti fert6zés;
viszketd, eldugult orr vagy orrfolyas;
fajdalom a szajiireg hatso részén €s a torokban;

a mellékiiregek gyulladasa;

horgbgyulladas (bronhitisz);

influenza;

megfazas; \‘0&
fejfajas; /\/
kohogeés; 6
fajdalmas és gyakori vizelés (amely a hugyuti fertdz€s jele lehet); Q/Q

iziileti fajdalom; (Q

hatfajas;

, , <
székrekedés. \A

Nem gyakori mellékhatasok bg
100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet: 7

e szabdlytalan szivverés; Qq

e gyorsabb szivverés; N 79)

o rekedtség; \\

e a csontok torésekhez vezetd gyengiilése, &@

e sz4jszarazsag, /\/’O
e izérzési zavar, O
e homalyos latas, \Q
o megndvekedett szemnyomas, ’0
e szemfajdalom. \0

Ritka mellékhatésok \O

1000-bé1 legfeljebb 1 beteget érim
e allergias reakciok (lésd() “pont korabbi szakaszaban).

Mellékhatasok bejelenté

Ha Onnél barmilyen m, &atés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészEét vagy a gondozasat
végzo egészségligyi é{embert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra
is vonatkozik. A hatasokat kozvetleniil a hatosag részére is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségekﬁ esztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informéciéga’& rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. gggyan kell a Temybric Ellipta-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Legfeljebb 30°C-on tarolando.

A nedvességtol valo védelem érdekében az inhalatort tartsa a foliaval lezart talcaban, és csak kozvetleniil az
els6 hasznalat el6tt vegye ki. Amennyiben felnyitja a talcat, az inhalator legfeljebb 6 héten at hasznalhat6 a
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talca felnyitasanak idépontjatol kezdve. Irja fel az inhalator megsemmisitésének datumat a cimkére, az erre a
célra biztositott helyre. A datumot azonnal fel kell irni, amint az inhalatort eltavolitotta a talcabol.

Hutészekrényben valo tarolas esetén az inhalatort legalabb egy 6raval az alkalmazasa el6tt hagyja
szobahémérsékletlire melegedni.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

1 &
Mit tartalmaz a Temybric Ellipta? ‘Q
A készitmény hatdanyagai a flutikazon-furoat, umeklidinium-bromid és a vilanterol. @/\/

92 mikrogramm flutikazon-furoatot, 65 mikrogramm umeklidinium-bromidot (amely
55 mikrogramm umeklidiniumnak), és 22 mikrogramm vilanterolt (trifenatat formajab@n) tartalmaz kiftjt
adagonként (szajfeltétbol kidramlo adag).

ﬁe’
Egyéb Osszetevok: laktéz-monohidrat (lasd 2. pontban ,,A Temybric Ellipt 1@2 tartalmaz”) és
magnézium-sztearat. @6

Milyen a Temybric Ellipta kiilleme és mit tartalmaz a csomagol@
A Temybric Ellipta adagolt inhalacids por. .

Az inhalator vilagossziirke testbdl, bézs szinli szaj feltétfedélbb\‘és egy adagszamlalobol all. A gyogyszer egy
lehuzhato foliafedéllel ellatott, laminalt folia tdlcaba van c @golva. A talca nedvszivo tasakot tartalmaz a
csomagolasban 1év6 nedvességtartalom csokkentése cél}éf

A hatéanyagok fehér por forméjaban, kiilonallo b%@(félia csikokban vannak elhelyezve az inhalator
belsejében. Minden inhalator 14 vagy 30 adagottartalmaz (14 vagy 30 napra elegendd adag). 90 adagot (3 db
30 adagos inhalator) (90 napra elegendd adag&almazé gyljtécsomagolas is elérhetd. Nem feltétleniil
mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi @a omba.

A forgalomba hozatali engedély joé‘u tja

GlaxoSmithKline Trading S 'gs%mited
12 Riverwalk @
Citywest Business Cam

Dublin 24
frorszag 6/\/

Gyarto ‘OQ

Glaxo We@ e Production
Zone lndustrielle No.2,

23 Rué&Lavoisier,

27000 Evreux,
Franciaorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tel/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Bbarapus

“bepnun-Xemu/A. MenapuHu
boearapus” EOO/L

Temn.: + 359 2 454 0950
besofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o0.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

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

Eesti

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

EAlLGoo

<

GlaxoSmithKline Movonpocwmmn A,ggi

TnA: + 30210 68 82 100

o
Espaiia
Laboratorios Menariry'\/el(\.

Tel: +34 934 628
info@menarini,

!

O

France %
Laborato@ laxoSmithKline
(0)1 3917 84 44

Tél:
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Tel: + 385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Lietuva

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

It@berlin-chemie.com

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

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag O
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft. o Q
Tel.: + 36 23501301 O

be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services

Tel: + 356 80065004 AQ/
N
2

ited

Nederland

GlaxoSmithKline B Q/
Tel: + 31 (0)33 2

N
Norge K.’@

Glax Kline AS

’1;1&@4 2270 20 00

\0’0

Osterreich
GlaxoSmithKline Pharma GmbH

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

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

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500

FL.PT@gsk.com

Roménia

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524
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Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39 050 971011

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

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

Slovenija

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

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

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia
S.I.0.

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

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

Sverige

GlaxoSmithKline AB <

Tel: + 46 (0)8 6389300 ¢ \A
info.produkt@gsk.com <

United Kingdom (NN ern Ireland)
GlaxoSmithKlin ing Services Limited
Tel: +44 (O)Q‘g’ 441

customerco k@gsk.com

2

A betegtajékoztato legutébbi feliilvizsgalatanak z@/ka: {EEEE. hénap}

(%

Egyéb informacioforrasok A\S)

A gyogyszerrdl részletes informacio a,@ opai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhaté
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Utmutaté 1épésrol 1épésre
Mi az inhalator?
Az els6 alkalommal, amikor az Temybric Ellipta-t alkalmazza, nem sziikséges ellendriznie, hogy az inhalator

megfeleléen miikodik-e. Az Ellipta inhalator eldre kimért adagokat tartalmaz, és azonnali hasznalatra kész.

A Temybric Ellipta inhalitor doboza az alabbiakat tartalmazza

Talca — =4
fedele

.)\

Inhalator -

Doboz

—_—

Betegtajékoztatd

Nedvszivo = : A@
Téalca = 66\

0
Az inhalator egy talcaba van csomagolva. Ne nyissa fe @lcét, amig nem all készen a gyégyszeradag
belégzésére! Amikor készen all az inhalator hasznala(@yd; a talca felnyitasahoz hizza hatrafel¢ a fedelét. A
talca egy nedvszivo tasakot tartalmaz a nedvessénghlom csokkentése céljabol. Dobja ki ezt a nedvszivo
tasakot — ne nyissa ki, a tartalmat ne egye m%/@etve ne lélegezze be.
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Amikor kiveszi az inhalatort a lezart talcabol, az inhalator ,,zart” allasban lesz. Ne nyissa ki az inhalatort
amig nem all készen a gyégyszeradag belégzésére! Irja fel a,,Megsemmisités datuma”-t az inhalator
cimkéjére és a dobozra, az erre a célra biztositott helyre. A ,,Megsemmisités datuma” 6 hét, onnantol
szamitva, hogy On felnyitotta a talcat. Ezutan a ddtum ut4n az inhalator nem hasznalhaté. A tilca az els6
felnyitas utan eldobhato.

Az inhalator aldbbiakban ismertetett, az alkalmazast 1épésrdl [épésre be mutatd hasznalati itmutatodja
alkalmazhato a 30 adagos (30 napra elegend6 adag) és a 14 adagos (14 napra elegendé adag) Ellipta
inhalatorra is.

1) A gyégyszer alkalmazasa el6tt olvassa el ezt az atmutatot!

Ha az inhalator fedelét kinyitja, és bezarja a gyogyszer belégzése nélkiil, akkor az adag elve Z

Az elveszett adag biztonsagban az inhalatorban marad, de a tovabbiakban mar nem lesz belélege /@l
Nem lehetséges nagyobb adagok véletlenszerii alkalmazasa vagy kétszeres adag egyszerre torg€ngrbelégzése.

Fedél

Minden alkalommal, 6@

amikor On felnyitja a

fedelet, el6késziti a Q
T, gyogyszer egy N
Adagszamlalé ok ®<

Mutatja, hogy mennyi gyégyszeradag
maradt az inhalatorban.
Az inhalator elsé alkalmazasa el6tt
pontosan 30 adagot mutat.
Minden alkalommal, amikor On felnyitja a
fedelet, a szamlalo 1-gyel kevesebbet
mutat. %
Amikor 10-nél kevesebb adag marad,
az adagszamlalé fele piros lesz. @
Miutan On felhasznalta az utols6 ada \9
az adagszamlalo fele piros lesz,

.0” szam jelenik meg a kuelzo(%

inhalator ekkor tres. ‘ﬁg

Ha On ezutan felnyitja a tqj t, az
adagszamlalo félig piro§Porteljesen
pirosra valtozik. 6

Al4 adago@nﬂr esetében az adagszamlalo félig pirosra valtozik, amikor 10-nél kevesebb adag marad a
P

késziilékben, iutan On felhasznalta az utolsd adagot, az adagszamlalo fele piros lesz, és a ,,0” szdm
jelenik m épernydn. Ha On ezutan felnyitja a fedelet, az adagszamlalo félig pirosrodl teljesen pirosra
valt

0
2) &;itsen el6 egy adagot
Csak akkor nyissa fel a fedelet, ha készen all az adag alkalmazasara.

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

Légnyilas

A gybgyszer most készen all a belégzésre.
Az adagszamlalo 1-gyel kisebb szadmot mutat ennek jelzéseként.
e  Ha az adagszamlal6 nem mutat 1-gyel kisebb szimot, amikor On a katfané hangot hallja, az
inhalator nem fog kibocsatani gyogyszert. Vigye vissza a készﬁlél@\t&rogyszerészhez, és kérjen

tanacsot.
e Soha ne razza fel az inhalatort! @G

3) Lélegezze be a gydgyszert Qq
e Tartsa az inhalatort tavol a szajatol és 1élegezzen ki.ké@élmesen.
Ne fujja vissza a leveg6t az inhalatorba.
e  Vegye a szijfeltétet az ajkai kozé, majd szorosar@ja ossze koriilotte az ajkait.
Ne zérja el ujjaival a légnyilast. ,\/
O

Az adag belégzéséhez illessze
ajkait a szajfeltét el6formazott
részére.

Ne zarja el ujjaival a 1égnyilast.

e  Vegyen egy hosszu, egyenletes, mély 1élegzetet. Tartsa vissza a lélegzetét, ameddig tudja (legalabb
3-4 mésodpercig).

e  Vegye ki az inhalatort a szajabol.

e Lassan ¢és finoman fujja ki a levegot.

Nem feltétleniil fogja érezni a gyogyszer izét, illetve bejutasat akkor sem, ha helyesen hasznailja az
inhalatort.

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

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

e Az inhaliator hasznilata utan 6blitse ki a szajat, de ne nyeljé} zet.
Igy csokken a valosziniisége annak, hogy Onnél mellekhata bek alakulnak ki a szajban vagy a
torokban.
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