|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm inhal&cios por kemény kapszuldban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

63 mikrogramm glikopirronium-bromidot tartalmaz kapszulanként, ami 50 mikrogramm
glikopirréniummal egyenértéki.

Tévoz6 doézisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 55 mikrogramm
glikopirrénium-bromidot tartalmaz, ami 44 mikrogramm glikopirroniumnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
23,6 mg laktozt tartalmaz kapszulanként (monohidrat forméajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalécios por kemény kapszuldban (inhaléciés por)

Fehér port tartalmazd, atlatszo, narancsszinii kapszula, feketével nyomtatott ,,GPL50” termékkod egy
fekete vonal felett és feketével nyomtatott cég embléma (l.‘)) a vonal alatt.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Tovanor Breezhaler fenntarté horg6tagitd kezelésként a kronikus obstruktiv tiidébetegségben
(COPD) szenvedo feln6tt betegek tineteinek enyhitésére javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolés
Az ajanlott adag egy kapszula tartalmanak napi egyszeri belégzése a Tovanor Breezhaler inhalator

segitsegével.

A Tovanor Breezhaler-t minden nap ugyanabban az id6pontban javasolt alkalmazni. Ha egy adag
kimarad, akkor a kdvetkez6 adagot a lehet6 leghamarabb alkalmazni kell. A betegeket utasitani kell
arra, hogy ne alkalmazzanak napi egy dézisnél tobbet.

Kildnleges betegcsoportok

Iddsek

A Tovanor Breezhaler alkalmazhato az ajanlott dozisban idés betegeknél (75 éves és idésebb korban)
(lasd 4.8 pont).

Vesekarosodas

A Tovanor Breezhaler alkalmazhat6 az ajanlott dozisban az enyhe - kdzepesen sulyos
vesekarosodasban szenvedé betegeknél. A sulyos vesekdrosodasban vagy a dialysist igényl
végstadiumi vesebetegségben szenved6 betegeknél a Tovanor Breezhaler csak akkor alkalmazhato, ha
a varhato eldny meghaladja a potencialis kockazatot, mivel a glikopirronium szisztémas expozicioja
ebben a populaciéban megndvekedhet (lasd 4.4 és 5.2 pont).



Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedé betegekkel nem végeztek vizsgalatokat. A glikopirronium féként renalisan
valasztddik ki, ezért majkarosodasban szenvedd betegeknél nem varhat6 az expozicio jelentés
ndvekedése. Majkarosodasban szenvedé betegeknél nincs sziikség dézismodositasra.

Gyermekek és serdiilok
A Tovanor Breezhaler-nek gyermekek és serdiil6k esetén (18 év alatt) COPD javallata esetén nincs
relevans alkalmazésa.

Az alkalmazés mddja
Kizérolag inhaléciora.

A kapszulékat kizarélag a Tovanor Breezhaler inhaltorral szabad alkalmazni (I4sd 6.6 pont).

A kapszulékat csak kozvetlenul az alkalmazas el6tt szabad kivenni a buborékcsomagolasbol.

A kapszulékat tilos lenyelni.

A betegeket meg kell tanitani a gyogyszer helyes alkalmazasara. Azoktél a betegekt6l, akik nem
tapasztaljak a légzés javulasat, meg kell kérdezni, hogy esetleg nem nyelték-e le a gyogyszert, ahelyett
hogy belélegezték volna.

A gyogyszer alkalmazas el6tti hasznalatara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések
Akut alkalmazésra nem vald

A Tovanor Breezhaler napi egyszeri, hosszl tavu fenntart6 kezelésre valo, és nem javallott a
bronchospasmus akut epizodjainak kezdeti kezelésére, azaz siirgdsségi (rescue) kezelésre.

Tulérzékenység

A Tovanor Breezehaler alkalmazésa utan azonnali tipusu tulérzékenységi reakciokat jelentettek. Ha
allergias reakciokra utald tiinetek jelentkeznek, killonds tekintettel az angiooedemara (beleértve a
légzési vagy nyelési nehézséget, valamint a nyelv, az ajkak és az arc duzzanatét), a csalankittest,
illetve a bérkititést, a kezelést azonnal abba kell hagyni, és alternativ kezelést kell kezdeni.

Paradox bronchospasmus

A Tovanor Breezhaler-rel végzett klinikai vizsgalatokban nem észleltek paradox bronchospasmust.
Ugyanakkor mas inhalécids kezelés esetén paradox bronchospasmust észleltek, ami életveszélyes is
lehet. Ha ilyen alakul ki, akkor a kezelést azonnal abba kell hagyni, és mas kezelést kell kezdeni.

Antikolinerg hatas
A Tovanor Breezhaler-t 6vatosan kell alkalmazni sziikzugu glaucomaban vagy vizeletretencioban
szenvedo betegeknél.

A betegeket tajékoztatni kell az akut sziikzugt glaucoma okozta panaszokrol és tiinetekrol, és tudatni
kell vellik, hogy hagyjék abba a Tovanor Breezhaler alkalmazéasat, és azonnal forduljanak
kezel6orvosukhoz, ha ezek koziil a panaszok és tiinetek koziil barmelyik jelentkezik.

Sulyosan vesekarosodasban szenvedé betegek
A teljes szisztémas expozicio (AUCias) legfeljebb 1,4-szeres kozepes mértékii atlagos emelkedését
észlelték az enyhe és a kdzepesen sulyos vesekarosodasban, valamint a 2,2-szeres emelkedését




észlelték a sulyos vesekarosodasban szenvedé és végstadiumi vesebetegségben szenvedd betegeknél.
A sllyos vesekarosodasban szenved6 betegeknél (ahol a szdmitott glomerulus filtracios rata kisebb,
mint 30 ml/perc/1,73 m?), koztlik a dialysist igényld végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegeknél is, a Tovanor Breezhaler csak akkor alkalmazhato, ha a varhat6 elény meghaladja a
potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél gondosan monitorozni kell a potencialis
mellékhatasokat.

Betegek, akiknek az anamnézisében cardiovascularis betegség szerepel

Az instabil ischaemias szivbetegségben, balkamra elégtelenségben szenvedé betegeket, tovabba
akiknek az anamnézisében myocardialis infarctus, arrhythmia szerepel (kivéve a krénikus, stabil
pitvarfibrillaciot), valamint akiknek a korel6zményében hosszu QT-szindroma szerepel, vagy akiknek
a QTc-je (Fridericia mddszerrel szamitva) megnyult volt (>450 ms férfiaknal vagy >470 ms néknél),
kizartak a klinikai vizsgalatokbdl, ezért az ezekkel a betegcsoportokkal szerzett tapasztalat korlatozott.
A Tovanor Breezhaler-t ezeknél a betegcsoportoknal vatosan kell alkalmazni.

Segédanyagok
Ritkan eléforduld, 6rokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktaz-hianyban vagy glikoéz galaktdz

malabszorpcidban a készitmény nem alkalmazhaté.
4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

A Tovanor Breezhaler mas antikolinerg szereket tartalmazé gydgyszerekkel torténd egyidejii
alkalmazésat nem vizsgaltak, és ezért egylittadasa nem javasolt.

Bar formalis interakcios vizsgalatokat nem végeztek, a Tovanor Breezhaler-t a COPD kezelésére
gyakran hasznalt egyéb gyogyszerekkel gyogyszerkdlcsonhatasokra utald klinikai bizonyiték nélkdil
alkalmaztak egyidejiileg. Ezek k6z¢é szimpatomimetikus bronchodilatatorok, metilxantinok, valamint
oralis és inhal&cios szteroidok tartoznak.

Egy egészséges dnkentesekkel végzett klinikai vizsgalatban a cimetidin, ami a glikopirrénium renalis
excretidjaban vélhetéen részt vevd szerves kation transzport egy inhibitora, a glikopirrénium teljes
expoziciéjat (AUC) 22%-kal novelte, és 23%-kal cstkkentette a renalis clearance-ét. Ezeknek a
valtozasoknak a nagysaga alapjan nem varhato klinikailag jelentds gyogyszerkolcsonhatas, ha a
glikopirréniumot cimetidinnel vagy a szerves kation transzport mas inhibitoraival egyidejlileg
alkalmazzak.

A glikopirrénium és a per os inhalalt béta,-adrenerg agonista indakaterol egyidejii alkalmazasa,
mindkét hatdanyag dinamikus egyensulyi allapota mellett, egyik gydgyszer farmakokinetikajat sem
befolyéasolta.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Tovanor Breezhaler terhes n6knél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre
informacio. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicitas
tekintetében (lasd 5.3 pont). A glikopirrénium csak akkor alkalmazhatd terhesség alatt, ha a betegnél
varhato eldny indokolja a magzatot érintd potencialis kockéazatot.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a glikopirrénium-bromid kivalasztodik-e a huméan anyatejbe. Ugyanakkor szoptat6

patk&nyoknal a glikopirrénium-bromid (beleértve annak metabolitjait is) kivalasztodott az anyatejbe
(lasd 5.3 pont). A glikopirronium szoptat6 ndk altal torténd alkalmazasa csak akkor mérlegelhet6, ha a
ndknél vérhato elény nagyobb, mint a csecsem6t érintd barmilyen lehetséges kockazat (lasd 5.3 pont).

Termékenység
A reprodukcids vizsgalatok es egyéb, allatokon végzett kisérletek adatai nem jeleznek sem a him, sem

a nostény fertilitassal kapcsolatos problémat (1asd 5.3 pont).



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelésehez sziikséges képessegekre

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

4.8 Nemkivanatos hatdsok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil §sszefoglalésa

A leggyakoribb antikolinerg mellékhatés a szajszarazsag volt (2,4%). A szajszarazsagrol sz616
beszamolok tobbsége feltehetdleg a gyogyszerrel volt Osszefiiggésben, enyhe volt, és ezek egyike sem
volt sulyos.

A biztonsagossagi profilra jellemzok tovabba mas, az antikolinerg hatasokkal &sszefiiggd tlinetek,
koztik a vizeletretentio tinetei is, melyek nem gyakoriak voltak. Gastrointestinalis hatasokat, kdztlk
gastroenteritist és dyspepsiat is megfigyeltek. A lokalis tolerabilitassal dsszefliggd mellékhatdsok kdzé
tartozott a garat irritacid, nasopharyngitis, rhinitis és sinusitis.

A mellékhatasok tablazatos §sszefoglalasa

A 6 és 12 hdnapig tarto két, 6sszesitett, pivotalis I11. fazist vizsgalat elsé hat hdnapja alatt jelentett
mellékhatasok MedDRA szervrendszeri kategdrianként vannak listazva (1. tablazat). Az egyes
szervrendszeri kategdriakon bell a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a
leggyakoribb reakcid az elsd. Az egyes gyakorisagi kategériakon beliil a mellékhatasok csokkend
stlyossag szerint kertilnek feltiintetésre. Emellett minden egyes mellékhatas esetén a megfeleld
gyakorisagi kategoria az alabbi megegyezés szerint keriil megadasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori
(>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100), ritka (>1/10 000 - <1/1000), nagyon ritka

(<1/10 000), nem ismert (a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg).

1. tablazat Mellékhatasok

Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria
Fertoz6 betegségek és parazitafert6zések

Nasophariyngitist Gyakori

Rhinitis Nem gyakori

Cystitis Nem gyakori

Immunrendszeri betegségek és tlinetek
Tulérzékenységi reakciok Nem gyakori
Angiooedema? Nem gyakori

Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek
Hyperglykaemia Nem gyakori

Pszichiatriai kdrképek
Insomnia Gyakori

Idegrendszeri betegségek és tlinetek
Fejfajas® Gyakori
Hypaesthesia Nem gyakori

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tlinetek
Pitvarfibrillacié Nem gyakori
Palpitatiok Nem gyakori




Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és

tinetek

Sinus pangas Nem gyakori
Produktiv kbhogés Nem gyakori
Garat irrit&cio Nem gyakori
Epistaxis Nem gyakori
Dysphonia? Nem gyakori
Paradox bronchospasmus? Nem ismert
Emésztorendszeri betegségek és tiinetek

Széjszérazsag Gyakori
Gastroenteritis Gyakori
Hanyinger? Nem gyakori
HanyasY ? Nem gyakori
Dyspepsia Nem gyakori
Fogszuvasodas Nem gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Borkitités Nem gyakori
Pruritus? Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet

betegségei és tlnetei

Csont- és izomrendszeri fajdalom? ? Gyakori
Végtagfajdalom Nem gyakori
Musculoskeletalis mellkasi fajdalom Nem gyakori
Vese- és hugyuti betegségek és tiinetek

Hugyuti fertdzés® Gyakori
Dysuria Nem gyakori
Vizeletretencid Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellépé reakciok

Faradtsag Nem gyakori
Gyengeség Nem gyakori

1) Csak a 12 honapos adatbazisban gyakoribb a glikopirrénium, mint a placebo esetén

2) A Tovanor Breezhaler alkalmazasaval kapcsolatos jelentések a forgalomba hozatalt kévetd
tapasztalatokbol szarmaznak. Ezeket 6nkentes alapon jelentették meghatarozatlan nagysagu
populécidbdl, igy nem mindig lehetséges megbizhat6 becslést adni gyakorisagukrol, illetve ok-okozati
osszefiiggest megallapitani a gyogyszer alkalmazasaval kapesolatban. Ezért az eldforduldsi
gyakorisagot a klinikai vizsgalati tapasztalatok alapjan szamitottak.

3) Csak a >75 évnél iddsebb betegeknél észlelték gyakrabban a glikopirronium, mint a placebo esetén

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Az Osszesitett 6 hdnapos adatbazisban a szajszarazsag Tovanor Breezhaler mellett észlelt, placebohoz
viszonyitott gyakoriséga 2,2%, verzus 1,1%, az insomniaé 1,0%, verzus 0,8% és a gastroenteritisé
1,4%, verzus 0,9% volt.

Szajszarazsagrol foként a kezelés els6 4 hete alatt szdmoltak be, a betegek tobbsegénél négy hetes
median id6tartammal. Ugyanakkor az esetek 40%-aban a tiinetek a teljes 6 honapos idészak alatt
folytatédtak. A 7-12 honapban a szajszarazsag 1j eseteir6l nem szamoltak be.



Feltetelezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

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

4.9 Tuladagolas

A glikopirrénium nagy doézisai antikolinerg panaszokhoz és tunetekhez vezethetnek, melyeknél tlineti
kezelés javasolhato.

A Tovanor Breezhaler kapszulék véletlen per os lenyelése miatti akut intoxicatio az alacsony oralis
biohasznosulas (kb. 5%) miatt nem valoszinii.

Egészséges onkénteseknél 150 mikrogramm glikopirrénium-bromid (ami 120 mikrogramm
glikopirréniumnak felel meg) intravénés alkalmazasa utan a csucs plazmaszint és a teljes szisztémas
expozicié sorrendben megkozelitdleg 50-szer és 6-szor magasabb volt, mint a Tovanor Breezhaler
ajanlott dézisa (naponta egyszer 44 mikrogramm) mellett elért dinamikus egyensulyi allapotu
csucs- és teljes expozicid, és jol toleralhato volt.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Az obstructiv Iéguti betegségek gyogyszerei, anticholinergek, ATC kad:
R0O3BB06

Hatadsmechanizmus

A glikopirrénium egy inhalalt, hosszl hatasi muszkarin-receptor antagonista (antikolinerg), a COPD
napi egyszeri fenntartd bronchodilatator kezelésére. A paraszimpatikus idegek a 1égutak 6
bronchoconstrictor utvonalai, és a kolinerg tonus a kronikus obstruktiv tiidobetegségben 1€évé léguti
obstructio legfontosabb reverzibilis komponense. A glikopirrénium gy hat, hogy géatolja az
acetilkolinnak a légutak simaizomsejtjeire gyakorolt bronchoconstrictor hatasat, ezaltal tagitva ki a
légutakat.

A glikopirrénium-bromid egy nagy affinitasu muszkarin-receptor antagonista. Izotoppal jeldlt
liganddal végzett vizsgalatok alkalmazéasaval a human M2-receptorokhoz képest a human
M3-receptorok esetén tobb, mint 4-szeres szelektivitast igazoltak. Hat&sa gyorsan megjelenik, amit az
észlelt receptor-asszociéacios/disszociécios kinetikai paraméterek, valamint a klinikai vizsgalatokban a
hatasnak az inhaléci6 utani megjelenése bizonyit.

A hatas hosszt id6tartama részben a hatéanyagnak a tiidokben észlelhetd tartos koncentracidinak
tulajdonithatd, amit a glikopirronium Tovanor Breezhaler inhalatorral torténé belégzése utani, az
intravénas alkalmazast kovet6 felezési idéhoz viszonyitott, hossza terminalis eliminacios felezési ideje
tikroz (lasd 5.2 pont).

Farmakodindmias hatésok

A Klinikai 1. fazisu fejlesztési programba két I11. fazisu vizsgalat tartozott: egy 6 honapos
placebo-kontrollos vizsgalat, valamint egy 12 honapos placebo- és aktiv-kontrollos (nyilt elrendezési,
napi egyszeri 18 mikrogramm tiotropium) vizsgalat, mindkett6t olyan betegekkel végezték, akiknél
fenndllt a kdzepesen sulyos, stlyos COPD Kklinikai diagnézisa.

A légzésfunkcidra gyakorolt hatdsok
A napi egyszeri Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm a légzésfunkcio (az egy masodperc alatti
forszirozott exspiraciés volumen, FEV1; a forszirozott vitalkapacitds, FVC; valamint a belégzési



kapacitas, IC) kdvetkezetes, statisztikailag jelentds javulasat biztositotta szamos klinikai vizsgalatban.
A 111, fazisu vizsgalatokban az els6 dozist kovetd 5 percen bellil bronchodilatator hatast észleltek, ami
az els6 adagot kovetd 24 Oras adagolasi intervallumban fennmaradt. A bronchodilatator hatés a 6 és
12 hénapos vizsgalatok ideje alatt nem gyengult. A hatas nagysaga a léguti ellenallas kezelés inditasa
elott mért reverzibilitasanak mértékétdl fiiggott (ezt rovid hatdsu muszkarin antagonista
bronchodilatator adasaval vizsgaltak): a kezelés megkezdésekor a legalacsonyabb reverzibilitasa
(<5%-0s) betegek altalaban gyengébb bronchodilatator valaszreakciét mutattak, mint a kezelés
megkezdésekor magasabb foku reverzibilitast (>5%) mutato betegek. A 12. héten (elsddleges végpont)
a Tovanor Breezhaler a placebohoz képest a mélyponti FEVi-et 72 ml-rel emelte a legalacsonyabb
reverzibilitasu (<5%-os) betegeknél, és 113 ml-rel emelte a kezelés megkezdésekor magasabb foku
reverzibilitast (>5%) mutato betegeknél (mindkét esetben a p <0,05).

A 6 hénapos vizsgalatban a Tovanor Breezhaler a placebohoz viszonyitva az elsé dozis utan 5 percen
belll 93 ml-rel, és az adagolas utan 15 percen belll 144 mi-rel novelte a FEV:-et (mindkét esetben

p <0,001). A 12 hénapos vizsgalatban a javulas az 5. percben 87 ml, a 15. percben 143 ml volt
(mindkét esetben p <0,001). A 12 hdnapos vizsgélatban a tiotropiumhoz képest a Tovanor Breezhaler
a FEV; statisztikailag szignifikans javulasat idézte el6 az adagolast koveté els6 4 6raban az 1. napon
és a 26. héten. A 12. héten és az 52. héten szamszeriien nagyobb FEV1-értékeket idézett el6 az
adagolast kovet6 els6 4 6raban, mint a tiotropium.

Az adagolasi intervallum végén (24 6raval az adagolas utan) a FEV: hasonlo volt az els6 dozis és az
1 éves adagolés utani dozisok utén is. A 12. héten (els6dleges végpont) a Tovanor Breezhaler a
mélyponti FEV:-et a 6 honapos vizsgalatban 108 ml-rel és a 12 hdnapos vizsgalatban 97 ml-rel
novelte a placeb6hoz képest (mindkét esetben p <0,001). A 12 hdnapos vizsgalatban a tiotropium
esetén a placebdhoz viszonyitott javulas 83 ml volt (p <0,001).

A tiinetekre gyakorolt hatasok

Az atmeneti dyspnoe indexszel (Transitional Dyspnoea Index — TDI) tortént felmérés szerint a
naponta egyszer alkalmazott Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm statisztikailag szignifikansan
csokkentette a 1égszomjat. A 6 és 12 honapos pivotalis vizsgalatok dsszesitett analizisében a Tovanor
Breezhaler-t kap6 betegek statisztikailag szignifikdnsan magasabb szazalékaranya reagalt a TDI
fokalis pontszamban bekovetkez6 1 pontos vagy nagyobb javulassal a 26. héten, a placebéhoz
viszonyitva (sorrendben 58,4% és 46,4%, p <0,001). Ezek az eredmények hasonl6ak voltak a
tiotropiumot kapo betegeknél észleltekhez, akiknek az 53,4%-a reagalt 1 pontos vagy nagyobb
javuléssal (p = 0,009 a placeb6hoz képest).

A napi egyszeri Tovanor Breezhaler adasa a St. George-féle 1égzési kérdéivvel (St. George’s
Respiratory Questionnaire — SGRQ) mérve statisztikailag szignifikans hatast mutatott az egészségi
allapottal 6sszefiiggd életmindségre. A 6 és 12 honapos pivotalis vizsgéalatok dsszesitett analizise azt
mutatta, hogy a Tovanor Breezhaler-t kapd betegek statisztikailag szignifikdnsan magasabb
szazalékaranya reagélt az SGRQ-ban bekovetkezd, 4 pontos vagy nagyobb javuléssal a 26. héten, a
placebdhoz viszonyitva (sorrendben 57,8% és 47,6%, p <0,001). A tiotropiumot kapd betegek 61,0%-a
reagalt az SGRQ-ban bekovetkezd, 4 pontos vagy nagyobb javulassal (p = 0,004 a placeb6hoz képest).

A COPD exacerbatiok csokkenése

A COPD exacerbatiora vonatkozé adatokat a 6 és 12 honapos pivotalis vizsgalatokbodl gylijtotték.
Mindkét vizsgalatban csokkent a kozepesen sulyos, sulyos exacerbatiot észlel6 betegek
szazalékaranya (amely a meghatérozés szerint szisztémas kortikoszteroidokkal és/vagy
antibiotikumokkal torténé kezelést vagy hospitalizaciot igényelt). A 6 honapos vizsgalatban a
kozepesen sulyos, sulyos exacerbatiot észleld betegek szazalékaranya 17,5% volt a Tovanor
Breezhaler és 24,2% volt a placebo esetében (relativ hazérd: 0,69, p = 0,023), és a 12-hénapos
vizsgalatban 32,8% volt a Tovanor Breezhaler és 40,2% volt a placebo (relativ hazérd: 0,66,

p = 0,001) esetében. A 6 és 12 hénapos vizsgalatok elsd 6 hdnapjanak Gsszesitett analizisében a napi
egyszeri Tovanor Breezhaler a placeb6hoz képest statisztikailag szignifikansan megnyujtotta a COPD
0,77 exacerbatio/év, p <0,001). Az dsszesitett analizis azt is mutatta, hogy kevesebb Tovanor
Breezhaler-rel kezelt betegnél észlelték a COPD hospitalizaciot igényld exacerbatidjat, mint a placebo
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esetén (0sszehasonlitva 1,7% és 4,2%, p = 0,003).

Egyéb hatasok

A 6 és 12 hdonapos vizsgélatokban a napi egyszeri Tovanor Breezhaler a placeb6hoz képest
statisztikailag szignifikansan, sorrendben napi 0,46 puffal (p = 0,005) csokkentette a siirg6sségi
kezelés (szalbutamol) alkalmazasat a 26 hét alatt, és napi 0,37 puffal (p = 0,039) az 52 hét alatt.

Egy 3 hetes vizsgalatban, ahol a terhelési toleranciat kerékpar-ergométerrel vizsgaltak szubmaximalis
(80%-05s) teljesitmény mellett (szubmaximalis terhelési tolerancia teszt), a reggel adagolt Tovanor
Breezhaler csokkentette a dinamikus hiperinflaciot, és az els6 dozistol kezdve javitotta a fenntarthato
terhelés id6tartamat. A kezelés elsé napjan a terhelés alatti belégzési kapacitas 230 ml-rel javult, és a
terhelhetdségi id6 43 masodperccel nétt (10%-0s ndvekedés) a placebohoz képest. Harom hétig tartd
kezelés utan a belégzési kapacitas Tovanor Breezhaler melletti javulasa az elsé napon mérthez hasonl6
(200 ml) volt, a terhelhetség idétartama azonban 89 masodperccel nétt (21%-0s javulas) a
placeb6hoz viszonyitva. A Borg-skalakkal mérve azt tapasztaltak, hogy a Tovanor Breezhaler
csOkkentette a terhelés alatti dyspnoét és az als6 végtagi diszkomfortot. A Tovanor Breezhaler a
nyugalmi dyspnoét is csdkkentette az atmeneti dyspnoe indexszel mérve.

Maésodlagos farmakodinamias hatasok

A COPD-s betegeknél legfeljebb 176 mikrogrammos Tovanor Breezhaler d6zisok mellett nem
észlelték az atlagos pulzusszam vagy a QTc-tavolsag valtozasat. A QT-tavolsag 73 egészseges
Onkéntessel végzett, mélyrehatd vizsgalatdban a glikopirrénium egyetlen, 352 mikrogrammos inhalalt
adagja (a terapias dozis 8-szorosa) nem nyujtotta meg a QTc-tavolsagot, és enyhén csokkentette a
pulzusszamot (a maximalis hatas -5,9 szivverés/perc, a 24 éra alatti atlagos hatas -2,8 szivverés/perc) a
placeb6hoz képest. Az intravénasan adott 150 mikrogramm glikopirronium-bromid (120 mikrogramm
glikopirroniummal egyenértéki) pulzusszamra és a QTc-tavolsdgra gyakorolt hatdsat fiatal egészséges
alanyokndl vizsgaltak. A 44 mikrogramm glikopirrdnium belégzése utan kialakul6 dinamikus
egyensulyi allapoti cstcs-expozicidnal (Cmax) megkozelitéleg 50-szer magasabb cslcs-expoziciot
értek el, és az nem okozott sem tachycardiat, sem a QTc-tavolsdg megnyulasat. A pulzusszam enyhe
csokkenését észlelték (a 24 ora alatti atlagos kullonbség -2 szivverés/perc, a placebéhoz képest), ami a
fiatal egészséges alanyoknal az antikolinerg vegyiiletekkel torténd alacsony expozicid ismert hatasa.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Tovanor
Breezhaler vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétél COPD-ben (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas
A Tovanor Breezhaler inhalatorral szajon at torténd inhalalds utan a glikopirrébnium gyorsan
felszivadott, és a csics plazmaszint az adagolas utan 5 perccel kialakult.

A Tovanor Breezhaler utjan inhalélt glikopirrénium abszolut biohasznosulésat a tavozo dozis kb.
45%-éra becsiilték. Az inhalaciot kovetd szisztémas expozicio megkozelitéleg 90%-a a pulmonalis
abszorpcié és 10%-a a gastrointestinalis abszorpcid kdvetkezménye.

COPD-s betegeknél a glikopirronium farmakokinetikai dinamikus egyensulyi allapota a kezelés
elkezdését kovetd egy héten belul kialakult. A napi egyszeri 44 mikrogrammos adagolasi rend esetén a
glikopirronium dinamikus egyensulyi allapotu atlagos cstcskoncentrécidja 166 pikogramm/ml és
maradék-koncentrécidja 8 pikogramm/ml volt. A glikopirrénium dinamikus egyensulyi allapotd
expozicibja (a 24 oras adagolasi intervallum alatti AUC) megkozelitéleg 1,4-1,7-szer magasabb volt,
mint az elsé dozis utan.

Eloszlas
Intravénas adagolas utan a glikopirrénium dinamikus egyensulyi allapotu eloszlasi térfogata 83 liter és
a termindlis fazisban az eloszléasi térfogat 376 liter volt. Inhalacié utan a terminalis fazisban a



latszblagos eloszlasi térfogat majdnem 20-szor nagyobb volt, ami az inhalaciot kovetd, sokkal lassabb
eliminéciora utal. A glikopirronium in vitro human plazmafehérje kotédése 1-10 nanogramm/ml-es
koncentraciok mellett 38% - 41% volt.

Biotranszformacio

In vitro metabolizmus vizsgalatok allatok és emberek esetén a glikopirronium-bromid azonos
metabolikus utvonalait mutattak. Kiilonb6zé mono- és bisz-hidroxilalt metabolitokat eredményezé
hidroxiléciot és egy karboxilsav derivatum (M9) képzddését eredményezd hidrolizist észleltek. In

srer

glikuronid- és/vagy szulfat konjugatumait ismételt inhal&cié utan kimutattak az emberi vizeletben,
ami a ddzis korulbelil 3%-4t tette ki.

rrrrr

glikopirronium metabolizmusanak a gatlasa vagy az indukcioja a hatbanyag szisztémas expozicidjanak
jelentds valtozasat eredményezi.

In vitro inhibicios vizsgalatok igazoltak, hogy a glikopirrénium-bromidnak nincs jelentés CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 vagy CYP3A4/5 izoenzimekre vagy az
MDR1, MRP2 vagy MXR efflux-transzporterekre és az OCT1 vagy OCT2 uptake-transzporterekre
gyakorolt inhibicios kapacitasa. In vitro enzimindukcios vizsgalatok nem jelezték, hogy a
glikopirrénium-bromid klinikailag jelent6s mértékben indukalna a citokrom P450 izoenzimeket, vagy
az UGT1Al-et és az MDR1- és MRP2-transzportereket.

Eliminécid

[®H]-izotdppal jeldlt glikopirrénium-bromid embereknek tortént intravénas beadasa utan a
radioaktivitas vizeletbe torténé atlagos kivalasztasa 48 Ora alatt a dozis 85%-at tette ki. A dozis
tovabbi 5%-at az epében mutattak ki.

Az anyavegyllet renalis eliminacidja a szisztémasan rendelkezésre all6 glikopirrénium teljes
clearance-ének korulbelil a 60-70%-at teszi ki, mig a nem renalis clearance-folyamatok
megkozelitéleg a 30-40%-ért felelosek. A biliaris clearance hozzajarul a nem renalis clearance-hez, de
az elképzelések szerint a nem renalis clearance jelentds része a metabolizmus kovetkezménye.

Inhalaciot kévet6en a glikopirronium atlagos renalis clearance-e a 17,4 és 24,4 liter/6ra tartomanyba
esett. A glikopirrénium renalis eliminaci6jaban az aktiv tubularis szekrécio mitkodik kozre. A
vizeletben legfeljebb a tAvoz6 dbzis 23%-a volt az anyavegyulet.

A glikopirrénium plazmakoncentracioja tobbfazisos modon csokkent. Az atlagos terminalis felezési
id6 sokkal hosszabb volt inhalacio utan (33-57 6ra), mint intravénas (6,2 ora) és oralis alkalmazast
kovetden (2,8 Ora). Az eliminacios mintazat az inhalacié utani 24. 6raban és azt kdvetden is hosszan
tartd pulmonalis abszorpciora és/vagy a glikopirroniumnak a szisztémas keringésbe torténo
transzportjara utal.

Linearitas/nem-linearitas

COPD-s betegeknél, farmakokinetikai dinamikus egyensulyi &llapot mellett, a glikopirréniumnak
mind a szisztémas expozicidja, mind a vizelettel torténd dsszes excretidja a 44-176 mikrogrammos
dézistartomanyban megkozelitdleg a dozissal aranyosan ndvekedett.

Kiilénleges betegcsoportok

A COPD-s betegekkel szerzett adatok populéciés farmakokinetikai analizise a testtdmeget és az
életkort a szisztémas expozicio betegek kozotti valtozatossagat eldsegitd faktorként azonositotta. A
napi egyszeri 44 mikrogramm Tovanor Breezhaler minden életkorban és minden testtémeg-csoportban
biztonségosan alkalmazhato.

A nemi hovatartozasnak, a dohanyzasi statusznak és a kiindulasi FEV1-nek nem volt a szisztémas
expoziciora gyakorolt nyilvanvalé hatésa.

10



A glikopirrénium-bromid inhal&cidja utdn nem volt lIényeges killénbség a teljes szisztémas
expoziciéban (AUC) a japan és a kaukazusi vizsgalati alanyok kdzott. Méas etnikumok és rasszok
vonatkozésaban nem all rendelkezésre elegend6 adat.

Mdjkarosoddsban szenvedé betegek

Majkarosodasban szenved6 betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A glikopirronium a
szisztémas keringésbol foként renalis excretidval {iriil. Az elképzelések szerint a glikopirronium
hepaticus metabolizmusanak karosodasa nem eredményezi a szisztémas expozicio klinikailag jelent6s
emelkedését.

Vesekarosodasban szenvedo betegek

A vesekarosodas kihat a glikopirronium-bromid szisztémas expozicidjara. A teljes szisztémas
expozicio (AUCus) legfeljebb 1,4-szeres, kozepes mértékii atlagos emelkedését észlelték az enyhe és a
kdzepesen sulyos vesekarosodasu, valamint 2,2-szeres emelkedését észlelték a sulyos vesekarosodasu
és a végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeknél. Enyhe és kdzepesen sulyos vesekarosodasu
COPD-s betegeknél (szamitott glomerulus filtracios rata, eGFR >30 ml/perc/1,73 m?) a Tovanor
Breezhaler alkalmazhat6 az ajanlott dézisban. A stlyos vesekéarosodas esetén

(eGFR <30 ml/perc/1,73 m?), a dialysist igényld végstadiumu vesebetegségben szenvedd betegeket is
beleértve, a Tovanor Breezhaler csak akkor alkalmazhato, ha a varhato elény meghaladja a potencialis
kockéazatot (lasd 4.4 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dézistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora- és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo
nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozésban
kulénleges kockéazat nem véarhato.

A glikopirrénium-bromid muszkarin-receptor antagonista tulajdonsagainak tulajdonithat6 hatasok
koze tartozott a szivverésszdm enyhe - kozepes foku emelkedése kutyaknal, a lencsehomaly
patkanyoknal, valamint a csdkkent glandularis szekrécidval jard, reverzibilis valtozasok
bekovetkezése patkdnyoknal és kutyaknal. Patkdnyoknal a 1égutak enyhe irritabilitdsat vagy adaptiv
valtozasait észlelték. Mindezek az eredmények a varhatd human expoziciét jéval meghaladé
expoziciok mellett jelentek meg.

Inhalécios alkalmazas utan a glikopirronium sem patkanyoknal, sem nyulaknal nem volt teratogén.
Patkanyoknal nem volt hatassal a fertilitasra és a pre- és posztnatalis fejlédésre. A
glikopirronium-bromid és annak metabolitjai vemhes egereknél, nyulaknal és kutyaknal nem jutnak at
jelentés mennyiségben a placentaris barrieren. A glikopirronium-bromid (annak metabolitjait is
beleértve) szoptatd patkanyoknal kivalasztédott az anyatejbe, és legfeljebb 10-szer magasabb
koncentraciot ért el az anyatejben, mint az anyaallat vérében.

A genotoxicitasi vizsgalatok a glikopirrénium-bromid esetén semmilyen mutagén vagy klasztogén
potenciat nem tartak fel. Transzgénikus egerekkel per os adagolas és patkanyokkal inhalacios
alkalmazés mellett végzett karcinogenitasi vizsgalatok nem tartak fel karcinogenitésra utald
bizonyitékot az embereknél javasolt, maximalis 44 mikrogrammos napi egyszeri dozis adasanal észlelt
szisztémas expozicio (AUC) megkozelitdleg 53-szorosanal egereknél, és 75-szorosénél patkanyoknal.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalom

Laktdéz-monohidrat
Magnézium-sztearat
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Kapszulahéj

Hipromell6z

Karragén

Kalium-klorid
Narancsséarga FCF (E110)
Jelolofesték

Sellak (E904)
Propilén-glikol
Ammaonium-hidroxid
Kalium-hidroxid

Fekete vas-oxid (E172)
6.2 Inkompatibilitdsok
Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznialhatdésagi idotartam
2 év

Minden inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagolasban talalhaté ésszes kapszulat
felhasznaltak!

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25°C-on tarolandé.

A nedvességtdl valo védelem érdekében a kapszuldkat mindig a buborékcsomagolasban kell tarolni. A
kapszulakat csak kozvetleniil az alkalmazas elétt szabad a buborékcsomagolasbdl Kivenni.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Tovanor Breezhaler egy egyadagos inhalator. Az inhalator teste és kupakja akrilonitril butadién
sztirénbol késziilt, a nyomoégombok metil metakrilat akrilonitril butadién sztirénbdl késziiltek. A tiik és
a rugok rozsdamentes acélbol késziiltek. Buborékcsomagolasonként 6 vagy 10 kemény kapszulat
tartalmaz.

A PA/AIU/PVC — Alu adagonként perforalt buborékcsomagolas

A csomagolds 6 x 1, 10 x 1, 12 x 1 vagy 30 x 1 kemény kapszulat tartalmaz, egy inhalatorral egyutt.
A gylijtécsomagolas, mely 90 (3 csomag, 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.

A gyiijtécsomagolas, mely 96 (4 csomag, 24 x 1) kemény kapszulat és 4 inhalatort tartalmaz.

A gyiijtécsomagolas, mely 150 (15 csomag, 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.

A gylijtécsomagolas, mely 150 (25 csomag, 6 x 1) kemény kapszulat és 25 inhalatort tartalmaz.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés ker(l kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kulonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Minden 0j gyégyszerfelirasnal az akkor kapott inhalatort kell hasznalni. Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan a vele egy csomagolasban talalhaté 6sszes kapszulat felhasznaltak!
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Kezelési és hasznalati Gtmutatd

Kérjuk, olvassa végig a hasznalati utasitast, miel6tt elkezdi alkalmazni a Tovanor Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

g
F

la. lépés:
Huzza le a kupakot.

1b. Iépés:
Nyissa fel az inhalatort.

SzUrja at, és engedje
el

2a. lépes:

SzUrja &t a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiiggbleges helyzetben.
Mindkét oldalsé gomb
egyiddében torténd,
hatérozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.
A kapszula atszurasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szUrja &t.

My

\

2b. lepés:
Engedje el az oldalsd
gombokat.
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Lélegezze be mélyen

3a. lépés:
Fujja ki teljesen a
levegot.

Ne fljjon bele az
inhalatorbal!

3b. 1épés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathaté madon.
Vegye a szjaba a
szajrészt, és szorosan
zarja korul az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat!

Ellenérizze, hogy
Ures-e a kapszula

Ellenorz

Ellenérizze, hogy iires-e a
kapszula.

Nyissa ki az inhalétort,
hogy l&ssa, maradt-e por a
kapszuléban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e Zarja be az inhalatort.

e Ismételje meg a
3a-3c. lépéseket.

Ures

Por
maradvany




Gyorsan és olyan mélyen
Iélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugo
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kdzben érzi a
gyogyszer izét.

"

1c. lépés: L Vegye ki az Ures
Vegye ki a kapszulat. Qﬁ 4 kapszulat.
Vélasszon le egy EL:_L':’ Az iires kapszulat dobja a

haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.

kapszulat tartalmazd
buborékot a
buborékcsomagolasrol.
Nyissa fel a
buborékcsomagolast, és

vegye ki a kapszulat. 3c. Iepes._

Ne nyomja keresztiil a Tartsa vissza a

kapszulat a folian! lelegzetet.

Ne nyelie le a kapszulat! Tartsq vissza a lélegzetét
legfeljebb

5 mésodpercig.

Fontos informaciok:

e A Tovanor Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolasban

\ kell tarolni, és csak
kodzvetlenul az
1d. Iépés: alkalmazas eldtt szabad
Helyezze be a kapszulat. abbol kivenni.
Soha ne tegyen kapszulat Ne nyomja keresztil a
kozvetleniil a szajrészbe! kapszulat a félian a

buborékcsomagoléashdl
valo eltavolitaskor!

Ne nyelje le a kapszulat!
Ne haszndlja a Tovanor
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

Ne hasznélja a Tovanor
Breezhaler inhalatort
1e. lépés: mas kapszula

Zarja be az inhalatort. belégzésére!

Soha ne tegyen kapszulat
a szjaba vagy az
inhalator szajrészébe!
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat egynél
tébbszor!

Ne fajjon bele a
szajrészhe!

Ne nyomja be az oldals6
gombokat, mikdzben a
szajrészen at belélegzi a
gyégyszert!

Ne érjen a kapszulakhoz
nedves kézzel!

Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!
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A Tovanor Breezhaler csomagolas a kovetkezoket

tartalmazza:

e Egy Tovanor Breezhaler inhalator.

e Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 6 vagy 10 darab, az inhalatorban
torténd alkalmazasra valé Tovanor Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Kapszula

Széjrész
kamra

Kupak

Oldals6
gombok

késziilék alja

Inhalator

Az inhalator alja Buborékcsomagolas

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyogyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamréba. Ha ez
bekdvetkezik, az inhalator
aljanak megutdgetésével
Ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A 3a-3c. 1épések
megismétlésével lélegezze
be Ujra a gyégyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegend6
mennyiséget a
gyogyszerébdl. Zarja be az
inhalatort, és ismételje meg
a 3a-3c. lépéseket.

Kdhogtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez el6fordulhat. Ha a
kapszula iires, elegendd
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apro
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tébbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
téréljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
szarazon! Soha ne mossa el
vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznélat utan:

Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan a vele egy
csomagolasban talalhat6
0Osszes kapszulat
felhasznéltak Kérdezze
meg gydgyszerészét, hogy
szukségtelenné valt
gybgyszereit és inhalatorait
miként semmisitse meg.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/790/001-008
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9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2012. Szeptember 28.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitasanak datuma: 2017. Jalius26.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER ]
BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszég

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszéag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszég

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

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

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés
referencia-idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

e Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kitelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandé a kovetkez6 esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1ij
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsédgos gyogyszeralkalmazésra vagy kockézat-minimalizalasra iranyuld) Ujabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
glikopirrénium (glikopirronium-bromid forméjaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kapszulanként. A leadott glikopirrénium-bromid
mennyisége 44 mikrogramm.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktdzt és magnézium-sztearatot.
Tovabbi informéacidért 1asd a mellékelt betegtajékoztatdt!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

6 x 1 kapszula + 1 inhalator

10 x 1 kapszula + 1 inhalator
12 x 1 kapszula + 1 inhalator
30 x 1 kapszula + 1 inhalator

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

Kizérblag a csomagolasban talalhaté inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!

Inhalécios alkalmazasra

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagoléasban talalhat6 dsszes
kapszulat felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a kapszuldk a buborékcsomagoléasban tarolandok. A
kapszulékat csak kozvetlenil a felhasznlas el6tt vegye ki a buborékcsomagolashal!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/790/001 6 kapszula + 1 inhalator

EU/1/12/790/007 10 kapszula + 1 inhalator
EU/1/12/790/002 12 kapszula + 1 inhal&tor
EU/1/12/790/003 30 kapszula + 1 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tovanor Breezhaler
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| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositéju 2D vonalkdddal ellatva.

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BLUEBOX-SZAL EGYUTT)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
glikopirrénium (glikopirronium-bromid forméjaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kapszulanként. A leadott glikopirrénium-bromid
mennyisége 44 mikrogramm.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktdzt és magnézium-sztearatot.
Tovabbi informéacidért 1asd a mellékelt betegtajékoztatdt!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

Gylijtécsomagolas: 90 (3 csomag, 30 x 1) kapszula + 3 inhalator.
Gylijtécsomagolas: 96 (4 csomag, 24 x 1) kapszula + 4 inhalator.
Gylijtécsomagolas: 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator.
Gylijtécsomagolas: 150 (25 csomag, 6 x 1) kapszula + 25 inhalator.

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

Kizarolag a csomagolasban talalhaté inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalécios alkalmazasra

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagoléasban talalhat6 dsszes
kapszulat felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességt6l valo védelem érdekében a kapszuldk a buborékcsomagoléasban tarolandok. A
kapszulékat csak kozvetlenil a felhasznlas el6tt vegye ki a buborékcsomagolashal!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/790/004 3 csomagbol alld gyiijtécsomagolas (30 kapszula és 1 inhalator)
EU/1/12/790/005 4 csomagbdl allo gyiijtéecsomagolas (24 kapszula és 1 inhalator)
EU/1/12/790/008 15 csomaghdl all6 gyiijtécsomagolas (10 kapszula és 1 inhalator)
EU/1/12/790/006 25 csomagbdl allo gytijtéesomagolas (6 kapszula és 1 inhalator)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tovanor Breezhaler
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN

26



A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm inhalacids por kemény kapszulaban
glikopirrénium (glikopirronium-bromid forméjaban)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

50 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kapszulanként. A leadott glikopirrénium-bromid
mennyisége 44 mikrogramm.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktdzt és magnézium-sztearatot.
Tovabbi informéacidért 1asd a mellékelt betegtajékoztatdt!

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszuléban

30 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtécsomagolas része. Kilon nem arusithatd.
24 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtécsomagolas része Kilon nem arusithato.
10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyiijtdcsomagolas része. Kiilon nem arusithato.
6 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gyijtécsomagolas része. Kilén nem arusithato.

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

Kizarolag a csomagolasban talalhaté inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Itt nyilik!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazésra

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

Felhasznalhato:
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagolasban talalhaté 6sszes
kapszulat felhasznaltak!

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
A nedvességt6l vald védelem érdekében a kapszuldk a buborékcsomagoléasban tarolanddk. A
kapszulakat csak kozvetlenil a felhasznalés elétt vegye ki a buborékcsomagolasbol!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Nagy-Britannia

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/790/004 3 csomagbol allo gytjtéecsomagolas (30 kapszula és
1 inhalator)

EU/1/12/790/005 4 csomagbdl allo gyiijtéecsomagolas (24 kapszula és
1 inhalétor)

EU/1/12/790/008 15 csomagbol allé gyiijtéecsomagolas (10 kapszula és
1 inhalator)

EU/1/12/790/006 25 csomagbal allo gytijtéecsomagolas (6 kapszula és
1 inhalétor)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK
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| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Tovanor Breezhaler

| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

[ 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS ES A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZVETLEN
KARTONDOBOZA KULSO DOBOZANAK BELSO FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

Helyezze be a kapszulat.
Szurja at, és engedje el.
Lélegezze be mélyen.
llen6rzés Ellendrizze, hogy lires-e a kapszula.

oW N~

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

30




A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Tovanor Breezhaler 44 g inhalacios por kemény kapszuldban
glikopirrénium

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizérolag inhalaciora
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a felhasznalé szaméara

Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
glikopirrénium
(glikopirronium-bromid forméajaban)

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is szilksége
lehet.

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

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

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

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipusu gyégyszer a Tovanor Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Tovanor Breezhaler alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Tovanor Breezhaler-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Tovanor Breezhaler-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gyégyszer a Tovanor Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Tovanor Breezhaler?
Ez a gyogyszer a glikopirronium-bromid nevii hatéanyagot tartalmazza, ami a horgétagitoknak
(bronhodilatatoroknak) nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté a Tovanor Breezhaler?
Ezt a gyogyszert a 1égzés megkonnyitésére alkalmazzak olyan felnétt betegeknél, akiknek a légutak
sziikiiletével jard, kronikus obstruktiv tiidébetegsége (COPD) miatt nehézlégzése van.

COPD-ben a légutak korili izmok 6sszehtzddnak, ami nehézlégzést okoz. Ez a gydgyszer gatolja
ezeknek, a tiid6kben 1év6 izmoknak az 6sszehtizodasat, igy megkonnyiti a levegd ki- és bearamlasat a
tiidékbe.

Ha ezt a gydgyszert naponta egyszer alkalmazza, az segit csokkenteni a COPD mindennapi életére
gyakorolt hatasait.

2. Tudnivalok a Tovanor Breezhaler alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Tovanor Breezhaler-t
- ha allergias a glikopirronium-bromidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Tovanor Breezhaler alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, ha az aldbbiak barmelyike igaz
Onre:

- vesebetegsége van.

- sziikzugt glaukomanak (z6ld halyog) nevezett szembetegsége van.
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- vizeletlritési zavara van.

A Tovanor Breezhaler-kezelés alatt, hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és azonnal széljon

kezel6orvosanak:

- ha a Tovanor Breezhaler alkalmazasa utan mellkasi szoritd érzést, kéhogést, sipold 1égzést vagy
légszomjat tapasztal (a hdrgdgorces tiinetei).

- ha légzési vagy nyelési nehézséget, a nyelv, az ajkak vagy az arc duzzanatat, borkiiitést,
viszketést, illetve csalankittést (allergias reakcié jelei) tapasztal.

- ha szemfajdalmat vagy a szemében jelentkezd kellemetlen érzést, &tmeneti homalyos latést,
fényforrasok koriil lathatod fényudvart vagy szines visszatiikrozédéseket észlel, a szemek
kivorosodése mellett. Ezek egy heveny sziikzugl glaukomas roham tiinetei lehetnek.

A Tovanor Breezhaler-t a COPD fenntart6 kezelésére alkalmazzék. Ne alkalmazza ezt a gy6gyszert a
Iégszomjjal vagy sipol6 légzéssel jard, hirtelen kialakulé ronamok kezelésere.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyoégyszert gyermekeknek vagy 18 éves kor alatti serdiil6knek!

Egyéb gyogyszerek és a Tovanor Breezhaler

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ezek kozé tartoznak a tiidébetegségekre alkalmazott, a
Tovanor Breezhaler-hez hasonlé gydgyszerek is, mint példaul az ipratropium, oxitropium vagy
tiotropium (Ugynevezett antikolinerg szerek).

Nem jelentettek specifikus mellékhatasokat, amikor a Tovanor Breezhaler-t més, olyan
gyogyszerekkel egyiitt alkalmaztak, amelyeket a kronikus obstruktiv tiidébetegség (COPD) kezelésére
alkalmaznak, mint példaul a ronamoldéként hasznalt inhalétorok (pl. szalbutamol), metilxantinok (pl.
teofillin) és/vagy szajon at szedett és inhalalt szteroidok (pl. prednizolon).

Terhesség, szoptatas és termékenyseg i
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ezen gyogyszer terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, és
nem ismert, hogy ennek a gydgyszernek a hatéanyaga bejut-e az emberi anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valészinti, hogy ez a gyogyszer befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeit.

A Tovanor Breezhaler laktdzt tartalmaz
Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy
bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Tovanor Breezhaler-t?

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

Mennyi Tovanor Breezhaler-t alkalmazzon?

A szokésos adag naponta egy kapszula tartalméanak belélegzése.

Naponta egyszer kell csak belélegezze ezt a gydgyszert, mert a hatasa 24 éran at tart.
Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amit kezel6orvosa mondott.
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Iddsek
Ugyanabban az adagban alkalmazhatja ezt a gydgyszert, mint mas felnéttek, ha On 75 éves vagy
1d6sebb.

Mikor alkalmazza a Tovanor Breezhaler-t?
Ezt a gyogyszert minden nap ugyanabban az idépontban alkalmazza. Ez abban is segit, hogy ne
feledkezzen el az alkalmazasrol.

Ezt a gyogyszert barmikor belélegezheti, étel vagy ital fogyasztasa el6tt vagy utan is.

Hogyan lélegezze be a Tovanor Breezhaler-t?

- Ebben a csomagban talél egy inhalatort, és a gydgyszert inhalacios por formajaban tartalmazé
kapszulakat (buborékcsomagolasban). A kapszulékat csak az ebben a csomagolasban talalhatd
inhalatorral hasznélja (Tovanor Breezhaler inhalator)! A kapszuldknak mindaddig a
buborékcsomagolasban kell maradniuk, amig nem kell felhasznalnia azokat.

- Ne nyomja keresztill a kapszulat a félian!

- Amikor 0j csomagot kezd, hasznalja az abban a csomagolasban 1év6 ) Tovanor Breezhaler-t.

- A csomagolasban 1évé inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagolasban talalhatd
0Osszes kapszulat felhasznaltak!

- Ne nyelje le a kapszulékat!

- Kérjiik, olvassa el a betegtajékoztatd végén 1évo hasznalati utasitast, ami tovabbi informaciokat
tartalmaz az inhalator alkalmazéséaval kapcsolatosan.

Ha az eléirtnal tobb Tovanor Breezhaler-t alkalmazott

Ha tal sok gydgyszert lélegzett be, vagy valaki mas véletlenil hasznalta a kapszuldit, azonnal sz6ljon
kezelborvosanak vagy menjen a legkozelebbi siirgdsségi osztalyra. Mutassa meg a Tovanor Breezhaler
csomagoléasat. Orvosi kezelésre lehet szilkség.

Ha elfelejtette alkalmazni a Tovanor Breezhaler-t
Ha elfelejt belélegezni egy adagot, alkalmazzon egyet, amint az eszébe jut, azonban ne alkalmazzon
ugyanazon a napon két adagot! Ezutan a szokasos idében alkalmazza a kovetkez6 adagot.

Meddig kell folytassa a Tovanor Breezhaler-kezelést?

- Addig folytassa ezzel a gyogyszerrel a kezelést, amig kezel6éorvosa mondja.

- A COPD hosszantarté betegség, és ezt a gyogyszert minden nap alkalmaznia kell, nem csak
akkor, amikor Iégzési problémai vagy mas, COPD-s tlinetei vannak.

Ha kérdése van azzal kapcsolatban, hogy mennyi ideig folytassa ezzel a gyogyszerrel a kezelést,

kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Nem gyakori mellékhatasok, melyek sulyosak is lehetnek

(100-bol legfeljebb 1 beteget érinthet)

. szabdlytalan szivveres,

o magas vércukorszint (hiperglikémia: jellegzetes tiinetei kdzé tartozik a fokozott szomjlusag vagy
éhség, valamint a gyakori vizeletirités),

o bérkiiités, viszketés, csalankiiités, 1égzési vagy nyelési nehézség, szédulés (allergias reakcid
lehetséges jelei),

o a nyelv, az ajkak, az arc, illetve a torok duzzanata (az angioddéma lehetséges jelei).

Ha Onnél barmelyik mellékhatas jelentkezik, azonnal tjékoztassa kezeldorvosat.
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Nem ismert gyakorisaggal el6fordulé mellékhatasok, melyek silyosak is lehetnek
(a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithaté meg)
o nehézlégzés sipold 1égzéssel vagy kohogéssel (a paradox horgdgdres tiinetei).

Gyakori mellékhatasok

(10-b6l legfeljebb 1 beteget érinthet)

o szajszarazsag,

alvaszavar,

orrfolyas vagy eldugult orr, tlisszdgés, torokfajas,
hasmenés vagy hasi fajdalom,

csont- és izomrendszeri fajdalom.

Nem gyakori mellékhatasok

(100-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o nehezebb vagy fajdalmas vizeletirités,

fajdalmas és gyakori vizeletiirités,
szivdobogasérzés,

borkitités,

zsibbadas,

kdpetiritéssel jaré kohdgés,

szuvas fog,

fesziil6 érzés vagy fajdalom az arc és a homlok terletén,
orrverzeés,

a karok vagy a labak fajdalma,

a mellkas izmaiban, csontjaiban és iziileteiben jelentkezd fajdalom,
étkezések utan jelentkez6, kellemetlen hasi érzés,
garat irritacio,

faradtsag,

gyengeség,

viszketés,

a beszédhang megvaltozasa (rekedtség),
hanyinger,

héanyas.

Néhany 75 éves kor feletti id6s betegnél fejfajast (gyakorisagi kategoria: gyakori) és hugyti fertézést
(gyakorisagi kategoria: gyakori) észleltek.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gydgyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetoségeken keresztiil.

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

5. Hogyan kell a Tovanor Breezhaler-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 ,,Felhasznalhat6” / ,,EXP” utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott hdnap utols6 napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25°C-on tarolando.
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A nedvességtdl valo védelem érdekében a kapszuldk a buborékcsomagolasban tarolandok. A
kapszulakat csak kozvetlentil a felhasznalas el6tt vegye ki a buborékcsomagolasbol!

A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagoléasban talalhat6 dsszes
kapszulat felhasznaltak!

Ne alkalmazza ezt a gyégyszert, ha a csomagolésa sériilt vagy a megbontas jeleit mutatja.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Tovanor Breezhaler?

- A készitmény hatbanyaga a glikopirrénium-bromid. Kapszulanként (50 mikrogramm
glikopirroniumnak megfelel6) 63 mikrogramm glikopirrénium-bromidot tartalmaz. A tavozé
ddzis (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 44 mikrogramm glikopirréniumnak felel
meg.

- Az inhalacids por egyéb Osszetevdi a laktdz-monohidrat és a magnézium-sztearéat.

- A kapszulahéj 6sszetevo6i: hipromelloz, karragén, kalium-klorid, narancssarga FCF (E110) és
jelolofesték.

o A jeloléfesték dsszetevoi: sellak (E904), propilén-glikol, ammadnium-hidroxid, ké&lium-
hidroxid és fekete vas-oxid (E172).

Milyen a Tovanor Breezhaler killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Tovanor Breezhaler 44 mikrogramm inhaléacios port tartalmaz6 kemény kapszulak atlatszéak,
narancssziniiek, és fehér port tartalmaznak. Egy feketével nyomtatott ,,GPL50” termékkod van rajtuk

egy fekete vonal felett, és egy feketével nyomtatott cég embléma (U)) a vonal alatt.

Minden csomag tartalmaz egy inhaldtornak nevezett késziiléket és buborékcsomagolasban 1évo
kapszulakat. Minden buborékcsomagolas 6 vagy 10 kemény kapszulat tartalmaz.

Az alabbi kiszerelések léteznek:
A csomagolas 6 x 1,10 x 1, 12 x 1 vagy 30 X 1 kemény kapszulat tartalmaz, egy inhalatorral egyiitt.

A gyiijtécsomagolas, mely 90 (3 csomag, 30 x 1) kemény kapszulat és 3 inhalatort tartalmaz.

A gylijtécsomagolas, mely 96 (4 csomag, 24 x 1) kemény kapszulat és 4 inhalatort tartalmaz.

A gyiijtécsomagolas, mely 150 (15 csomag, 10 % 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.
A gylijtécsomagolas, mely 150 (25 csomag, 6 X 1) kemény kapszulat és 25 inhalatort tartalmaz.

Az On orszagaban nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarto

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag
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Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Németorszag

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Nurnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E\MGda

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: 43021028 11 712

n

INNOVIS PHARMA AEBE
TnA: +30 210 66 64 805-6

Espafia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kift.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Laboratdrio Medinfar - Produtos Farmacéuticos,

S.A.
Tel: +351 21 499 7400
Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01



Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Alfasigma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 06 91 39 4666 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tn: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informécioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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A Tovanor Breezhaler inhalator hasznalati utasitasa

Kérjuk, olvassa végig a hasznalati utasitast, miel6tt elkezdi alkalmazni a Tovanor Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

g

f

la. lépés:
Huzza le a kupakot.

1b. Iépés:
Nyissa fel az inhalatort.

~
[ ~~g

SzUrja at, és engedje
el

X

2a. lépes:

SzUrja &t a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiiggbleges helyzetben.
Mindkét oldalsé gomb
egyiddében torténd,
hatérozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.
A kapszula atszurasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szUrja &t.

My,

\
2b. lepés:
Engedje el az oldalsd
gombokat.
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Lélegezze be mélyen

3a. lépés:
Fujja ki teljesen a
levegot.

Ne fljjon bele az
inhalatorbal!

3b. 1épés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathaté madon.
Vegye a szjaba a
szajrészt, és szorosan zérja
koril az ajkaival.

Ne nyomja be az oldalsé

gombokat!

Ellenoérizze, hogy
Ures-e a kapszula

Ellenorz

Ellenérizze, hogy iires-e
a kapszula.

Nyissa ki az inhaltort,
hogy l&ssa, maradt-e por a
kapszulaban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e Zarja be az inhalatort.

e [Ismételje meg a
3a-3c. Iépéseket.

Ures

Por
maradvany




-

1c. lépés:

Vegye ki a kapszulat.
Valasszon le egy
kapszulat tartalmazd
buborékot a
buborékcsomagolasrol.
Nyissa fel a
buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.
Ne nyomja keresztill a
kapszulat a félian!

Ne nyelje le a kapszulat!
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Gyorsan és olyan mélyen
Iélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugo
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kdzben érzi a
gyogyszer izét.

3c. lépés:

Tartsa vissza a lélegzetét.
Tartsa vissza a lélegzetét
legfeljebb 5 méasodpercig.

Vegye ki az Ures
kapszulat.

Az Ures kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.




Fontos informaciok:

e A Tovanor Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagoléasban

\ kell tarolni, és csak
kdzvetlenil az
1d. 1épés: alkalmazas el6tt szabad
Helyezze be a kapszulat. abbdl kivenni.
Soha ne tegyen kapszulat Ne nyomja keresztil a
kdzvetlenil a szajrészbe! kapszulat a félian a

buborékcsomagolashol

valo eltavolitaskor!

Ne nyelje le a
kapszulat!

Ne hasznalja a Tovanor

Breezhaler kapszulat

mas inhalatorral!

Ne hasznalja a Tovanor

le. lépés: Breezhaler inhalatort

Zarja be az inhalatort. mas kapszula

belégzésére!

Soha ne tegyen

kapszulat a szajaba

vagy az inhalator

szajrészébe!

Ne nyomja be az

oldals6 gombokat

egynél tébbszor!

Ne fajjon bele a

szajrészbe!

Ne nyomja be az

oldals6 gombokat,

mik6zben a szajrészen

at belélegzi a

gyégyszert!

Ne érjen a

kapszulakhoz nedves

kézzel!

Soha ne mossa el vizzel

az inhalatort!
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A Tovanor Breezhaler csomagolas a kovetkezoket

tartalmazza:

e Egy Tovanor Breezhaler inhalator.

e Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 6 vagy 10 darab, az inhalatorban
torténé alkalmazasra valé Tovanor Breezhaler
kapszulat tartalmaz.

Kapszula
kamra

Széjrész
Kupak

Oldalsé
gombok

készulék alja

Inhalator

Az inhalator alja Buborékcsomagolas

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot az
inhalator a gyégyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamréba. Ha ez
bekdvetkezik, az inhalator
aljanak megutdgetésével
Ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A 3a-3c. 1épések
megismétlésével lélegezze
be Ujra a gyégyszert.

Mit tegyek, ha por maradt
a kapszula belsejében?
Nem kapott elegend6
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje meg
a 3a-3c. lépéseket.

Kdhogtem a gyogyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez el6fordulhat. Ha a
kapszula Ures, elegend6
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apro
darabokra torésenek esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tdbbszér lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
téréljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
szarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznélat utan:

Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan a vele egy
csomagolashan talalhato
0sszes kapszulat
felhasznaltak Kérdezze
meg gyogyszerészét, hogy
szilkségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalétorait miként
semmisitse meg.
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