I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1.  AGYOGYSZER NEVE

Trixeo Aerosphere 5 mikrogramm/7,2 mikrogramm/160 mikrogramm tdlnyomasos inhalacios
szuszpenzio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot (formoteroli fumaras dihydricus), 7,2 mikrogramm

glikopirréniummal (glycopyrronium) egyenértékii, azaz 9 mikrogramm glikopirrénium-bromidot és
160 mikrogramm budezonidot (budesonidum) tartalmaz belélegzett, szerkezetb6l tavozéd adagonként.

Ez 5,3 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidrat (formoteroli fumaras dihydricus), 7,7 mikrogramm
glikopirréniummal (glycopyrronium) egyenértékii, azaz 9,6 mikrogramm glikopirronium-bromid és
170 mikrogramm budezonid (budesonidum) mért dézisnak felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Talnyomasos inhalaciés szuszpenzio.

Fehér szuszpenzié.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiéas javallatok

A Trixeo Aerosphere az olyan kdzepesen stlyos — sulyos kronikus obstruktiv tiidébetegségben
(COPD) szenvedo felndtt betegek fenntartod kezelésére javallott, akik egy inhalacios kortikoszteroid és
egy hosszu hatasu béta2-agonista kombinacioval vagy egy hosszu hatasu béta2-agonista és egy hosszu
hatasi muszkarin-antagonista kombinacioval nincsenek adekvat mddon kezelve (a tuneti kontrollra
gyakorolt hatasokat és az exacerbatiok megel6zését 1asd az 5.1 pontban).

4.2  Adagolas és alkalmazéas

Adagolas

A javasolt és a maximalis adag naponta kétszer két inhalacio (két inhalacié reggel, és két inhalacié
este).

Ha egy adag kimarad, azt amilyen hamar csak lehet, alkalmazni kell, és a kdvetkezé dozist a szokasos
id6pontban kell alkalmazni. Nem szabad kétszeres adagot alkalmazni a kihagyott adag potlasara.

Kildnleges betegcsoportok

1dosek
Id6s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas

Ez a gyogyszer alkalmazhat6 a javasolt dozisban az enyhe vagy kozepesen sulyos foku
vesekarosodasban szenvedd betegeknél. A javasolt dézisban alkalmazhaté sulyos foku
vesekarosodasban vagy dialysist igényl6 végstadiumt vesebetegségben szenvedd betegeknél is, de
csak, ha a varhato elény meghaladja a potencialis kockazatot (1asd 4.4 és 5.2 pont).



Majkarosodas

Ez a gyogyszer alkalmazhat6 a javasolt dézisban az enyhe vagy kdzepesen sulyos foku
majkarosodasban szenvedd betegeknél. A javasolt dézisban alkalmazhaté salyos foku
majkarosodasban szenvedd betegeknél is, de csak, ha a varhato elény meghaladja a potencidlis
kockazatot (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
Ennek a gyogyszernek COPD indikacioban gyermekeknél és serdiiléknél (18 éves kor alatt) nincs
relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médja

Inhalaciods alkalmazasra.

Az alkalmazésra vonatkozé utasitasok

A gyogyszer megfeleld alkalmazasanak biztositasa érdekében egy orvosnak vagy mas egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia a betegnek, hogyan kell helyesen hasznalni az inhalatort, akinek
rendszeresen ellendriznie is kell a beteg inhalacios technikajanak a megfelel6ségét. A betegnek azt
kell javasolni, hogy koriiltekintden olvassa el a betegtajékoztatot, és kdvesse a betegtajékoztatoban
adott alkalmazési utasitasokat.

Megjegyzés: Fontos utasitani a beteget arra, hogy:

¢ Ne hasznélja az inhalatort, ha a foliatasak belsejében talalhaté nedvszivé anyag kiszorodott a
csomagolasabol. A legjobb eredmény érdekében az alkalmazas eldtt az inhalatornak
szobahomérsékletiinek kell lennie.

o L égtelenitse az inhalatort Ugy, hogy megrazza, és a levegébe fuj vele négyszer az els6 hasznalat
elétt, vagy kétszer, ha az inhalatort tobb mint 7 napig nem hasznalta, illetve a heti elImosas utan,
vagy ha leesett.

e Az oropharyngealis szajpenész kockazatanak minimalisra torténd csokkentése érdekében a
ddzis inhalalasa utan vizzel dblitse ki a szajliregét. A vizet ne nyelje le!

A Trixeo Aerosphere miikodtetésekor a szuszpenzid egy bizonyos mennyisége nagy sebességgel
tavozik a tulnyomasos tartalybol. Amikor a beteg az inhalator miikodtetésével egyidében inhalal a
szajfeltéten keresztiil, a hatdbanyag kovetni fogja a belélegzett levegdt a 1égutakba.

Azok a betegek, akiknek nehéz 6sszehangolniuk a miikddtetést a belégzéssel, a Trixeo Aerosphere-t
egy arcmaszkkal (spacer) hasznalhatjak, hogy biztositsak a készitmény megfeleld alkalmazasat. A
Trixeo Aerosphere hasznélhatd arcmaszkkal, beleértve az Aerochamber Plus Flow-Vu arcmaszkot is
(lasd 5.2 pont).

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos ovintézkedések

Nem akut alkalmazésra valo

Ez a gydgyszer nem javallott a bronchospasmus akut epizodjainak kezelésére, azaz ,,mentd”
kezelésként.

Paradox bronchospasmus




A formoterol/glikopirrénium/budezonid paradox bronchospasmust valthat ki, az adagolas utan azonnal
jelentkezd sipold 1égzéssel és 1égszomyjjal, és életveszélyes lehet. Paradox bronchospasmus
jelentkezése esetén a kezelést ezzel a gydgyszerrel azonnal abba kell hagyni. A beteg allapotat
értékelni kell, és amennyiben szlkséges, alternativ kezelést kell kezdeni.

A betegség romlasa

Javasolt az ezzel a gyogyszerrel valo kezelést nem hirtelen abbahagyni. Ha a betegek hatastalannak
talaljak a kezelést, folytatniuk kell azt, de orvosi felligyeletet kell, hogy kérjenek. A rohamoldd
bronchodilatatorok megndvekedett alkalmazasa az alapbetegség romlasat jelzi, és a kezelés ismételt
értékelését indokolja. A COPD tuneteinek hirtelen kialakul6 és progressziv romlésa potencialisan
életveszélyes, és a betegnek siirgés orvosi vizsgalaton kell atesnie.

Cardiovascularis hatdsok

A muszKkarinreceptor-antagonistak és szimpatomimetikumok, koztlk a glikopirrénium és a formoterol
alkalmazésa utan cardiovascularis hatasok, mint a szivritmuszavarok, példaul pitvarfibrillacio és
tachycardia észlelhetok. Ezt a gyogyszert a klinikailag jelentds, nem kontrollalt és sulyos
cardiovascularis betegségekben, példaul az instabil ischaemias szivbetegségben, akut myocardialis
infarktusban, cardiomyopathiaban, és stlyos szivelégtelenségben szenvedd betegeknél dvatosan kell
alkalmazni.

A QTc-tavolsag férfiaknal > 450 ezredmasodperccel, néknél > 470 ezredmasodperccel torténd,
kongenitalis vagy gyogyszer okozta ismert vagy feltételezett megnyulasaban szenvedd betegek
kezelésekor szintén eldvigyazatossag szukséges (lasd 4.5 pont).

Szisztémas kortikoszteroid hatasok

Szisztémas hatadsok minden inhalacids kortikoszteroid mellett jelentkezhetnek, kiildndsen a hosszu
id6szakokon keresztiil elrendelt, nagy dozisoknal. Ezek a hatasok sokkal kisebb valoszintiséggel
jelentkeznek inhalacios kezelés, mint per os kortikoszteroidok mellett. Lehetséges szisztémas hatasok
kdzé tartozik a Cushing-szindréma, a Cushingoid alkat, a mellékvese-szuppresszio, a csont
asvanyianya- siiriiségének csokkenése, a cataracta és a glaucoma. A csontok asvanyianyag-siiriiségére
gyakorolt potencialis hatasokat kiilondsen azoknal a betegeknél kell mérlegelni, aki hosszl
idészakokon keresztiil kapnak nagy dozisokat, és akiknél az osteoporosis egyéb kockazati tényezoi is
fennéllnak.

Latdszavarok

A kortikoszteroidok szisztémas és lokalis alkalmazasa mellett lataszavarokrdl szamolhatnak be.
Amennyiben egy beteg olyan tlinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok
Kivizsgélasa celjabol, amelyek kozott szerepelhet a cataracta, a glaucoma vagy olyan ritka betegségek,
mint a centralis serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémas és helyi kortikoszteroidok
alkalmazésa utéan jelentettek (lasd 4.8 pont).

Per os kezelésrdl torténd atallitas

A szajon at adott szteroidokrol torténd 4atallitas esetén a betegeknél kiilonds elévigyazatossag
szlikséges, mivel jelentdsebb ideig fennmaradhat naluk a karosodott mellékvesefunkcio kockazata.
Azoknal a betegeknél, akiknél nagy ddzisu kortikoszteroid-kezelés vagy az inhalacios kortikoszteroid
legmagasabb javasolt adagjaval végzett tartos kezelés sziikséges, szintén fennéllhat a kockézat.
Ezeknél a betegeknél sulyos stresszhelyzetekben mellékvese-elégtelenség okozta jelek és tlinetek
jelentkezhetnek. Stresszhelyzetekben vagy elektiv miitét esetén kiegészitd szisztémas kortikoszteroid
adasa mérlegelendd.

Pneumonia a COPD-ben szenvedd betegeknél




A pneumonia, koztiik a hospitalizaciot igénylé pneumonia eléfordulasi gyakorisaganak novekedését
észlelték az inhalacios kortikoszteroidokat kapd, COPD-ben szenved6 betegeknél. Van néhany
bizonyiték a névekvo szteroiddozis mellett a pneumonia fokozott kockazatara, de ezt nem igazoltak
meggy6zoen minden vizsgalatban.

Nincs meggy6z6 klinikai bizonyiték a pneumonia-kockézat nagysaganak gyogyszercsoporton beldili,
az inhalacids kortikoszteroid készitmények kozotti kilonbségeire.

Az orvosoknak figyelni kell a pneumonia COPD-ben szenved6 betegeknél torténd lehetséges
kialakulaséra, mivel az ilyen fert6zések klinikai jellegzetességei atfedik a COPD exacerbatidinak
tlneteit.

A COPD-ben szenvedd betegeknél a pneumonia kockazati tényezdi kozé tartozik a fennalld

dohanyzas, az idésebb életkor, az alacsony testtdmegindex (BMI) és a sulyos COPD.

Hypokalaemia

A béta2-adrenerg agonista-kezelés potencialisan stlyos hypokalaemiat okozhat. Ez cardiovascularis
mellékhatasokat valthat ki. Kiilénds dvatossag ajanlott sulyos COPD esetén, mivel a hypoxia ezt a
hatast fokozhatja. A hypokalaemiat fokozhatja egyidejii kezelés hypokalaemiét kivaltd
gyogyszerekkel, mint példaul a xantinszarmazékok, a szteroidok és a diuretikumok (lasd 4.5 pont).

Hyperglykaemia

A béta2-adrenerg agonistak nagy adagjainak inhalacidja névelheti a plazmaglikézszintet. A kezelés
alatt a diabeteses betegek vércukorszintjét a megfeleld irdnyelvek szerint monitorozni kell.

Eqyéb fennélld betegségek

Ezt a gyogyszert thyreotoxicosisban szenvedd betegeknél elovigyazatosan kell alkalmazni.

Antikolinerg aktivitas

Antikolinerg aktivitasa miatt ezt a gyégyszert 6vatosan kell alkalmazni a tlineteket okozé prosztata-
hyperplasidban, vizeletretencioban vagy sziikzug glaucomaban szenvedd betegeknél. A betegeket
tajékoztatni kell az akut sziikzugl glaucoma jeleirdl és tiineteirdl és arrdl, hogy ezen tiinetek
barmelyikének kialakulasa esetén hagyjak abba a gyégyszer alkalmazasat és forduljanak azonnal
kezelborvosukhoz.

Az egyéb antikolinerg szereket tartalmazé gyogyszerekkel torténd egyiittes alkalmazas nem javasolt
(lasd 4.5 pont).

Vesekarosodas

Mivel a glikopirronium elsésorban a veséken keresztiil valasztodik ki, a sulyos foku vesekarosodasban
szenvedd betegek (a kreatinin-clearance < 30 ml/perc), koztiik a dialysist igényl6 végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegek is, csak akkor kezelhet6k ezzel a gyogyszerrel, ha a varhato elény
meghaladja a potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont).

Majkarosodas

Ez a gydgyszer sulyos foku majkarosodasban szenvedd betegeknél csak akkor alkalmazhato, ha a
varhaté elény meghaladja a potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél szorosan
figyelemmel kell kisérni a lehetséges mellékhatasokat.

4.5 Gyobgyszerkodlcsonhatésok és egyeb interakciok
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Farmakokinetikai kolcsdnhatasok

Ezzel a gyogyszerrel nem végeztek Klinikai gyogyszerkolcsonhatés vizsgalatokat, ugyanakkor in vitro
vizsgalatok alapjan a metabolikus kolcsonhatasok lehetdségét alacsonynak tartjak (lasd 5.2 pont).

A formoterol terdpiasan relevans koncentraciokban nem géatolja a CYP450 enzimeket (lasd 5.2 pont).
A budezonid és a glikopirrénium terapidsan relevans koncentraciékban nem gatolja vagy indukélja a
CYP450 enzimeket.

A budezonid metabolizmusat elsésorban a CYP3A4 medialja (lasd 5.2 pont). Az erds
CYP3A-inhibitorokkal, peldaul itrakonazollal, ketokonazollal, HIV protedz-inhibitorokkal és
kobicisztat-tartalma készitményekkel térténd egyidejii kezelés varhatoan noveli a szisztémas
mellékhatasok kockazatét, és keriilendd, kivéve, ha az elény meghaladja a szisztémas kortikoszteroid-
mellékhatdsok megndvekedett kockazatat, ebben az esetben a betegeket monitorozni kell a szisztémas
kortikoszteroid-mellékhatasok kialakulasa tekintetében. Ennek rovid ideig tartd (1-2 hetes) kezelés
esetén korlatozott a klinikai jelentOsége.

A nagy dozisu inhal&cids budezonid ezen interakciojarol rendelkezésre &llé korlatozott adatok azt
mutatjak, hogy a plazmaszintek jelentds (atlagosan négyszeres) ndvekedése fordulhat eld, ha a napi
egyszeri 200 mg itrakonazolt inhalacids budezoniddal (egyszeri 1000 mikrogrammos adag)
egyidejiileg alkalmazzak.

Mivel a glikopirronium féként renalis Gtvonalon keresztul eliminalodik, a gyogyszerkolcsonhatasok
potencialisan olyan gy6gyszerek mellett jelentkezhetnek, amelyek befolyasoljak a renalis excretios
mechanizmusokat. In vitro a glikopirrénium az OCT2 és MATEL/2K renalis transzporterek
szubsztratja. A szondavegytilet OCT2- és MATE1-inhibitor cimetidin inhalalt glikopirrénium-
eloszlasra gyakorolt hatasa a cimetidin egyidejli alkalmazasakor a teljes szisztémas expozicio (AUCo.)
egy korlatozott mértékii, 22%-0s ndvekedését, valamint a renalis clearance kismértékii, 23%-0s
csokkenését mutatta.

Farmakodindmiés kolcsdnhatasok

Egyéb antimuszkarinok és szimpatomimetikumok

Mas antikolinerg és/vagy hosszu hatasu béta2-adrenerg agonistat tartalmaz6 gyogyszerek ezen
gyogyszerrel egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak, és az egyidejii alkalmazasuk nem javasolt, mivel
fokozhatja az ismert inhalaciés muszkarin antagonista vagy béta2-adrenerg agonista mellékhatasokat
(lasd 4.4 és 4.9 pont).

Egyéb béta-adrenerg gyogyszerek egyidejii alkalmazésa potencialisan additiv hatéast fejthet ki; ezért
Ovatossag szukséges, ha méas béta-adrenerg gydgyszereket irnak fel formoterollal egyiitt.

Gyogyszerindukalt hypokalaemia

A lehetséges kezdeti hypokalaemiat potencirozhatjak az egyidejlileg adott gyogyszerek, koztiik a
xantinszarmazékok, szteroidok és a kaliumot nem megtakarit6 diuretikumok (lasd 4.4 pont). A
Digitalis glikozidokkal kezelt betegeknél a hypokalaemia fokozhatja az arrhythmiék irdnti hajlamot.

Béta-adrenerg blokkolok

A béta-adrenerg blokkoldk (beleértve a szemcseppeket is) gyengithetik vagy gatolhatjék a formoterol
hatasat. A béta-adrenerg blokkolok egyidejii alkalmazasat keriilni kell, kivéve, ha a varhato elény
meghaladja a potencialis kockazatot. Ha béta-adrenerg blokkolok alkalmazasa sziikséges, akkor a
cardioselectiv béta-adrenerg blokkolokat kell elényben részesiteni.

Egyéb farmakodinamias kélcsdnhatasok
A Kinidinnel, dizopiramiddal, prokainamiddal, antihisztaminokkal, monoamin-oxidéz inhibitorokkal,
triciklusos antidepresszansokkal és fenotiazinokkal torténd egyidejii kezelés a QT-szakasz
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megnyulasat okozhatja és ndvelheti a kamrai arrhythmiak kockazatat. Ezenkivil az L-dopa, az L-
tiroxin, az oxitocin és az alkohol ronthatja a cardialis toleranciat a béta2-szimpatomimetikumok irant.

A monoamin-oxidaz inhibitorokkal torténii egyidejii kezelés, beleértve a hasonlo tulajdonsagu
gyogyszereket, mint a furazolidon és a prokarbazin, hipertdnias reakciokat valthat ki.

A halogénezett szénhidrogénekkel torténd egyidejii anesztéziaban részesiilé betegeknél fokozott az
arrhythmiak kockazata.

4.6 Termekenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

Terhes néknél torténd alkalmazasra nincs vagy korlatozott mennyiségii az adat a budezonid,
glikopirrénium és formoterol tekintetében.

Az inhalalt budezonid alkalmazésaval tébb mint 2500, expozicidnak kitett terhesség soran szerzett
adatok nem jelzik a budezoniddal jaro teratogén kockazat emelkedését. Az emberekkel végzett
egyadagos vizsgalatok azt talaltak, hogy a glikopirronium nagyon kis mennyisége atjut a placentaris
barrieren.

A norflurdn (HFA134a) hajtogaz terhesség vagy szoptatas alatti alkalmazasaval kapcsolatban
embereknél nincs tapasztalat vagy bizonyiték a biztonsagossagi kérdésekkel kapcsolatban. A
HFA134a allatok reproduktiv funkciojara és embriofoetalis fejlodésére gyakorolt hatasanak vizsgalata
azonban nem mutatott Klinikailag relevans karos hatéast.

Allatokkal nem végeztek reprodukcios toxicitasi vizsgalatokat ezzel a gyogyszerrel. Kimutattak, hogy
a budezonid patkanyoknal és nyulaknal embriofoetalis toxicitast okoz, ami a glukokortikoidok
gyogyszercsoport jellemz6 hatasa. Nagyon nagy dozisok/szisztémas expozicios szintek mellett a
formoterol implantécids veszteséget valamint a sziiletési testtémeg és a korai postnatalis talélés
csokkenését okozta, mig a glikopirréniumnak nem volt a reprodukciora gyakorolt jelentds hatasa (lasd
5.3 pont).

A gyogyszer alkalmazasa terhes n6knél csak akkor mérlegelhetd, ha az anya szdmara varhato elényok
meghaladjak a magzatot érint6 potencialis kockazatokat.

Szoptatas

Egy klinikai farmakolégiai vizsgalat kimutatta, hogy az inhalalt budezonid kivalasztddik az anyatejbe.
Ugyanakkor a budezonidot nem mutattak ki a szoptatott csecsemok vérmintaiban. A farmakokinetikai
paraméterek alapjan a becslések szerint a gyermeknél a plazmakoncentracid az anyai
plazmakoncentrécié kevesebb mint 0,17%-a. Ennek kovetkeztében azokndl a szoptatott gyermekeknél,
akiknek az anyja terapias dozisban kapja ezt a gyogyszert, nem varhat6 a budezonid hatdsa. Nem
ismert, hogy a glikopirrénium vagy a formoterol kivalasztodik-e a human anyatejbe. Patkanyoknal a
glikopirrénium és a formoterol anyatejbe torténd bejutasat igazolo bizonyitékokrdl szamoltak be.

A gyobgyszer szoptatd néknek torténd adasa csak akkor mérlegelhetd, ha az anya esetén varhato elony
nagyobb, mint a gyermeket érint6 barmilyen lehetséges kockazat.

Termékenység

A patkényokkal végzett kisérletek a fertilitasra vonatkozd mellékhatdsokat mutattak, de csak a
formoterol maximalis human expozicios szintjénél magasabb ddzisszintek mellett (lasd 5.3 pont).
Patkanyoknal dnmagaban a budezonid és a glikopirronium nem okozott semmilyen, a termékenységre
gyakorolt mellékhatast. Nem valdszinii, hogy ez a gyogyszer a javasolt adagban alkalmazva
befolyasolni fogja a human fertilitast.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Trixeo Aerosphere nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és
a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. A szédllés azonban egy nem gyakori mellékhatas,
amelyet figyelembe kell venni gépjarmiivezetés és gépek kezelése esetén.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

A biztonsagossagi profilt a kortikoszteroid, az antikolinerg és a béta2-adrenerg gyogyszercsoportra
jellemz6 hatésok jellemzik, amelyek a kombinacid egyes OsszetevOivel vannak 0sszefliggésben. A
Trixeo Aerosphere-t kapo betegeknél leggyakrabban jelentett mellékhatas a pneumonia (4,6%), a
fejfajas (2,7%) és a hugyuti fertdzés (2,7%) volt.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa az ezzel a gydgyszerrel végzett klinikai vizsgalatokban szerzett
tapasztalatokon valamint az egyes Osszetevékkel szerzett tapasztalatokon alapul.

A mellékhatasok gyakorisaga 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) és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allé adatokb6l nem allapithaté meg).

1. tablazat: A mellékhatésok gyakorisagi és szervrendszeri kategériak szerint

Szervrendszeri Preferalt kifejezés Gyakorisag
kategoriak
Fertdz6 betegségek és Oralis candidiasis Gyakori
parazitafertézések Pneumonia
Immunrendszeri Tulérzékenység Nem gyakori
betegségek és tlinetek Angiooedema Nem ismert
Endokrin betegségek és A szisztémas glukokortikoidhatasok okozta Nagyon ritka
tlnetek jelek vagy tlinetek, pl. a mellékvese
hypofunctidja
Anyagcsere- és Hyperglykaemia Gyakori
taplalkozasi betegségek és
tlnetek
Pszichiatriai korképek Szorongas Gyakori
Insomnia
Depresszio Nem gyakori
Izgatottsag
Nyugtalansag
Idegesség
Szokatlan viselkedés Nagyon ritka
Idegrendszeri betegségek | Fejfajas Gyakori
és tlinetek Szédulés Nem gyakori
Tremor
Szembetegsegek €s Homalyos latés (l&sd 4.4 pont) Nem ismert
szemészeti tlinetek Cataracta
Glaucoma
Szivdobogésérzés Gyakori




Szivbetegségek és a szivvel | Angina pectoris Nem gyakori
kapcsolatos tiinetek Tachycardia

Szivritmuszavarok (pitvarfibrillacio,
supraventricularis tachycardia és extrasystolék)

Légzdrendszeri, mellkasi Dysphonia Gyakori

és mediastinalis Ko6hogés

betegsegek s tiinetek Garatirritacio Nem gyakori
Bronchospasmus

Emésztérendszeri Hanyinger Gyakori

betegségek és tinetek Széjszérazsag Nem gyakori

A bor és a bér alatti szovet | Véralafutds Nem gyakori

betegségei és tinetei

A csont- és izomrendszer, | lzomgorcsok Gyakori

valamint a kotdszovet
betegségei és tinetei

Vese- és hagyuti Hugyti fert6zés Gyakori
betegségek és tlinetek Vizeletretencid Nem gyakori
Altalanos tiinetek, az Mellkasi fajdalom Nem gyakori
alkalmazas helyén fellépo

reakciok

Kivalasztott mellékhatdsok leirdsa

Pneumonia

A KRONOS egy 0sszesen 1896, olyan kdzepesen sulyos — nagyon stlyos COPD-ben szenvedd
beteggel (a sziiréskor a bronchodilatator utani varhaté atlagos FEV1 50%, a standard deviécié [SD]
14%) végzett 24 hetes vizsgalat volt, akik kdzll a vizsgalatba torténd belépés elétti egy évben 26%-nal
tapasztaltdk a COPD exacerbatidjat. Az igazolt pneumonia események legfeljebb a 24. hétig jelentett
eléfordulasi gyakorisaga 1,9% (12 beteg) volt a Trixeo Aerosphere (n = 639) esetén, 1,6% (10 beteg)
volt a formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium (FOR/GLY MDI - Formoterol Fumarate
Dihydrate/Glycopyrronium Metered Dose Inhaler — formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium mért
dozist inhalétor) 5/7,2 mikrogramm (n = 625) esetén, 1,9% (6 beteg) volt a
formoterol-fumarat-dihidrat/budezonid (FOR/BUD MDI - Formoterol Fumarate
Dihydrate/Budesonide Metered Dose Inhaler — formoterol-fumarat-dihidrat/budezonid mért d6zisu
inhalator) 5/160 mikrogramm (n = 314) esetén, és 1,3% (4 beteg) volt a nyilt elrendezésben
alkalmazott formoterol-fumarat-dihidrat/budezonid Turbuhaler (FOR/BUD TBH — Formoterol
Fumarate Dihydrate/Budesonide Turbuhaler — formoterol-fumarat-dihidrat/budezonid Turbuhaler)
6/200 mikrogramm (n = 318) esetén. A KRONOS vizsgalatban nem volt végzetes kimenetelii
pneumonia eset a Trixeo Aerosphere mellett.

Az ETHOS egy olyan kdzepesen sulyos — nagyon sulyos COPD-ben szenvedd, dsszesen 8529
beteggel (a biztonsagosségi populacidban) végzett 52 hetes vizsgalat volt, akiknek az anamnézisében
kdzepesen sulyos, sulyos exacerbatiok szerepeltek az el6z6 12 honapon beliil (a szliréskor a
bronchodilatator utani varhato atlagos FEV1 43%, a standard deviacié [SD] 10%). Az igazolt
pneumonia eléfordulasi gyakorisaga 4,2% (90 beteg) volt a Trixeo Aerosphere (n = 2144) esetén,
3,5% (75 beteg) volt a formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirronium/budezonid (FOR/GLY/BUD MDI
Formoterol Fumarate Dihydrate/Glycopyrronium/Budesonide Metered Dose Inhaler —
formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium/budezonid mért dézisu inhalator) 5/7,2/80 mikrogramm
(n =2124) esetén, 2,3% (48 beteg) volt a FOR/GLY MDI 5/7,2 mikrogramm (n = 2125), és 4,5% (96
beteg) volt a FOR/BUD MDI 5/160 mikrogramm (n = 2136) esetén. Az ETHOS vizsgalat terapias
fazisa alatt 6t végzetes kimenetelli pneumonia eset fordult el6 (ketté a FOR/GLY/BUD MDI 5/7,2/80
mellett, harom a FOR/GLY MDI mellett, és egy sem volt a Trixeo Aerosphere mellett).

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése




A gyogyszer engedélyezését kovetben Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjlk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatOsag részére az V. fuggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A taladagolas talzott antikolinerg és/vagy béta2-adrenerg jeleket és tlineteket okozhat, melyek kozul a
leggyakoribbak kdzé tartozik a homalyos latas, a szjszarazsag, a hanyinger, az izomspasmus, a
tremor, a fejfajas, a palpitatio és a szisztolés hypertonia. HosszU ideig tartd tulzott mennyiségben
torténd alkalmazas esetén szisztémas glukokortikoidhatasok jelenhetnek meg.

A gydbgyszer tuladagolésara nincs specifikus kezelés. Tuladagolas bekdvetkezése esetén a betegnél
szupportiv kezelést kell végezni, szikség szerint megfelelé monitorozas mellett.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv Iéguti betegségekre hatd szerek, adrenerg szerek kombinacioi
anticholinerg szerekkel beleértve a harmas kombinacidkat kortikoszteroidokkal, ATC kod: RO3AL11.

Hatasmechanizmus

A Trixeo Aerosphere budezonidot, egy glukokortikoszteroidot, valamint két bronchodilatatort
tartalmaz: glikopirroniumot, ami egy hossz( hatasu muszkarin-antagonista (antikolinerg), és
formoterolt, ami egy hossz( hatasu béta2-adrenerg agonista.

A budezonid egy glukokortikoszteroid, ami, ha inhalaljak, gyors (6rakon beliili) és dozisfiiggd
gyulladascsokkentd hatast fejt ki a Iégutakban.

A glikopirrénium egy hossz( hatasti muszkarin-antagonista, amit gyakran antikolinergként emlitenek.
Az antikolinerg gyogyszerek f6 célpontjai a légutakban talalhato muszkarin-receptorok. A légutakban
a simaizmokon 1évé M3-receptor gatlasan keresztill fejti ki a farmakoldgiai hatasat, ami
bronchodilatatiéhoz vezet. Az antagonizmus kompetitiv és reverzibilis. A metilkolin- és az
acetilkolin-indukalta bronchoconstrictor hatas megel6zése dozisfiiggd volt, és tobb mint 12 éran
keresztul tartott.

A formoterol egy szelektiv béta2-adrenerg-agonista, ami, ha inhalaljék, a reverzibilis [éguti

crer

eredményezi. A bronchodilatalé hatas dozisfiiggo, és a hatas az inhalaciot kovetd 1-3 percen bell
megjelenik. A hatastartam egyszeri adag utan legalabb 12 éra.

Klinikai hatasossag

A Trixeo Aerosphere hatasossagat és biztonsagossagat kozepesen stlyos — nagyon stulyos COPD-ben
szenvedod betegeknél két randomizalt, parhuzamos csoporti vizsgalatban, az ETHOS és a KRONOS
vizsgalatban értékelték. Mindkét vizsgalat multicentrikus, kettds vak vizsgalat volt. A betegeknek a
COPD értékel6 teszt (COPD Assessment Test — CAT) > 10-es pontszama alapjan tlineteik voltak,
mikdzben legalabb 6 héttel a sziirés el6tt két vagy tobb, naponkeénti fenntarto kezelést kaptak.

Az ETHOS egy 52 hetes vizsgalat volt (N = 8588 randomizalt; 60% férfi, atlagéletkor 65 év), ami a
Trixeo Aerosphere, az 5/7,2 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium (FOR/GLY
MDI), valamint az 5/160 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidrat/budezonid (FOR/BUD MDI)
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naponta kétszer két inhalaciojat hasonlitotta 6ssze. A betegeknek kozepesen sulyos — nagyon sulyos
COPD-jiik volt (a bronchodilatator utani varhatdo FEV1>25% — < 65%), és szuikséges volt, hogy az
anamnézisiikben egy vagy tobb, kdzepesen stlyos vagy stilyos COPD exacerbatid szerepeljen a szlirés
elétti évben. A kozepesen sulyos, sulyos és nagyon sulyos COPD-ben szenvedé betegek aranya 29%,
61% és 11% volt. Az atlagos kiindulasi FEV1 az 6sszes csoportban 1021-1066 ml volt, és a szlirés
alatt a bronchodilatator utani varhat6 atlagos szazalékos FEV1 43%, illetve az atlagos CAT-pontszam
19,6 volt. Az ETHOS vizsgalat elsddleges végpontja a Trixeo Aerosphere-kezelés alatti kozepesen
sulyos és sulyos COPD exacerbatiok aranya volt a FOR/GLY MDI-vel és a FOR/BUD MDI-vel
0sszehasonlitva.

A KRONOS egy 24 hetes vizsgalat volt (N = 1902 randomizalt; 71% férfi, tlagéletkor 65 év), ami
dsszehasonlitotta a Trixeo Aerosphere, az 5/7,2 mikrogramm FOR/GLY MDI, az 5/160 mikrogramm
FOR/BUD MDI, valamint a nyilt elrendezésben adott aktiv komparator 6/200 mikrogramm
formoterol-fumarat-dihidrat/budezonid Turbuhaler (FOR/BUD TBH) naponta kétszer két inhaléaciojat.
A betegeknek kdzepesen sulyos — nagyon sulyos COPD-juk volt (a bronchodilatator utani varhatd
FEV1>25% - < 80%). A kdzepesen sulyos, sulyos és nagyon sulyos COPD-ben szenved6 betegek
aranya 49%, 43% és 8% volt. Az atlagos kiinduléasi FEV; az 6sszes csoportban 1050-1193 ml volt, a
szlrés alatt a bronchodilatator utani varhatoé atlagos szazalékos FEV1 50% volt, és a betegek tobb mint
26%-a szamolt be az anamnézisében szerepld egy vagy tobb, kdzepesen sulyos vagy sulyos COPD
exacerbatiordl, valamint az atlagos CAT-pontszam 18,3 volt. A betegek egy alcsoportjanal volt a
vizsgalatnak egy 28 hetes, legfeljebb 52 hetes kezelésig tartd kiterjesztése. A KRONOS vizsgalat
elsédleges végpontjai a Trixeo Aerosphere-kezelés alatti FEV1 gorbe alatti terulete 0-t6l 4 6réig (FEV1
AUCo-4) 24 hét alatt, 6sszehasonlitva a FOR/BUD MDI-vel; valamint a Trixeo Aerosphere-kezelés
alatti reggeli gyogyszeradag el6tti FEV1 kiindulési allapothoz viszonyitott valtozasa 24 hét alatt
6sszehasonlitva a FOR/GLY MDI-vel.

A vizsgalatba val6 belépéskor az ETHOS és a KRONOS vizsgalatokban a leggyakoribb COPD-
gyogyszerek az ICS + LABA + LAMA (39%, illetve 27%) és az ICS + LABA (31%, illetve 38%),
valaminta LAMA + LABA (14% illetve 20%) voltak.

Az exacerbatiokra gyakorolt hatas

Kdzepesen slyos vagy sulyos exacerbatiok:

Az 52 hetes ETHOS vizsgalatban a Trixeo Aerosphere szignifikansan, 24%-kal csokkentette a kezelés
alatti k6zepesen sulyos vagy sulyos exacerbatiok évenkénti aranyat (95%-os Cl: 17, 31; p < 0,0001) a
FOR/GLY MDI-hez képest (arany; 1,08 az 1,42 eseményhez képest betegévenként), és 13%-kal
(95%-o0s CI: 5, 21; p = 0,0027) a FOR/BUD MDI-hez képest (arany; 1,08 az 1,24 eseményhez képest
betegévenként).

A KRONOS vizsgalatban megfigyelt kozepesen sulyos vagy sulyos exacerbatiok évesitett aranyéara
gyakorolt 24 hétig tarto elényos hatasok altalaban 6sszhangban voltak az ETHOS-ban
megfigyeltekkel. A FOR/GLY MDI-vel dsszehasonlitva a javulds statisztikailag szignifikans volt; a
FOR/BUD MDI-vel és a FOR/BUD TBH-val 6sszehasonlitva azonban a javulas nem érte el a
statisztikai szignifikanciat.

Sulyos exacerbatiok (hospitalizaciot vagy haldlt eredményezo):

Az ETHOS vizsgalatban a Trixeo Aerosphere szamszeriien 16%-kal csokkentette a kezelés alatti
stlyos exacerbatiok évenkénti aranyat (95%-os Cl: -3, 31; p = 0,0944) a FOR/GLY MDI-hez képest
(arény; 0,13 a 0,15 eseményhez képest betegévenként), és szignifikansan, 20%-kal csokkentette a
kezelés alatti sulyos exacerbatiok évenkénti aranyat (95% ClI: 3, 34; p = 0,0221) a FOR/BUD
MDI-hez képest (arény; 0,13 a 0,16 eseményhez képest betegévenként).

Az exacerbatiokra gyakorolt kedvezé hatast mindkét vizsgalatban megfigyelték a kdzepesen stlyos, a
stlyos és a nagyon stlyos COPD-ben szenvedé betegeknél.

A légzésfunkcidra gyakorolt hatdsok
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Az ETHOS és a KRONOS vizsgalatban a Trixeo Aerosphere a FOR/GLY MDI-hez és a FOR/BUD
MDI-hez képest javitotta a kezelés alatti légzésfunkciot (FEV1) (Iasd a 2. tdblazatban az ETHOS és a
3. tablazatban a KRONOS vizsgéalatot). Tartos hatés volt mindkét vizsgélat 24 hetes kezelési
idészakaban, és az ETHOS vizsgalat 52 hete alatt.

2. tablazat: Légzésfunkcid analizisek — ETHOS (spirometrias részvizsgalat)

Trixeo FOR/GLY FOR/BUD Kezelések kozti kiilonbség
Aerosphere MDI MDI 95%-0s CI
(N =747) (N =779) (N =755) Trixeo Trixeo
Aerosphere vs. | Aerosphere vs.
FOR/GLY FOR/BUD
MDI MDI
Minimalis 129 (6,5) 86 (6,6) 53 (6,5) 43 ml 76 ml
FEV1 (ml) (25; 60) (58; 94)
24 hét alatt, a p < 0,0001 p < 0,0001%
vizsgélat
megkezdésétol
a legkisebb
négyzetes
becslésben
bekovetkezett
atlagos
valtozas (SE)
FEV1 AUCo4 294 (6,3) 245 (6,3) 194 (6,3) 49 ml 99 ml
24 hét alatt, a (31; 66) (82; 117)
vizsgalat p < 0,0001% p <0,0001
megkezdésétdl
a legkisebb
négyzetes
becslésben
bekovetkezett
atlagos
valtozas (SE)

# a p-érték nincs korrigalva a multiplicitassal a hierarchikus tesztelési tervben
SE = standard hiba, ClI = konfidencia intervallum, N = kezelni tervezett populécio szama

3. tablazat: Légzésfunkcid analizisek — KRONOS

Trixeo | FOR/GL | FOR/BU | FOR/BU Kezelések kozti kulénbség
Aerosph Y MDI D MDI D TBH 95%-0s CI
ere (N=625) | (N=314) | (N=2318) Trixeo Trixeo Trixeo
(N =639) Aerosphere vs. Aerosphere vs. Aerosphere vs.
FOR/GLY MDI FOR/BUD MDI FOR/BUD TBH
Minimalis FEV1 147 125 73(9,2) | 88(9,1) 22 ml 74 mi 59 ml
(ml) 24 hét alatt, (6,5) (6,6) (4; 39) (52; 95) (38; 80)
a vizsgalat p=0,0139 | p<0,0001 | p<0,0001*
megkezdésétdl a
legkisebb
négyzetes
becslésben
bekdvetkezett
atlagos valtozas
(SE)
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FEV1 AUCo4 305 288 201 214 16 ml 104 ml 91 ml
24 hét alatt, a (8,4) (85 | (11,7) | (115) (-6; 38) (77; 131) (64; 117)
vizsgalat p=0,1448* | p<0,0001 | p<0,0001
megkezdésétdl a
legkisebb
négyzetes
becslésben
bekdvetkezett
atlagos valtozas
(SE)

# a p-érték nincs korrigalva a multiplicitassal a hierarchikus tesztelési tervben
SE = standard hiba, CI = konfidencia intervallum, N = kezelni tervezett populacio szdma

Tlnetenyhtlés

Az ETHOS-ban a kiindulasi atlagos dyspnoe pontszamok 5,8-5,9 kdz6tt mozogtak a kezelési
csoportokban. A Trixeo Aerosphere szignifikansan javitotta a Iégszomjat (az atmeneti dyspnoe index
[Transition Dyspnoea Index — TDI] fokalis pontszammal mérve, 24 hét alatt) a FOR/GLY MDI-hez
képest (0,40 egység; 95%-os Cl: 0,24, 0,55; p < 0,0001), valamint a FOR/BUD MDI-hez képest (0,31
egyseg; 95%-os Cl: 0,15, 0,46; p < 0,0001). A javulas 52 hét alatt fennmaradt. A KRONOS-ban a
kiindulasi atlagos dyspnoe pontszam 6,3-6,5 kdzott mozgott a kezelési csoportokban. A Trixeo
Aerosphere szignifikansan javitotta a [égszomjat a 24 hét alatt a FOR/BUD TBH-hez képest (0,46
egység; 95%-os CI: 0,16; 0,77; p = 0,0031). A FOR/GLY MDI-vel és a FOR/BUD TBH-val
Osszehasonlitva a javulas nem érte el a statisztikai szignifikanciat.

Az egészsegi dllapottal dsszefliggd életmindség

Az ETHOS vizsgalatban a Trixeo Aerosphere 24 hét alatt szignifikansan javitotta a
betegség-specifikus egészségi allapotot (a St. George-féle 1égzési kérddiv [St. George’s Respiratory
Questionnaire — SGRQ)] szerinti dsszesitett pontszammal mérve) a FOR/GLY MDI-hez képest
(javulés: -1,62; 95%-o0s CI: -2,27, -0,97; p < 0,0001), valamint a FOR/BUD MDI-hez képest
(javulas: -1,38; 95%-0s Cl: -2,02, -0,73; p < 0,0001). A javulas 52 hét alatt fennmaradt. A KRONOS-
ban a FOR/GLY MDI-hez, a FOR/BUD MDI-hez és a FOR/BUD TBH-hoz képest a javuldsok nem
érték el a statisztikai szignifikanciat.

Stirgdsségi kezelés alkalmazasa

Az ETHOS vizsgalatban a Trixeo Aerosphere 24 hét alatt szignifikansan csokkentette a kezelés alatti
,,ment6” kezelés alkalmazasat a FOR/GLY MDI-hez képest (kezelések kozti

kilénbség: -0,51 puff/nap, 95%-os ClI: -0,68; -0,34; p < 0,0001), valamint a FOR/BUD MDI-hez
képest (kezelések kozti kulonbség: -0,37 puff/nap; 95%-o0s CI: -0,54; -0,20; p < 0,0001). A csokkenés
52 hét alatt fennmaradt. A KRONOS-ban a FOR/GLY MDI, a FOR/BUD MDI és a FOR/BUD TBH
dsszehasonlitasakor a killonbségek nem voltak statisztikailag szignifikansak.

Gyermekek és serdiilok

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Trixeo
Aerosphere vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétél COPD-ben (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati informéaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A formoterol, glikopirronium és budezonid kombinaci6 inhalacidja utan az egyes Gsszetevok

farmakokinetikai tulajdonsaga hasonl6 volt ahhoz, mint amit a kilon-kilén alkalmazott hatéanyagok
esetén észleltek.
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Az arcmaszk hatasa

A gyogyszer Aerochamber Plus Flow-Vu arcmaszkkal torténé alkalmazasa egészséges onkénteseknél
sorrendben 33%-kal novelte a budezonid, illetve 55%-kal a glikopirrénium teljes szisztémas
expoziciojat (az AUCO-t-vel mérve), mig a formoterol expozicidja valtozatlan volt. A j6 inhalacios
technikdju betegeknél a szisztémas expozicié nem emelkedett az arcmaszk alkalmazésakor.

Felszivodas

Budezonid

A gyogyszer inhalacios alkalmazésa utan a COPD-ben szenvedd betegeknél a budezonid Crmax 20—

40 percen bell kialakult. A dinamikus egyensulyi allapot a gyogyszer ismételt adagolasa mellett
megkozelitbleg 1 nap utan kertilt elérésre, és az expozicio mértéke megkdzelitéleg 1,3-szer magasabb,
mint az els6 dozis utan.

Glikopirrénium

A gyogyszer inhalacios alkalmazéasa utan a COPD-ben szenvedé betegeknél a glikopirronium Cpmax

6 percen belul kialakult. A dinamikus egyensulyi allapot a gyégyszer ismételt adagolasa mellett
megkozelitbleg 3 nap utan kertilt elérésre, és az expozicio mértéke megkdzelitéleg 1,8-szer magasabb,
mint az els6 ddzis utan.

Formoterol

A gyogyszer inhalacios alkalmazasa utan a COPD-ben szenved6 betegeknél a formoterol Cmax 40—

60 percen belll kialakult. A dinamikus egyensulyi allapot a gyogyszer ismételt adagolasa mellett
megkozelitbleg 2 nap utan kertlilt elérésre, és az expozicio mértéke megkdzelitéleg 1,4-szer magasabb,
mint az els6 dozis utan.

Eloszlas

Budezonid
A populacios farmakokinetikai analizis alapjan a budezonid becstilt latszolagos eloszlasi térfogata
1200 liter. A budezonid plazmafehérje kotédése megkozelitdleg 90%-0s.

Glikopirrénium

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a glikopirronium becstilt Iatszdlagos eloszlési térfogata
5500 liter. A 2-500 nmol/I-es koncentracidtartomanyban a glikopirronium plazmafehérje kotédése
43%-54% kozé esett.

Formoterol

A populécios farmakokinetikai analizis alapjan a formoterol becsult latsz6lagos eloszlasi térfogata
2400 liter. A 10-500 nmol/lI-es koncentréacidtartomanyban a formoterol plazmafehérje kotédése 46%—
58% kozé esett.

Biotranszformécié

Budezonid

A budezonid a majon keresztiil torténd elsé atjutas alkalmaval extenziv (megkdzelitéleg 90%-0S)
biotranszforméacion megy keresztil, és a metabolitok glukokortikoszteroid aktivitasa alacsony. A f6
metabolitok, a 6-béta-hidroxi-budezonid és a 16-alfa-hidroxi-prednizolon glukokortikoszteroid
aktivitasa kevesebb mint a budezonid aktivitasanak 1%-a.

Glikopirrénium

A szakirodalom és az in vitro human hepatocytakon végzett vizsgalat alapjan a metabolizmus kisebb
jelentéségli szerepet jatszik a glikopirronium teljes eliminaciojaban. Azt talaltak, hogy a
glikopirrénium metabolizmuséaban érintett enzim dontéen a CYP2D6.
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Formoterol

A formoterol els6dleges metabolizmusa a direkt glikuronidacio és az O-demetilacio, amit inaktiv
metabolitokka torténd konjugacio kovet. A masodlagos metabolikus utvonalak k6zé tartozik a
deformilécid és a szulfat-konjugacio. A CYP2D6-ot és a CYP2C-t azonositottak elsésorban
felelésként az O-demetilacioért.

Eliminacid

Budezonid

A budezonid foként a CYP3A4-enzim altal katalizalt metabolizmuson keresztil eliminalodik. A
budezonid metabolitjai igy, vagy konjugalt formaban vélasztodnak ki a vizeletben. Csak
elhanyagolhaté mennyiségii valtozatlan budezonidot mutattak ki a vizeletben. A budezonid populacios
farmakokinetikai analizisbdl szarmaz6, effektiv terminalis eliminacios felezési ideje 5 Ora volt.

Glikopirrénium

Izotoppal jel6lt glikopirronium 0,2 mg-os dozisénak iv. adasa utén a dozis 85%-a volt visszanyerhet a
vizeletb6l 48 Oraval az adagolast kovetéen, és némi radioaktivitas szintén visszanyerhet6 volt az
epeébdl. A glikopirronium populaciés farmakokinetikai analizisbdl szarmazd, effektiv termindlis
eliminacios felezési ideje 15 6ra volt.

Formoterol

A formoterol excreti6jat hat egészséges vizsgalati alanynal vizsgaltak, izotoppal jel6lt formoterol per
0s és iv. utvonalakon torténd, egyideji alkalmazasat kdvetéen. Ebben a vizsgalatban a gyogyszerrel
Osszefliggd radioaktivitas 62%-a valasztodott ki a vizeletbe, mig 24%-a eliminalodott a szeklettel. A
formoterol populacios farmakokinetikai analizisb6l szarmaz0, effektiv terminalis eliminacios felezési
ideje 10 6ra volt.

Kilodnleges betegcsoportok

Eletkor, nem, rassz/etnikai hovatartozas és testttmeg

Az életkornak, a nemnek vagy a testtémegnek a budezonid, glikopirrénium és formoterol
farmakokinetikai paramétereire gyakorolt hatasa alapjan a d6zismodositas nem sziikséges.
Egyik vegyiilet esetén sem volt Iényeges kilonbség a teljes szisztémas expoziciéban (AUC) az
egészséges japan, kinai és a nyugati vizsgalati alanyok kozétt. Mas etnikumok és rasszok esetén
nem all rendelkezésre elegendd adat.

Méjkarosodéas

Majkarosodasban szenved6 betegeknél nem végeztek ezzel a gyogyszerrel farmakokinetikai
vizsgalatokat. Ugyanakkor, mivel mind a budezonid, mind a formoterol elsdsorban hepaticus
metabolizmus dtjan eliminalodik, a stlyos fokd majkarosodasban szenved6 betegeknél fokozott
expozicid varhato. A glikopirronium elsdsorban renalis excretioval iiriil ki a szisztémas keringésbél,
és ezért a karosodott majmiikodés varhatdoan nem befolyasolja a szisztémas expoziciot.

Vesekarosodas
A karosodott vesemiikodésnek a budezonid, a glikopirronium és a formoterol farmakokinetikai
tulajdonsagaira gyakorolt hatasat értékeld vizsgalatokat nem végeztek.

A kérosodott vesemiikodésnek a budezonid, a glikopirronium- és formoterol-expoziciora gyakorolt
hatésat legfeljebb 24 hétig értékelték egy populécids farmakokinetikai analizisben. A szdmitott
glomerulus filtracids rata (eGFR) 31-192 ml/perc kozott valtozott, ami a kdzepesen sulyos mértékben
karosodott vesemiikodés és az egészséges vesemiikodés kozotti tartomanyt képviselte. A szisztémas
expozicio (AUCo-12) szimulacidja a kbzepesen sulyos mértékben karosodott vesemiikodésii (eGFR
45 ml/perc), COPD-ben szenvedd betegeknél azt jelzi, hogy a glikopirrdnium esetén ez
megkozelitbleg 68%-kal emelkedik az egészséges vesemiikodésti (eGFR > 90 ml/perc), COPD-ben
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szenvedd betegekéhez képest. Ugy talaltak, hogy a vesefunkcié nem befolyésolja a budezonid- vagy a
formoterol-expoziciot. Az alacsony testtomegi, és ugyanakkor kozepesen sulyos — sulyos mértékben
karosodott vesemiikodésti, COPD-ben szenvedd betegeknél megkozelitéleg kétszeres lehet a
glikopirrénium szisztémas expozicioja.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitési — vizsgélatokbdl szarmaz6 nem-klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a
készitmény alkalmazasakor huméan vonatkozéasban kulénleges kockéazat nem vérhato.

A budezonid, glikopirrénium és formoterol kombinacioval nem végeztek genotoxicitasi, karcinogén
potencialt értékeld, reprodukcios és fejlodési toxicitasi vizsgalatokat.

Reprodukcios allatkisérletekben a glukokortikoszteroidokrél, mint ami a budezonid is, kimutatték,
hogy malformatidkat indukal (szajpadhasadék, skeletalis malformatiok). Ugyanakkor ezek az
allatkisérletes eredmenyek a javasolt adagok mellett embernél nem relevansak (lasd 4.6 pont). A
budezonid egereknél nem mutatott daganatkelté potencialt. Patkanyoknal a hepatocellularis tumorok
emelkedett el6fordulési gyakorisagat észlelték, amit patkanyoknal a kortikoszteroidok hosszan tartd
expozicidjabol eredd gyogyszercsoport hatasnak tartanak.

A formoterollal végzett reprodukcios allatkisérletek magas szisztémas expozicié mellett kismértékben
csokkent fertilitast him patkanyoknal, valamint implantacios veszteséget mutattak, és Iényegesen
magasabb szisztémas expozicié mellett, mint ami a klinikai alkalmazas alatt elérhetd, cs6kkent korai
posztnatalis tulélést és szlletési sulyt észleltek. A formoterollal kezelt patkanyoknal és egereknél az
uterus leiomyomak el6fordulasi gyakorisaganak kismértékii emelkedését figyelték meg, mely hatast
ragcsaloknal a nagy ddzisu B.-adrenoreceptor agonistak hosszan tartd expozicidja utan
gybgyszercsoport-hatasnak tartjak.

A glikopirréniummal végzett reprodukcids allatkisérletek patkanyoknal és nyulaknal csokkent magzati
testtdbmeget mutattak, és alacsony testtémeg-ndvekedést észleltek patkanyok utédainal, az elvalasztas
elott a klinikai alkalmazas soran elértnél szamottevéen magasabb szisztémas expoziciok mellett.
Patkanyoknal és egereknél nem taléltak karcinogenitéasra utalé bizonyitékot.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

norfluran

1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin

kalcium-klorid

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

A tasak felbontasat kovetden 3 honapon beliil fel kell hasznalni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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Ne tegye ki 50°C-nal magasabb hémérsékletnek. Ne szirja ki a tilnyomasos tartalyt. Szaraz helyen
tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A Trixeo Aerosphere egy tulnyomésos, mért dozisu inhalator, ami egy adagolasjelzdvel ellatott,
bevont aluminium tartalybol, valamint egy sarga, mtianyag inditoszerkezettel és sziirke, mtianyag
porvédd kupakkal ellatott fehér szgjfeltétbol all. Minden egyes inhalator kullén-kulén egy

nedvességmegkotd tasakot tartalmazé laminalt foliatasakba van csomagolva, egy dobozban.

1 db 120 adagot tartalmazd tartaly.
360 db-os (3 db, egyenként 120 adagot tartalmazo tartalybol allo) gyijtécsomagolas.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani. A tdlnyomasos tartalyt nem szabad 6sszetorni, atszurni

vagy tlizbe dobni, még akkor sem, ha latszolag iires.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1498/002 120 adag

EU/1/20/1498/003 360 adag (3 db, egyenként 120 adagot tartalmaz6 csomagolas)

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2020. december 09.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYABTASI ',I'ETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK, TEKINTETTEL

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATASOS
HASZNALATARA
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyarto(k) neve €s cime

ASTRAZENECA DUNKERQUE PRODUCTION
224 avenue de la Dordogne

59640 DUNKERQUE

Franciaorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyoégyszerbiztonsagi 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 gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely kés6bbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) erre a készitményre az els6 PSUR-t az
engedélyezést kovetd 6 honapon beliil kételes benyujtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
e ha az Eurdpai Gydgyszerligynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 11
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

19



I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ — EGY INHALATOR

[ 1. A GYOGYSZER NEVE

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 mikrogramm talnyomasos inhalacios szuszpenzio
formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium/budezonid

[ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidratot, 7,2 mikrogramm glikopirroniummal egyenértékii 9
mikrogramm glikopirrénium-bromidot, és 160 mikrogramm budezonidot tartalmaz belélegzett,
szerkezetbdl tavozd adagonkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

norfluran, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.
Fluortartalmu Giveghazhatést okozé gazokat tartalmaz.

[ 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tulnyomasos inhalacids szuszpenzid.
120 adag (1 inhalétor)

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

Alkalmazas el6tt jol razza fel.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalécids alkalmazasra.

Itt nyilik.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
| 8. LEJARATI IDO
EXP

A tasak felbontasat kovetden 3 honapon belll fel kell hasznalni

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szUrja ki a tulnyomasos tartélyt.

Széraz helyen tarolando.

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

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1498/002 120 adag

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

trixeo aerosphere

|17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ, A GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE — BLUE BOX ADATOKKAL

[ 1. A GYOGYSZER NEVE

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 mikrogramm talnyomasos inhalacios szuszpenzio
formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium/budezonid

[ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidratot, 7,2 mikrogramm glikopirroniummal egyenértékii 9
mikrogramm glikopirrénium-bromidot, és 160 mikrogramm budezonidot tartalmaz belélegzett,
szerkezetbdl tavozd adagonkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

norfluran, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.
Fluortartalmu Giveghazhatést okozé gazokat tartalmaz.

[ 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tulnyomasos inhalacids szuszpenzid.
Gyljtécsomagolas: 360 adag (3 db, egyenként 120 adagot tartalmazé csomagolés)

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

Alkalmazas el6tt jol razza fel.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalécids alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

[ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
A tasak felbontéasat kovetden 3 honapon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szlrja ki a tulnyomasos tartélyt.

Széraz helyen térolando.

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

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1498/003 360 adag (3 db, egyenként 120 adagot tartalmaz6 csomagolas)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

trixeo aerosphere

[17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

[18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BELSO DOBOZ, A GYUJTOCSOMAGOLAS RESZE — BLUE BOX ADATOK NELKUL

[ 1. A GYOGYSZER NEVE

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 mikrogramm talnyomasos inhalacios szuszpenzio
formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium/budezonid

[ 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

5 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidratot, 7,2 mikrogramm glikopirroniummal egyenértékii 9
mikrogramm glikopirrénium-bromidot és 160 mikrogramm budezonidot tartalmaz belélegzett,
szerkezetbdl tavozd adagonkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

norfluran, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.
Fluortartalmu Giveghazhatést okozé gazokat tartalmaz.

[ 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Tulnyomasos inhalacids szuszpenzid.
120 adag (1 inhalator). Gyiijtécsomagolas része, killon nem forgalmazhato.

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

Alkalmazas el6tt jol razza fel.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalécids alkalmazasra.

Itt nyilik.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

A tasak felbontasat kovetden 3 honapon beliil fel kell hasznalni.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
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Legfeljebb 30°C-on tarolandé.

Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek.
Ne szUrja ki a tulnyomasos tartélyt.

Széraz helyen tarolando.

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

|11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/20/1498/003 360 adag (3 db, egyenként 120 adagot tartalmaz6 csomagolas)

[13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

[15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

trixeo aerosphere

[17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK

[ 1. A GYOGYSZER NEVE

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 mikrogramm talnyomasos inhalé&cids szuszpenzid
formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium/budezonid

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca
| 3. LEJARATI IDO
EXP

A tasak felbontasat kovetden 3 honapon beliil fel kell hasznalni

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

B EGYEB

Inhalécids alkalmazasra.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Alkalmazas el6tt jol razza fel.

A nedvességmegkoto anyagot ne nyelje le!
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR CIMKE

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

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 pug tulnyomasos inhalacio
formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium/budesonidum
Inhalécios alkalmazésra.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

| 3. LEJARATI IDO |

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA |

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA |

120 adag

B EGYEB

AstraZeneca

Felbontas datuma:
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

TULNYOMASOS TARTALY CIMKE

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

Trixeo Aerosphere 5/7,2/160 pg tulnyomasos inhalacio
formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium/budesonidum
Inhalécios alkalmazésra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

120 adag

| 6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Trixeo Aerosphere 5 mikrogramm/7,2 mikrogramm/160 mikrogramm tdlnyomasos inhalacios
szuszpenzio
formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirronium/budezonid (formoteroli fumaras
dihydricus/glycopyrronium/budesonidum)

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

e Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

e Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

e Eztagyogyszert 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.

e Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez
a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Trixeo Aerosphere és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnival6k a Trixeo Aerosphere alkalmazasa el6tt

Hogyan kell a Trixeo Aerosphere-t alkalmazni?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Trixeo Aerosphere-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Hasznélati Gtmutato

U wdE

1. Milyen tipusu gyogyszer a Trixeo Aerosphere és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Trixeo Aerosphere harom hatéanyagot tartalmaz: formoterol-fumaréat-dihidratot, glikopirréniumot
és budezonidot.

e A formoterol-fumarat-dihidrat és a glikopirronium a horgétagitoknak
(,,bronhodilatatoroknak”™) nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek kiilonb6z6 Giton
keresztiil igy hatnak, hogy gatoljak a tiidékben 1év6 izmoknak az 6sszehtizodasat, ami
megkonnyiti a levegd ki- és bejutasat a tiidobe.

e A budezonid a ,kortikoszteroidoknak™ nevezett gyogyszerek csoportjaba tartozik. Ezek tgy
hatnak, hogy csokkentik és segitenek megallitani a tiidejében a gyulladast.

A Trixeo Aerosphere egy inhalétor, amelyet a légzés megkdnnyitésére alkalmaznak olyan
feln6tteknél, akiknek ,kronikus obstruktiv tiidébetegségnek” (vagy ,,COPD”-nek) nevezett
tidébetegségiik van, mely a tiidében talalhatd 1égutak hosszi tAvl betegsége.

A Trixeo Aerosphere-t a 16égzés kdnnyebbé tételére, valamint az olyan COPD-s tiinetek enyhitésére
alkalmazzak, mint példaul a Iégszomj, a sipold légzés és a kohogés. A Trixeo Aerosphere
meggétolhatja a COPD fellangolasat (exacerbacidjat) is.

A Trixeo Aerosphere a hatéanyagokat a tiidejében taldlhaté Iégutakba juttatja, amikor belélegez. Ha
rendszeresen naponta kétszer alkalmazza ezt a gydgyszert, az segit csokkenteni a COPD mindennapi
életére gyakorolt hatasait.

2. Tudnivalok a Trixeo Aerosphere alkalmazasa elétt

Ne alkalmazza a Trixeo Aerosphere-t:
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o ha allergiéas a formoterolra, a glikopirréniumra, a budezonidra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Trixeo Aerosphere-t a COPD hosszu tavu fenntartd kezelésére alkalmazzak. Ne alkalmazza a
légszomjjal vagy sipol6 légzéssel jard, hirtelen kialakul6 rohamok kezelésére.

Azonnal jelentkezo 1égzési nehézség

Amennyiben kdzvetlendil a Trixeo Aerosphere alkalmazasat kovetéen mellkasi szorito érzés, kéhdges,
sipol0 1égzés vagy légszomj jelentkezik, hagyja abba az alkalmazast, és azonnal mondja el
kezel6orvosanak (tovabbi informaciokeért lasd a 4. pont elején ,,Stlyos mellékhatasok™).

Amennyiben a Trixeo Aerosphere alkalmazésa kdzben a 1égszomja, a mellkasi szoritasa, a sipol6
légzése vagy a kohogése romlik, folytatnia kell a Trixeo Aerosphere alkalmazasat, de forduljon
kezeldorvosahoz, amilyen hamar csak lehet, mivel kiegészitd kezelésre lehet sziiksége.

A Trixeo Aerosphere alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval, ha:

e magas a vérnyomasa vagy szivbetegsége van

cukorbeteg

fertézés van a tiidejében

pajzsmirigybetegségben szenved

alacsony a kaliumszint a vérében

prosztatabetegsége van, vagy barmilyen probléma van a vizeletUritéssel
szlikzugu z6ldhéalyognak (glaukdmanak) nevezett szembetegsége van
vese- vagy majbetegsége van.

Beszéljen kezelorvosaval, ha igy gondolja, hogy ezek barmelyike igaz Onre.

Gyermekek és serdiilok
A Trixeo Aerosphere-t nem vizsgaltak gyermekeknél és serdiiloknél. Ne adja ezt a gydgyszert
gyermekeknek vagy 18 éves kor alatti serdiiléknek.

Egyéb gyogyszerek és a Trixeo Aerosphere

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ezek kdzé tartoznak a vény nélkil kaphato
gyogyszerek és a gydgyndvénykészitmények is. Erre azért van sziikség, mert a Trixeo Aerosphere
befolyasolhatja néhany gydgyszer hatasat. Bizonyos gyogyszerek is befolyasolhatjak a Trixeo
Aerosphere hatéasat, vagy nagyobb valosziniiséggel jelentkezhetnek Onnél mellékhatéasok.

Mondja el kezelGorvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbiak barmelyikét alkalmazza:

o béta-blokkoloknak nevezett gydgyszerek (mint példaul az atenolol vagy a propranolol), amelyek
magas vérnyomas vagy szivbetegségek esetén alkalmazhatdk, vagy a zéldhalyog kezelésére (mint
példaul a timolol),

e agombas fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek — mint példaul a ketokonazol vagy
itrakonazol,

e aHIV-fertdzés kezelésére alkalmazott gyogyszerek — mint példaul a ritonavir vagy kobicisztat,

e avérében lévo kalium mennyiségét csokkentd gyogyszerek, mint példaul:

- aszajon at szedhetd kortikoszteroidok (mint példaul a prednizolon),

- adiuretikumok — olyan gyogyszerek, melyek fokozzak a vizeletképzédést (mint peldaul a
furoszemid vagy a hidroklorotiazid), melyeket magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak,

- alégzési zavarok kezelésére alkalmazott, bizonyos gydgyszerek (mint példaul a teofillin)
— melyeket metilxantinoknak neveznek,

e barmilyen gy6gyszer, ami ugyanazon a médon hat, mint a Trixeo Aerosphere — mint példaul a
tiotropium, ipratropium, aklidinium, umeklidinium vagy szalmeterol, arformoterol, vilanterol,
olodaterol vagy indakaterol. Ne alkalmazza a Trixeo Aerosphere-t, ha mar alkalmazza ezeket a
gyogyszereket.

e aszivritmuszavarok kezelésére alkalmazott gyogyszerek — mint példaul az amiodaron,
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e olyan gyogyszerek, amelyek megvaltoztathatjak a sziv bizonyos elektromos tevékenységét
(,,QT-tavolsag”-nak nevezik) — mint példaul az alabbiak kezelésére valo gyogyszerek:
- adepresszio kezelésére alkalmazott gydgyszerek (mint példaul a monoamino-oxidaz gatlok
vagy a triciklusos antidepresszansok),
- Dbakterialis fert6zések kezelésére alkalmazott gyogyszerek (mint példaul az eritromicin,
klaritromicin, telitromicin),
- allergias reakciok kezelésére alkalmazott gyogyszerek (antihisztaminok).

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, vagy nem biztos benne, akkor a Trixeo Aerosphere alkalmazésa
elott beszéljen kezeldorvoséaval vagy gydgyszerészével.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ne alkalmazza a Trixeo Aerosphere-t, ha terhes, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek, hogy
megteheti.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha szoptat, csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek, hogy
megteheti.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeit. Ugyanakkor a szédilés egy nem gyakori mellékhatas, melyet
figyelembe kell venni gépjarmiivezetés vagy gépek kezelése esetén.

3. Hogyan kell a Trixeo Aerosphere-t alkalmazni?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyodgyszerészet.

Mennyit kell alkalmazni?
A javasolt adag naponta kétszer két puff: két puff reggel, és két puff este.

Fontos, hogy minden nap alkalmazza a Trixeo Aerosphere-t — még akkor is, ha az adott iddpontban
nincsenek COPD-s tlinetei.

Ne felejtse el: a Trixeo Aerosphere alkalmazéasa utan mindig 6blitse ki a szajat vizzel. Ez azért
szlikséges, hogy eltavolitson minden gydgyszert, ami a szajlregében maradt. Kdpje ki ezt a vizet — ne
nyelje le.

Hogyan kell alkalmazni?

A Trixeo Aerosphere szajon at torténd belégzésre (inhalacids alkalmazasra) valo.

Kérjik, olvassa el a betegtajékoztatd végén 1év6 ,,Hasznalati Gtmutatét”. Ha nem biztos benne, hogyan
alkalmazza a Trixeo Aerosphere-t, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A Trixeo Aerosphere arcmaszkkal torténé alkalmazasa

Nehéznek talalhatja, hogy ugyanabban az idében vegyen levegdt, és nyomja meg az inhalatort. Ha ez
eléfordul, beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Segithet, ha egy kulonleges arcmaszkot
hasznal az inhalatoraval.

Ha az eléirtnal tobb Trixeo Aerosphere-t alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Trixeo Aerosphere-t alkalmazott, azonnal szoljon kezelGorvosanak vagy
gyogyszerészének. Orvosi segitségre lehet sziiksége. Azt veheti észre, hogy a szive a szokasosnal
gyorsabban ver, remeg, lataszavarai vannak, kiszarad a szdja, f4j a feje, vagy hanyingere van.
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Ha elfelejtette alkalmazni a Trixeo Aerosphere-t
Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara. Alkalmazza, amint eszébe jut.

Azonban ha mar majdnem itt az ideje a kdvetkez6 adagnak, akkor hagyja ki az elfelejtett adagot. Ne
alkalmazzon naponta kétszer két puffnal tébbet ugyanazon a napon.

Ha id6 elé6tt abbahagyja a Trixeo Aerosphere alkalmazésat
Ez a gyogyszer hosszu tavu alkalmazasra valo. Addig folytassa a gyogyszer alkalmazasat, amig
kezeléorvosa mondja Onnek. Csak addig lesz hatasos, amig alkalmazza azt.

Ne hagyja abba az alkalmazasat, hacsak kezeldorvosa nem mondja Onnek, — még akkor se, ha jobban
érzi magat, — mert a tiinetei sulyosbodhatnak. Ha abba akarja hagyni a kezelést, elészor beszéljen a
kezelborvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, beszéljen
kezelborvosaval vagy gyogyszerével.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Ezzel a gydgyszerrel az alabbi mellékhatasok fordulhatnak el6:

Sulyos mellékhatasok
Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

Azonnal jelentkezo6 1égzési nehézség:
e ha Onnek rogtén a Trixeo Aerosphere alkalmazasa utan légzési nehézsége tamad, mint példaul a
mellkasi szoritd érzés, kohdgés, sipolo 1égzés vagy légszomj, hagyja abba a gydgyszer
alkalmazasét, és azonnal mondja el kezel6orvosanak.

Allergias reakciok:
e az arca feldagadasa, killéndsen a szaja koril (a nyelv vagy a garat feldagadasa nyelési nehézséget
okozhat);
e nehézlégzéshez tarsuld borkilités vagy csalankiiités;
e hirtelen kialakul6 ajulasérzeés.
Ezek a tinetek allergias reakcid jelei lehetnek, mely stlyossa valhat. Hagyja abba a gyogyszer
alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a fenti sulyos mellékhatasokat észleli.

Egyéb mellékhatasok
Mondja el kezel6orvosanak vagy gyogyszerészének, ha az alabbi mellékhatadsok barmelyikét észleli:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

e szajpenész (egy gombas fertdzés). Ezt megeldzheti, ha a Trixeo Aerosphere alkalmazasa utan

azonnal kiobliti a szajat vizzel.

e SzOrongas

e &lmatlansag

e hényinger

o fejfajas

e kohoges vagy rekedt hang

e izomgorcsok

e szivdobogasérzés (palpitacio)

e magas vércukorszint (vizsgalatok mutatjék ki)

e fajdalmas és gyakori vizeletiirités (egy hugyuti fertdzés tiinetei lehetnek)
o tiidogyulladas (a tiid6 fertézése).
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Mondja el kezel6éorvosanak, ha az alabbiak barmelyikét észleli, mikGzben a Trixeo Aerosphere-t
alkalmazza, mert ezek a tiidégyulladas tiinetei lehetnek:

o laz vagy hidegrazas,

o fokozott nyaktermelddés, a nyak szinének megvaltozasa,

o erds kohogés vagy fokozott 1égzési nehézség.

Nem gyakori (100 betegbél legfeljebb 1 beteget érinthet)

reszketés, remegés vagy szédulés,

szajszarazsag vagy a torok enyhe irritacioja,

véralafutas a béron,

nyugtalansag, idegesség vagy izgatottsag,

depresszio,

gyorsult szivverés vagy szivritmuszavar,

mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés (angina pektorisz).

Nagyon ritka (10 000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
o aviselkedés megvaltozasa,
o a mellékvesékre gyakorolt hatas.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithat6 meg):

e homalyos latas,

e aszemlencse homalyosodasa (sziirkehalyog jele),

e megndvekedett nyomas a szemben (z6ldhalyog),

e az arca feldagadasa, kilondsen a szaja koril (a nyelv vagy a garat feldagadasa nyelési nehézséget
okozhat).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato

elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informéacid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Trixeo Aerosphere-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon, a tasakon és a tilnyomasos tartalyon feltiintetett lejarati idé (EXP:) utan ne alkalmazza a
Trixeo Aerosphere-t. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

A tasak felbontésa utan az inhal4tort 3 hdnapon belil fel kell hasznalni.

Az inhalatort tartsa a lezart tasakon belil — az inhalatort a lezart tasakbdl csak kozvetleniil az elsé
hasznalat el6tt vegye ki. A tasak felbontasanak napjan irja ra a datumot az inhalator cimkéjére az erre
a célra biztositott helyre.

Legfeljebb 30°C-on taroland6. Szaraz helyen tarolando.

A legjobb eredmény érdekében hasznalat el6tt az inhalatornak szobahdmérsékletiinek kell lennie.

A tlilnyomasos tartalyt nem szabad 0sszetorni, atszarni vagy tlizbe dobni, még akkor sem, ha latszolag
iires. Ne alkalmazza vagy tarolja hoforras vagy nyilt lang kozelében!
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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 egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a Trixeo Aerosphere?
A készitmény hatdanyagai a formoterol-fumarat-dihidrat, a glikopirronium és a budezonid.

5 mikrogramm formoterol-fumaréat-dihidratot, 9 mikrogramm glikopirrénium-bromidot, ami
7,2 mikrogramm glikopirroniummal egyenértékii és 160 mikrogramm budezonidot tartalmaz
belélegzett, szerkezetbdl tavozo adagonként (a szajfeltétet elhagyd adag).

Egyéb 6sszetevok: norfluran, 1,2-disztearoil-sn-glicero-3-foszfokolin és kalcium-klorid.

Ez a gydgyszer fluortartalm( tGiveghézhat&su gazokat tartalmaz. Minden inhalator 10,6 g norflurént
(HFC-134a) tartalmaz, ami 0,015 tonna CO-egyenértéknek felel meg (globalis felmelegedési
potencial GWP = 1430).

Milyen a Trixeo Aerosphere killeme és mit tartalmaz a csomagolés?
A Trixeo Aerosphere egy talnyomasos inhalacids szuszpenzio.

A Trixeo Aerosphere egy adagolasjelzds tartalyban keriil forgalomba, ami egy sarga, mianyag
inditoszerkezettel és fehér szajfeltéttel van ellatva. A szajfeltétet egy leveheto, sziirke védékupak
boritja.

A Trixeo Aerosphere egy foliatasakban keriil forgalomba, ami egy nedvességmegkotét tartalmaz, és
kartondobozba van csomagolva.

Minden inhalator 120 adagot tartalmaz. Ezenkiviil van gy{ijtécsomagolds is, ami 3 db, egyenként
120 adagot tartalmaz6 talnyomasos tartalyt tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdédertalje
Svédorszag

Gyarto

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne
Dunkerque

59640

Franciaorszag

A készitményhez kapcsol6dé tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Teél/Tel: +32 237048 11
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Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

El\Gda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) DAC
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvbmpog
Aléktop Oapuokevtikny Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 24573 00

Portugal
AstraZeneca Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 21 434 61 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

38



A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Olvassa el az inhalator hasznalata elott

HASZNALATI UTMUTATO

TRIXEO AEROSPHERE

(formoterol-fumarat-dihidréat, glikopirrénium és budezonid)
Talnyomasos inhalacios szuszpenzio

Szajon at torténd inhalacids alkalmazasra

Keérjuk, figyelmesen olvassa el az Utmutatot!
A Trixeo Aerosphere (amit ebben a tajékoztatoban ,,inhalator”-nak neveziink) kiillénbozhet az On
altal korabban hasznalt inhalatoroktol.

Fontos informécio
e Kizarélag szajon at torténé belégzésre hasznalando!
e Légtelenitse az inhalatort elsé hasznalat elott!
e Hetente dblitse el a sarga inditdszerkezetet!
e A gyogyszer alkalmazésa: két puff reggel és két puff este.

Az inhaléator tarolasa
e Legfeljebb 30°C-on tarolando. Széraz helyen tarolando.
e Ne tarolja paras kornyezetben, példaul a fiirdészobaban!
e Az inhalator és minden gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

Az inhalator részei
Puffjelzé
A tdlnyomasos tartéaly tetejéhez rogzitve.

Tulnyomasos tartaly (belll)
Ez tartalmazza a gydgyszert.

Inditészerkezet
Ebben van a tdlnyomasos tartaly.

Szajfeltét
Ezen keresztil jut ki a gyogyszer.

Szajfeltét védékupakja
Védi a szjfeltétet, amikor az inhalatort nem hasznalja.
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A puffjelzo leolvasasa

OFY puffjelzé egyesével visszaszamlal minden egyes puffnyi gyogyszer alkalmazésat
kovetden.

Mutatd

Azt mutatja, hogy hany puffnyi
gyogyszere maradt

Sérga zéna
Ha a mutaté a sarga zénaban van, kérjen
Gj inhalatort.

Voros zéna
Ha a mutat6 a voros zénaban a nullan
all, dobja ki az inhalétort.

@ Ne prébélja tovabb hasznalni az inhalatort, ha a mutat6 a nullan all, mert nem fog egy
teljes adagot kapni.

Mikor van sziiksége (j inhalatorra?

e Ha a puffjelz6 mutatdja a sarga zonaban van, irasson fel kezeldorvosaval egy Uj inhalatort.

Mikor kell kidobni az inhalatort?
A helyi irdnyelveket betartva dobja ki az inhalatort, ha:
e a puffjelzd nullat mutat

vagy
e 3 honapja kivette az inhalatort a foliatasakbol

Ne hasznalja Ujra az inditészerkezetet! Ne hasznalja mas inhalatorok gyogyszeres tartalyaival!
Ne szurja ki és ne dobja a tartalyt tiizbe vagy hulladékégetobe!

ELSO HASZNALAT ELOTT — Négyszer légtelenitse az inhalatort az els6é hasznalat

e Az elsd hasznalat elétt az inhalatort 1égteleniteni kell, hogy a hasznalat soran On a megfeleld
mennyiségli gyogyszert kapja.

Légtelenités 1. lépése

Tévolitsa el a szajfeltét véddkupakjat!
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Légtelenités 2. 1épése

Alaposan razza fel az inhalatort és végezzen 1 probafljést az arcatol elforditva, a levegébe.

Ismételje meg ezt a 1épést, amig dsszesen 4 probafujast elvégzett, minden probafujas elétt razza
fel.

<[

dsszesen 4X
Razza fel és végezzen
 Tel €5 Veg O
prébafujasokat 3
=

@ Az inhalator a Iégtelenités elvégzéséhez plusz adagokat tartalmaz. Ne hagyja ki a légtelenitési
[épést!

® Ismét léqtelenitse az inhalatort: Az ismételt Iégtelenitéshez végezzen 2

e az inditoszerkezet oblitését kovetden probafljast, minden probafujas elétt razza fel.
e haaz inhalator leesett

e hatdbb mint 7 napig nem hasznalta

osszesen 2X
Razza fel és végezzen
probafujasokat

NAPI HASZNALAT, reggel és este — Lélegezze be a gyogyszert

o Napi adag: 2 puff reggel és 2 puff este.

e A gombas fert6zés megel6zése érdekében a 2 puff alkalmazéasa utan dblitse ki a szajat vizzel.

1. 1épés

Vegye le a szajfeltét védokupakjat. Hasznalat elétt ellendrizze, hogy a szajfeltét nem tartalmaz-e
idegen targyakat, és tavolitsa el azokat.
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2. 1épés
Minden puff eldtt | Fujja ki teljesen | Helyezze a Kezdjen el Tartsa vissza a
jol razza fel az a levegot. szajabaa mélyen és lassan | Iélegzetét amilyen
inhalatort. szajfeltétet és belélegezni, és hosszan csak tudja,
zarja koril az kdzben fujjon be | de legalabb
ajkaival. Hajtsa 1 puffot. 10 masodpercig.
hatra a fejét, Folytassa a
tartsa a nyelvét a | belégzést, amig
szajfeltét alatt. csak tudja.
/ !
N\ iy
‘\\\\\\\ ./’I :’h 4 o “‘-‘J ‘,}
Y
- o
3. Iépés 4. lépés 5. Iépés
Helyezze vissza a szajfeltétre a | Oblitse ki a szajat vizzel. Kopje
védokupakot. ki a vizet. Ne nyelje le!
A masodik
puffhoz
ismételje meg a
2. 1épést.

HETI OBLITES —Hetente egyszer oblitse el az inditészerkezetet

o Hetente Oblitse el a sarga inditoszerkezetet, igy a gydgyszer nem rakddik le és nem zarja el
a szajfeltétben a spray Utjat.

e A tartalyt ne érje nedvesség!
e Oblitést kovetéen ismét légtelenitse az inhalatort.

Oblités 1. 1épése Oblités 2. 1épése

Vegye ki a tartalyt és tegye félre. A tartalyt ne | Vegye le a szajfeltét védékupakjat.

érje nedvesség!
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Oblités 3. 1épése

Oblités 4. 1épése

Folyasson meleg vizet a szajfeltéten keresztlil 30 masodpercig, majd
az inditoszerkezet felsé részén keresztiil is 30 masodpercig. Osszesen
60 méasodpercig végezze az oblitést.

Ré&zzon ki annyi vizet,
amennyit csak tud.

a4

Ne szaritsa toriilkozovel
vagy torlokenddvel!

Oblités 5. 1épése

Oblités 6. lépése

Nézzen bele az inditoszerkezetbe és a
szajfeltétbe és ellendrizze, maradt-e benne
lerakodott gydgyszer. Ha maradt még lerakodas,
ismételje meg az Oblités 3.-5. 1épéseket.

Hagyja a leveg6n megszaradni, lehetdleg egy
éjszakan keresztil. Ne tegye vissza a tartalyt az
inditoszerkezetbe, ha az még mindig nedves.

Tge

Oblités 7. 1épése

Oblités 8. lépése

Amikor megszaradt, elészor a szajfeltét
védékupakjat helyezze vissza, majd 6vatosan
nyomja bele a tartalyt az indit6szerkezetbe.

b

Az ismételt Iégtelenitéshez végezzen 2
probafujast, minden probaftjas eldtt razza fel.

dsszesen 2X
Razza fel és
végezzen
probafajasokat
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