VIDAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1.  HEITILYFS
Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/62,5 mikrogromm innéndunarduft, hord hylki

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/127,5 mikrégromm inndndunarduft, hord hylki
Atectura Breezhaler 125 mikr6gromm/260 mikrogromm innéndunarduft, hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62.5 mikrog innGndunardutft, hord hylki

Hvert hylki inniheldur 150 mikrég indacaterol (sem asetat) og 80 mikrog mometasonfuroat.

Hver skammtur sem er gefinn (skammturinn sem berst Gr munnstykki inndndunartaekisins) inniheldur
125 mikrog indacaterol (sem asetat) og 62,5 mikr6g mometasonfuroat.

Atectura Breezhaler 125 mikroég/127.5 mikroég innéndunarduft, hérd hylki
Hvert hylki inniheldur 150 mikrég indacaterol (sem asetat) og 160 mikrog mometasonfuroat.

Hver skammtur sem er gefinn (skammturinn sem berst Gr munnstykki inndndunartaekisins) inniheldur
125 mikrog indacaterol (sem asetat) og 127,5 mikroég mometasonfuroat.

Atectura Breezhaler 125 mikr6g/260 mikrég inndndunarduft, hord hylki
Hvert hylki inniheldur 150 mikrég indacaterol (sem asetat) og 320 mikrog mometasonfuroat.

Hver skammtur sem er gefinn (skammturinn sem berst ir munnstykki inndndunartaekisins) inniheldur
125 mikrog indacaterol (sem asetat) og 260 mikrog mometasonfuroat.

Hjalparefni med bekkta verkun

Hvert hylki inniheldur u.p.b. 24 mg laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft, hart hylki (innondunarduft)

Atectura Breezhaler 125 mikrdg/62.5 mikrég innéndunarduft, hord hylki

Gegnseatt hylki sem inniheldur hvitt duft, kooi lyfsins ,,IM150-80* er 1 blau fyrir ofan blaa rond 4
hylkisbol og merki lyfsins er i blau & hylkisloki milli tveggja blarra randa.

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127.5 mikrée innéndunarduft, hord hylki

Gegnseatt hylki sem inniheldur hvitt duft, kodi lyfsins ,,IM150-160% er 1 grau 4 hylkisbol og merki
lyfsins er i grau 4 hylkisloki.

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inndndunarduft, hord hylki

Gegnsett hylki sem inniheldur hvitt duft, kodi lyfsins ,,IM150-320° er i svortu fyrir ofan tvaer svartar
rendur & hylkisbol og merki lyfsins er i svortu & hylkisloki & milli tveggja svartra randa.



4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Atectura Breezhaler er atlad sem vidhaldsmedferd vio astma hja fullordnum og unglingum 12 ara og
eldri pegar fullnaegjandi stjorn hefur ekki nadst med inndndunarsterum og skammverkandi
betaz-6rvum til innéndunar.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Fullordnir og unglingar 12 dra og eldri
Radlagdur skammtur er innéndun ur einu hylki einu sinni a dag.

Sjuklingar eiga ad fa pann styrkleika sem inniheldur videigandi skammt af mometasonfuroati midad
vid alvarleika sjikdomsins og pa 4 ad endurmeta reglulega hja leekni.

Raolagdur hamarksskammtur er 125 mikrog/260 mikrog einu sinni & dag.
Nota skal lyfid & sama tima dagsins dag hvemn. Ekki skiptir mali 4 hvada tima dagsins pad er notad. Ef

skammtur gleymist 4 ad nota hann eins fljott og hegt er. Gefa skal sjuklingum fyrirmali um ad nota
ekki meira en einn skammt & solarhring.

Sérstakir hopar
Aldradir
Ekki parf a0 adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (65 ara eda eldri) (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi
Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjiklingum me0 skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf a0 adlaga skammta hja sjiklingum med vaegt eda medalskerta lifrarstarfsemi. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins hja sjiklingum me0 verulega skerta lifrarstarfsemi, pvi a
adeins ad nota lyfid hja pessum sjuklingum ef avinningur sem buist er vid vegur pyngra en hugsanleg
ahatta (sja kafla 5.2).

Born
Skammtar hja sjiklingum 12 ara og eldri eru peir somu og hja fullordnum.

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun hja bérnum yngri en 12 ara. Engar upplysingar liggja
fyrir.

Lyfjagjof
Einungis til innéndunar. Ekki ma gleypa hylkin.
Hylkin ma adeins nota med inndndunartaekinu sem fylgir hverri nyrri lyfjaavisun (sja kafla 6.6).

Sjiklingum & ad leidbeina um rétta notkun lyfsins. Ef 6ndun batnar ekki 4 ad spyrja sjuklinga hvort
peir gleypi lyfid i stadinn fyrir ad anda pvi ad sér.

Hylkin & adeins ad taka ur pynnunni rétt fyrir notkun.
Eftir innéndun eiga sjiklingar ad skola munninn med vatni an pess ad kyngja (sja kafla 4.4 og 6.6).

Sja notkunarleiobeiningar 1 kafla 6.6 fyrir gjof lyfsins.



4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vio notkun

Sjukdomsversnun

Lyfio a ekki ad nota vid bradum astmaeinkennum p.m.t. bradum berkjukrampa sem parfnast
skammverkandi berkjuvikkandi lyfs. Aukin notkun skammverkandi berkjuvikkandi lyfja til a0 1étta a
einkennum bendir til pess ad ekki hafi nadst negjanleg stjorn 4 sjukdomnum og laeknir 4 ad endurmeta
sjukling.

Sjuklingar eiga ekki ad haetta medferd an eftirlits leeknis par sem einkennin geta komid aftur fram
pegar medferd hefur verid haett.

R4010 er fra pvi ad medferd med lyfinu sé heett sndgglega. Ef sjuklingum finnst medferdin ekki skila
arangri eiga peir ad halda medferdinni afram en verda ad leita til leeknis. Aukin notkun berkjuvikkandi
lyfja sem 1étta & einkennum bendir til versnunar undirliggjandi sjikdéms og gefur tilefni til ad
endurmeta medferdina. Skyndileg versnun astmaeinkenna getur verid lifshattuleg og sjiklingur etti
tafarlaust a0 gangast undir leeknismat.

Ofnemi
Ofnamisviobrogd hafa komid fram strax eftir gjof lyfsins. Ef visbendingar eru um ofnaemisvidbroga,
sérstaklega ofnaemisbjug (p.m.t. ndunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vorum og andliti),

ofsakladi eda huoutbrot 4 tafarlaust ad hetta medferd og hefja adra medferd.

Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical)

Eins og vid 4 um adra inndndunarmedferd getur gjof pessa lyfs valdid berkjukrampa vegna 6fugra
ahrifa sem getur verid lifshettulegt. Ef pad gerist 4 ad haetta medferdinni tafarlaust og hefja adra
medferd.

Abhrif betadrva 4 hjarta og aedar

Eins og vid 4 um onnur lyf sem innihalda betaz-adrenvirka 6rva getur petta lyf valdid kliniskt
marktaekum ahrifum a hjarta og @0ar hja einhverjum sjuklingum en pau koma fram sem aukinn
hjartslattur, bl6oprystingur og/eda onnur einkenni. I peim tilvikum getur purft ad heetta medferdinni.

Geeta 4 vartdar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med truflun 4 hjarta- og adastarfsemi
(kransaedasjukdom, bratt hjartadrep, hjartslattartruflanir, haprysting), krampasjukdoma eda ofstarfsemi
skjaldkirtils og hja sjuklingum sem syna 6venjulega mikla svorun vid betaz-adrenvirkum 6rvum.

Sjuklingar med hvikulan blodpurrdarsjukdom i hjarta, sdgu um hjartadrep 4 sidustu 12 manudum,
hjartabilun 1 vinstri slegli stig III/TV samkvaemt NYHA (New York Heart Association),
hjartslattaroreglu, vanmedhondladan haprysting, sjatkdom i heiladum eda sogu um heilkenni
lengingar a QT bili og sjuklingar 4 medferd med lyfjum sem lengja QTc bil voru utilokadir fra
rannsoknum 1 klinisku préunaraetluninni med indacateroli/mometasonfuroati. bvi eru nidurstoour
vardandi 6ryggi hja pessum hépum ekki pekktar.

Enda pott greint hafi verid fra pvi ad betaz-adrenvirkir drvar geti valdid breytingum 4 hjartalinuriti t.d.
flatari T bylgju, lengingu QT bils og ST laekkun er klinisk pyding pessara nidurstadna ekki pekkt.

Langverkandi betaz-adrenvirka 6rva eda samsett lyf sem innihalda slika drva eins og Atectura
Breezhaler 4 pvi ad nota med varad hja sjuklingum med pekkta lengingu a4 QT bili eda grun par um
eda sem fa lyf sem hafa ahrif 4 QT bil.



Blookaliumlaekkun med betadrvum

Betaz-adrenvirkir orvar geta valdid verulegri kalfumlaekkun 1 blodi hja einhverjum sjuklingum sem
getur valdid aukaverkunum 4 hjarta og adar. Kaliumlaeekkun i sermi er yfirleitt timabundin og ekki er
porf a kaliumuppbdt. Hja sjuklingum med slaeman astma getur blodkaliumlaekkun aukist vegna
surefnisskorts og samhlida medferdar sem getur aukid naemi fyrir hjartslattartruflunum (sja kafla 4.5).

Kliniskt mikilveeg ahrif kaliumleekkunar i blodi hafa ekki komid fram vid radlagdan medferdarskammt
indacaterols/mometasonfuroats i kliniskum rannsoknum.

Bl6dsykurshaekkun

Innéndun stérra skammta af betaz-adrenvirkum 6rvum og barksterum getur aukio glukosa 1 plasma.
begar medferd er hafin 4 a0 hafa nanara eftirlit med blodsykri hja sjuklingum med sykursyki.

Lyfid hefur ekki verid rannsakad hjé sjuklingum med sykursyki tegund I eda vanmedhondladri
sykursyki tegund II.

Forvarnir gegn sykingum 1 munnkoki

Til pess ad draga ur heettu a hvitsveppasykingu i munnkoki, skal radleggja sjuklingum ad skola
munninn eda lata vatn leika um kverkar an pess ad kyngja eda ad bursta tennurnar eftir ad avisudum
skammti er andad inn.

Altek ahrif barkstera

Altaek ahrif innéndunarbarkstera geta komid fyrir, einkum vio stora skammta og langtimanotkun. bessi
ahrif eru mikid oliklegri en med barksterum til inntdku og geta verid einstaklingsbundin og
mismunandi eftir pvi hvada barkstera lyfin innihalda.

Hugsanleg alteek ahrif geta falid i sér Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, beelingu nymahettna,
vaxtarskerdingu hja bdmum og unglingum, minnkada beinpéttni, drer og gléku. I sjaldgaefari tilvikum
geta einnig komid fram salren og hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal,
kvidi, punglyndi eda arasarhneigd (einkum hja bornum). Pess vegna er mikilveegt ad skammtar
inndndunarstera séu minnkadir smatt og smatt i minnsta skammt sem vidheldur stjorn 4 astma.

Sjontruflanir eru hugsanlegar vio alteeka og stadbundna notkun barkstera (p.m.t. i nef, til inndndunar
og 1 augu). Ef sjuklingur feer einkenni eins og pokusyn eda adrar sjontruflanir 4 ad thuga ad visa
honum til augnlaeknis til ad meta mégulegar asteedur p.m.t. drer, glaku eda mjog sjaldgeefa sjukdoma
eins og midlegan vessandi &du- og sjonukvilla sem greint hefur verid fra eftir altaeka og stadbundna
notkun barkstera.

Gzeta 4 vartidar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med lungnaberkla og sjuklingum med langvinnar
eda dmedhondladar sykingar.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda gliikosa
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgaeft, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar sérteekar milliverkanarannsoknir voru gerdar med indacateroli/mometasonfuroati. Upplysingar
um hugsanlegar milliverkanir byggjast 4 upplysingum ur einlyfjamedferd med hvoru lyfi fyrir sig.



Lyf sem pekkt er a0 lengi QTc bil

Eins og 6nnur lyf sem innihalda beta;-adrenvirka 6rva 4 ad gaeta varadar vid notkun pessa lyfs hja
sjuklingum sem fa medferd med monoaminoxidasahemlum, prihringlaga punglyndislyfjum og lyfjum
sem pekkt er ad lengi QT bil, par sem ahrif peirra 4 QT bil geta aukist. Lyf sem pekkt er ad lengi QT
bil geta aukid hettu 4 takttruflunum fra sleglum (sja kafla 4.4 og 5.1).

Blodkaliumlekkandi lyf

Samhlida blodkaliumlekkandi medferd med metylxantinafleidum, sterum eda pvagraesilyfjum sem
ekki eru kaliumsparandi getur aukid hugsanlega blookaliumlaekkun betaz-adrenvirkra 6rva (sja
kafla 4.4).

Beta-adrenvirkir blokkar

Beta-adrenvirkir blokkar geta dregid tr eda hamlad ahrifum betaz-adrenvirkra 6rva. bvi 4 ekki a0 gefa
lyfid samhlida beta-adrenvirkum blokkum nema mikilveegar asteedur liggi ad baki notkun peirra. Ef
peirra er porf 4 ad velja hjartasérteeka beta-adrenvirka blokka og geeta 4 varadar vid gjof peirra.

Milliverkun vid CYP3A4 og P-glvkoprotein hemla

CYP3 A4 og P-glykoprotein (P-gp) homlun hefur engin ahrif 4 6ryggi Atectura Breezhaler vid
medferdarskammta.

Homlun adalefnanna sem studla ad uthreinsun indacaterols (CYP3 A4 og P-gp) eda uthreinsun
mometasonfuroats (CYP3A4) eykur altaeka titsetningu fyrir indacateroli eda mometasonfuroati allt ad
tvofalt.

Vegna mjog litillar plasmapéttni sem naest eftir innandadan skammt eru kliniskt mikilvaegar
milliverkanir vid mometasonfuroat 6liklegar. P6 er aukning 4 altaekri utsetningu fyrir
mometasonfuroati hugsanleg vid samhlida gjof 6flugra CYP3 A4 hemla (t.d. ketoconazol, itraconazol,
nelfinavir, ritonavir, cobicistat).

A0rir langverkandi betaz-adrenvirkir 6rvar

Gjof lyfsins samhlida 60rum lyfjum sem innihalda langverkandi beta:-adrenvirka 6rva hefur ekki verid
rannsokud og er ekki ra0logd par sem aukaverkanir geta magnast (sjé kafla 4.8 og 4.9).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Fyrirliggjandi upplysingar um notkun Atectura Breezhaler eda hvors pattar fyrir sig (indacaterol og
mometasonfuroat) & medgongu negja ekki til ad akvarda hvort haetta sé af notkun pess.

Indacaterol olli ekki vanskopun hja rottum og kaninum vid gjof undir hid (sja kafla 5.3). 1
rannsoknum 4 @&xlun hja ungafullum masum, rottum og kaninum med mometasonfuroati jukust
fosturskemmdir og dr6 1r lifslikum fosturs og fosturvexti.

Eins og vid 4 um 6nnur lyf sem innihalda betaz-adrenvirka 6rva getur indacaterol minnkad
feedingarhridir vegna slakandi dhrifa 4 slétta voova i legi.

Lyfi0 4 adeins ad nota 4 medgongu ef sa avinningur sem gert er rad fyrir réttletir hugsanlega hattu
fyrir fostur.



Brjostagjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort indacaterol eda mometasonfuroat finnst i brjostamjolk, ahrif
pess a brjostmylking eda ahrif & mjolkurmyndun. Adrir inndndunarbarksterar svipadir
mometasonfuroati fara yfir i brjostamjolk. Indacaterol (p.m.t. umbrotsefni pess) og mometasonfuroat
hafa greinst i mjolk hja mjolkandi rottum.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir bamid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundid medferd.

Frj6semi

Rannsoknir a &xlun og adrar upplysingar ur dyrarannsoknum benda ekki til pess ad ahrif 4 frjosemi
hja korlum og konum séu ahyggjuefni.

4.7  Ahrif 4 hzefni til aksturs og notkunar véla
Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanir lyfsins 4 52 vikum voru astmi (versnun) (26,9%), nefkoksbolga (12,9%),
syking 1 efri ondunarvegi (5,9%) og hofudverkur (5,8%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (tafla 1). Tioni
aukaverkana er samkvemt PALLADIUM rannsokninni. Innan hvers lifferaflokks eru aukaverkanir
flokkadar eftir tidni, paer algengustu fyrst. Innan tidniflokka er aukaverkunum radad eftir alvarleika,
peer alvarlegustu fyrst. Ad auki byggist tidniflokkun hverrar aukaverkunar 4 eftirfarandi skilgreiningu:
(CIOMS III): mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma drsjaldan fyrir (<1/10.000).



Tafla 1 Aukaverkanir

Liffeerakerfi Aukaverkun Tioni
Nefkoksbolga Mjog algengar
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra Syking i efri ondunarvegi Algengar
Hvitsveppasyking*! Sjaldgeefar
. . Ofnzmi* Algengar
Onzmiskerfi Ofnamisbjugur*? Sjaldgaefar
Efnaskipti og naering Bl6dsykurshakkun** Sjaldgaefar
Taugakerfi Hofudverkur*’ Algengar
bokusyn Sjaldgeefar
Augu Drer** Sjaldgafar
Hjarta Hradur hjartslattur*’ Sjaldgaefar
Astmi (versnun) Mjog algengar
Ondunarferi, brjésthol og midmaeti Verkur i munni og koki*® Algengar
Raddtruflun Algengar
, 1 Utbrot** Sjaldgeefar
HUd og undirhiid K140i*" sj' aldgaefar
Stodkerfisverkur*!! Algengar
Stodkerfi og bandvefur Vodvakrampi Sjaldgeefar
*  Gefur til kynna kjorheiti:
1 Hvitsveppasyking i munni, hvitsveppasyking i munni og koki.
2 Lyfjautpot, lyfjaofnaemi, ofnaemi, utbrot, rodautbrot, kladattbrot, ofsaklaoi.
3 Bjugur vegna ofnamis, ofnaemisbjugur, bolga i kringum munn, bolga & augnlokum.
4 Aukinn glukoési i blodi, blodsykurshakkun.
5 Hofudverkur, spennuhéfudverkur.
6. Drer, barkardrer
7 Aukin hjartslattartioni, hradtaktur, sinus hradtaktur, ofanslegils hradtaktur.
8 Verkur i munni, 6pagindi i munni og koki, verkur i munni og koki, erting i halsi, kyngingarsarsauki.
9 Lyfjattpot, ttbrot, rodautbrot, kladautbrot.
10 Kladi i endaparmi, k140i 1 auga, k140i 1 nefi, kladi, klaoi i kynfeerum.
11 Bakverkur, stodkerfisverkur, vodvaverkur, halsverkur, stodkerfisbrjostverkur.

Bom

Oryggi lyfsins var metid i I11. stigs rannsokn hja unglingum (12 4ra og eldri) og fullordnum. Tidni,
gerd og alvarleiki aukaverkana hja unglingum er svipad og hja fullordnum.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4vinnings og dhaettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyritkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Ef grunur er um ofskdmmtun a ad gripa til venjulegra studningsadgerda og hefja einkennamedfero.

Liklegt er ad ofskdmmtun valdi teiknum, einkennum eda aukaverkunum sem tengjast lyfjafreedilegri
verkun hvors pattar fyrir sig (t.d. hradtaktur, skjalfti, hjartslattaronot, hofudverkur, 6gledi, uppkost,
syfja, takttruflanir fra slegli, efnaskiptabl6dsyring, blodkaliumlaeekkun, blodsykurshaekkun, beling a
starfsemi undirstiku-heiladinguls-nymahettu-6xuls).

fhuga ztti notkun hjartasérteekra betablokka vid medferd 4 beta:-adrenvirkum 4hrifum en eingéngu
undir eftirliti leeknis og med ytrustu varid par sem notkun betaz-adrenvirkra blokka getur valdid
berkjukrampa. { alvarlegum tilvikum er sjikrahtisinnlogn naudsynleg.



5. LYFJAFRAEPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf i blondu med barksterum
eda 60rum lyfjum en andkoélinvirkum lyfjum, ATC-flokkur: RO3AK14

Verkunarhattur

Lyfid inniheldur indacaterol sem er langverkandi betaz-adrenvirkur 6rvi og mometasonfuroat sem er
samtengdur barksteri til innéndunar.

Indacaterol

Lyfjafraedileg ahrif betaz-adrenvirkra 6rva p.m.t. indacaterols eru a.m.k. ad hluta til tilkomin vegna
aukins gildis hringlaga-3’, 5’-adenosin monophosphats (hringlaga AMP) sem veldur slokun 1 sléttum
berkjuvodvum.

Vid inn6éndun hefur indacaterol stadbundna berkjuvikkandi verkun i lungum. Indacaterol er hlutadrvi a
betaz-adrenvirkan vidtaka hja monnum med nanodmolar krafti. I einangrudum berkjum frd ménnum
hefst verkun indacaterols fljott og er langvarandi.

bott betaz-adrenvirkir vidtakar séu algengustu adrenvirku vidtakarmir 1 sléttum berkjuvédvum og
betai-adrenvirkir vidtakar séu algengustu vidtakarnir i hjarta hja moénnum, eru einnig betaz-adrenvirkir
vidtakar 1 hjarta hja ménnum og eru peir 10-50% af heildarfj6lda adrenvirkra vidtaka.

Mometasonfuroat

Mometasonfuroat er samtengdur barksteri med mikla saekni i sykursteravidtaka og er med stadbundna
bolgueyodandi eiginleika. /n vitro hindrar mometasonfuroat losun leukotriena ur hvitum blodkormnum
hja sjuklingum med ofhaemi. [ frumurzktun er synt fram & mikla virkni mometasonfuroats i ad hindra
myndun og losun IL-1, IL-5, IL-6 og TNF-alpha. bad er einnig 6flugur hemill leukotrienframleidslu
og 4 myndun Th2 frumubodanna IL-4 og IL-5 i CD4+ T-frumum i ménnum.

Lyfhrif

Svorun lythrifa pessa lyfs einkennist af pvi hve verkunin kemur hratt fram eda innan 5 minutna eftir
lyfjagjof og dhrifum er vidhaldid 4 24 klst. skammtabili eins og sést & baetingu a laggildi FEV1 (forced
expiratory volume in the first second) 24 klst. eftir skammt midad vid samanburdarlyf.

Ekkert bendir til pess ad jakvad svorun lungnastarfsemi vid lyfinu minnki med timanum
(tachyphylaxis).

OTc bil
Ahrif lyfsins 4 QTc bil hafa ekki verid metin i itarlegri QT rannsokn. Ekki er vitad til pess ad

mometasonfuroat valdi QTc lengingu.

Verkun og oryggi

[ tveimur I11. stigs slembudum, tviblindum rannséknum (PALLADIUM og QUARTZ) mismunandi ad
lengd var mat lagt & 6ryggi og verkun Atectura Breezhaler hjé fullordnum og unglingum med pralatan
astma.

PALLADIUM rannsoknin var 52 vikna lykilrannsokn par sem annars vegar var lagt mat & Atectura
Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog einu sinni 4 dag (N=439) samanborid vid mometasonfuroat
400 mikrog einu sinni a4 dag (N=444) og hins vegar 4 Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog
einu sinni 4 dag (N=445) samanborid vid mometasonfuroat 800 mikrog 4 dag (gefid sem 400 mikrog
tvisvar 4 dag) (N=442). | pridja hopnum sem fékk virkan samanburd voru patttakendur sem fengu
salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikrog/500 mikrog tvisvar &4 dag (N=446). Allir patttakendurnir



purftu ad vera med astma med einkennum (ACQ-7 stig >1,5) og 4 astma vidhaldsmedferd med
samtengdum innéndunarstera med eda an langverkandi betaz-adrenvirks 6rva i minnst 3 manudi fyrir
patttoku i rannsékninni. Vio skimun voru 31% sjuklinga med sdgu um versnun arid a4 undan. Vio
upphaf rannsoknarinnar voru algengustu astmalyfin midlungs skammtar inndndunarstera (20%), storir
skammtar inndndunarstera (7%) eda litlir skammtar inndndunarstera i samsettri medferd med
langverkandi betaz-adrenvirkum 6rva (69%).

Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram a yfirburdi annadhvort Atectura Breezhaler

125 mikrog/127,5 mikrég einu sinni & dag fram yfir mometasonfuroat 400 mikrég einu sinni 4 dag eda
yfirburdi Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrdg einu sinni 4 dag fram yfir mometasonfuroat

400 mikrog tvisvar & dag med tilliti til laggildis FEV1 1 viku 26.

{ viku 26 syndu badi Atectura Breezhaler 125 mikrég/127,5 mikrég einu sinni 4 dag samanborid vid
mometasonfuroat 400 mikrog einu sinni 4 dag og Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog einu
sinni 4 dag samanborid vid mometasonfuroat 400 mikrog tvisvar 4 dag tolfreedilega marktekan bata
med tilliti til laggildis FEV1 og ACQ-7 stig (Asthma Control Questionnaire) (sja t6flu 2). Samreemi

var & nidurstodum i viku 52 og viku 26.

Badi Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog einu sinni & dag samanborid vid mometasonfuroat
400 mikrég einu sinni 4 dag og Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog einu sinni 4 dag

samanborid vid mometasonfuroat 400 mikrog tvisvar 4 dag syndu minnkada arlega tidni midlungs eda
verulegrar versnunar (aukaendapunktur) sem skiptir mali kliniskt (sja toflu 2).

Nidurstoour fyrir pa endapunkta sem skipta mestu mali kliniskt eru syndar i toflu 2.

Lungnastarfsemi, einkenni og versnun

Tafla 2 Nidurstoour fyrir adal- og aukaendapunkta i PALLADIUM rannsékninni eftir
26 vikur og 52 vikur
Endapunktur Timi/ Atectura Breezhaler! Atectura
Lengd midad vio MF? Breezhaler!
midad viod
SAL/FP?
Midlungsskammtur Har skammtur Har skammtur
midad vio midad vid haan midad vid haan
midlungsskammt skammt skammt
Lungnastarfsemi
Laggildi FEV*
Vika 26 211 ml 132 ml 36 ml
(adalendapunktur) <0,001 <0,001 0,101
Meﬁge.réamunur (167; 255) (88; 176) (-7, 80)
1(’9'§§% ICI) Vika 52 209 ml 136 ml 48 ml
<0,001 <0,001 0,040
(163; 255) (90; 183) (2; 94)
Medalgildi hamarksutondunarfledis ad morgni (PEF)*
Medferdarmunur Vika 52 30,2 1/min. 28,7 1/min, 13,8 1/min,
(95% CI) (24,2; 36,3) (22,7; 34,8) (7,7, 19;8)
Medalgildi hamarksutondunarfledis ad kvéldi (PEF)*
Meodferdarmunur Vika 52 29,1 1/min. 23;7 I/min, 9;1 I/min,
(95% CI) (23,3; 34,8) (18;0; 29;5) (3;3; 14;9)
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Einkenni

skammti).

RR <1,00 indacateroli/mometasonfuroati i vil
Atectura Breezhaler midlungsskammtur: 125 mikrog/127,5 mikrog einu sinni a dag; har skammtur:
125 mikrog/260 mikrdg einu sinni 4 dag.
MF: mometasonfuroat midlungsskammtur: 400 mikrog einu sinni & dag; har skammtur: 400 mikrog
tvisvar 4 dag (innihald 1 skammti).
Mometasonfuroat 127,5 mikrdg einu sinni 4 dag og 260 mikrdg einu sinni & dag med Atectura Breezhaler
er samberilegt mometasonfuroati 400 mikrég einu sinni 4 dag og 800 mikrog 4 dag (gefid sem

400 mikrog tvisvar & dag).
SAL/FP: salmeterol/fluticasonpropionat har skammtur: 50 mikr6g/500 mikrog tvisvar & dag (innihald i

ACQ-7
Vika 26 -0,248 -0,171 -0,054
Medferdarmunur (lykilaukaendapunktur) <0,001 <0;001 0,214
p-gildi (-0,334; -0,162) (-0,257; -0,086) (-0,140; 0,031)
(95% CI) Vika 52 -0,266 -0,141 0,010
(-0,354; -0,177) (-0,229; -0,053) (-0,078; 0,098)
beir sem svorudu skv. ACQ (hlutfall sjuklinga sem nadi lagmarks kliniskum mikilveegum mismun (MCID,
minimal clinical important difference) midad vid upphafsgildi ACQ >0,5)
Hlutfall Vika 26 76% midad vid 67% 76% midad vid 76% midad vid
72% 76%
Likindahlutfall Vika 26 1,73 1,31 1,06
(95% CI) (1,26; 2,37) (0,95; 1,81) (0,76; 1,46)
Hlutfall Vika 52 82% midad vid 69% 78% midad vid 78% midad vid
74% 77%
Likindahlutfall Vika 52 2,24 1,34 1,05
(95% CI) (1,58; 3,17) (0,96; 1,87) (0,75; 1,49)
Hlutfall daga dan brdadalyfs*
Medferdarmunur Vika 52 8,6 9,6 43
(95% CI) (4,7;12,6) (5,7, 13,6) (0,3; 8,3)
Hilutfall daga an einkenna*
Medferdarmunur Vika 52 9,1 5.8 3.4
(95% CI) (4,6; 13,6) (1,3; 10,2) (-1,1,7,9
Arleg tidni versnunar astma**
Midlungs eda veruleg versnun
AR Vika 52 0,27 midad vid 0,56 0,25 midad vid 0,25 midad vid
0,39 0,27
RR Vika 52 0,47 0,65 0,93
(95% CI) (0,35; 0,64) (0,48; 0,89) (0,67; 1,29)
Veruleg versnun
AR Vika 52 0,13 midad vid 0,29 | 0,13 midad vid 0,18 | 0,13 midad vid 0,14
RR Vika 52 0,46 0,71 0,89
(95% CI) (0,31, 0,67) (0,47, 1,08) (0,58; 1,37)
* Medalgildi medferdarlengdar
kk

4 Laggildi FEV,: medalgildi tveggja FEV, gilda sem eru meld 23 kist. 15 min. og 23 klst. 45 min. eftir
kvoldskammt.

Adalendapunktur (laggildi FEV, i viku 26) og lykilaukaendapunktur (ACQ-7 stig i viku 26) voru hluti af

stadfestandi profunaraztlun og pess vegna var tekid tillit til margfeldni (multiplicity). Adrir endapunktar voru

ekki hluti af stadfestandi proéfunaraztlun.

RR = tionihlutfall, AR = tidni & arsgrundvelli

Fyrirframskilgreind

safnegreining

Atectura Breezhaler 125 mikr6g/260 mikrog einu sinni 4 dag var einnig rannsakad sem virkur
samanburdur i annarri II1. stigs rannsokn (IRIDIUM) par sem allir patttakendur voru med ségu um
versnun astma par sem notkun altaekra barkstera var naudsynleg arid a undan. Fyrirframskilgreind
safngreining ur IRIDIUM og PALLADIUM var gerd til ad bera saman Atectura Breezhaler

125 mikrog/260 mikrog einu sinni 4 dag og salmeterol/fluticason 50 mikrog/500 mikrog tvisvar a4 dag
fyrir endapunkta sem fo6lu 1 sér laggildi FEV:1 og ACQ-7 stig 1 viku 26 og tidni versnunar 4
arsgrundvelli. Safngreiningin syndi bata med Atectura Breezhaler med tilliti til laggildis FEV1 um

43 ml (95% CI: 17; 69) og ACQ-7 stiga um -0,091 (95% CI: -0,153; -0,030) i viku 26 og dré um 22%
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(RR: 0,78; 95% CI: 0,66; 0,93) tr tidni midlungs eda verulegrar versnunar astma 4 arsgrundvelli og
um 26% (RR: 0,74; 95% CI: 0,61; 0,91) ur tidni verulegrar versnunar midad vid salmeterol/fluticason.

QUARTZ rannsoknin stéd yfir i 12 vikur par sem gerdur var samanburdur & Atectura Breezhaler

125 mikrog/62,5 mikrog einu sinni a dag (N=398) og mometasonfuroati 200 mikrog einu sinni 4 dag
(N=404). batttakendumnir purftu ad vera med einkenni og 4 vidhaldsmedferd vid astma med
lagskammta innondunarstera (med eda an langverkandi beta>-adrenvirks 6rva) i minnst 1 manud fyrir
patttoku i rannsokninni. Vid inngdngu i rannsoknina voru algengustu astmalyfin lagskammta
inndndunarsterar (43%) og langverkandi betaz-adrenvirkir 6rvar /lagskammta inndndunarsterar (56%).
Adalendapunktur rannséknarinnar var ad syna fram a yfirburdi Atectura Breezhaler

125 mikr6g/62,5 mikrog einu sinni & dag midad vid mometasonfuroat 200 mikrdg einu sinni 4 dag
med tilliti til laggildis FEV: i viku 12.

Synt var fram tolfreedilega marktaekan bata Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog einu sinni &
dag med tilliti til upphafslaggildis FEV1 1 viku 12 og ACQ-7 stiga samanborid vid mometasonfuroat

200 mikrog einu sinni 4 dag.

Nidurstodur fyrir pa endapunkta sem skipta mestu mali kliniskt eru syndar i t6flu 3.
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Tafla 3 Nidurstoour fyrir adal- og aukaendapunkta i QUARTZ rannsékninni i viku 12

Endapunktar Atectura Breezhaler lagskammta*

midad vio

MF lagskammta**

Lungnastarfsemi
Laggildi FEVI (adalendapunktur)***
Medferdarmunur 182 ml
p-gildi <0,001
(95% CI) (148; 217)
Medalgildi hamarksutondunarfledis ad morgni
Medferdarmunur 27,2 /min.
(95% CI) (22,1; 32,4)
Medalgildi hamarksutondunarfleedis ad kvoldi
Meodferdarmunur 26,1 I/min.
(95% CI) (21,0; 31,2)
Einkenni
ACQ 7 (lykilaukaendapunktur)
Meodferdarmunur -0,218
p-gildi <0;001
(95% CI) (-0,293; -0,143)

Hlutfall sjuklinga sem nadi lagmarks kliniskum mismun
fra upphafsgildi med ACQ 20,5

Hlutfall 75% midao vid 65%
Likindahlutfall 1,69

(95% CI) (1,23; 2,33)
Hlutfall daga an brdadalyfs

Meodferdarmunur 8,1

(95% CI) (4,3;11,8)
Hlutfall daga dn einkenna

Meodferdarmunur 2,7

(95% CI) (-1,0; 6,4)

*

eftir kvoldskammtinn.

Atectura Breezhaler lagskammta: 125/62,5 mikrog einu sinni a dag.

**  MF: mometasonfuroat lagskammta: 200 mikrog einu sinni 4 dag (innihald 1 skammti).
Mometasonfuroat 62,5 mikrog med Atectura Breezhaler einu sinni 4 dag er samberilegt
mometasonfuroati 200 mikrég einu sinni 4 dag (innihald 1 skammti).

**%  Laggildi FEV1: medalgildi tveggja FEV1 gilda meeld 23 klst. og 15 min.og 23 klst. og 45 min.

Bom

[ PALLADIUM rannsokninni med 106 unglingum (12-17 &ra) var bati 4 laggildi FEV1 0,173 litrar
(95% CI: -0,021; 0,368) 1 viku 26 fyrir Atectura Breezhaler 125 mikr6g/260 mikrog einu sinni 4 dag
midad vid mometasonfuroat 800 mikrog (p.e. hair skammtar) og 0,397 litrar (95% CI: 0,195, 0,599)
fyrir Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog einu sinni 4 dag midad vid mometasonfuroat

400 mikrog einu sinni 4 dag (p.e. midlungsskammtar).

[ QUARTZ rannsokninni med 63 unglingum (12-17 4ra) var medferdarmunur samkvamt medaltali
minnstu kvadrata a laggildi FEV, dag 85 (viku 12) 0,251 litrar (95% CI: 0,130; 0,371).

[ undirh6pum unglinga voru framfarir med tilliti til lungnastarfsemi, einkenna og minni versnunar i

samrami vid pad sem var hja 6drum patttakendum.

Lyfjastofnun Evropu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstddur Gr rannséknum 4
indacateroli/mometasonfuroati hja einum eda fleiri undirhopum barna vid astma (sja upplysingar i

kafla 4.2 um notkun handa bérnum).
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5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Eftir innondun Atectura Breezhaler var midgildistimi par til hamarksplasmapéttni var nad u.p.b.
15 minutur fyrir indacaterol og 1 klst. fyrir mometasonfuroat.

Samkvaemt in vitro upplysingum um afkost er gert rad fyrir ad skammtur vid einlyfjamedferd hvors
pattar fyrir sig sem berst til lungna sé svipadur fyrir samsetninguna indacaterol/mometasonfuroat og
vid einlyfjamedferd. Vio jafnveegi var ttsetning fyrir indacateroli og mometasonfuroati eftir innéndun
samsetningarinnar svipud alteekri Gtsetningu eftir inndéndun lyfs sem inniheldur eingéngu indacaterol
maleat eda mometasonfuroat.

Eftir inndndun samsetningarinnar var mat 4 nytingu indacaterols u.p.b. 45% og innan vid 10% fyrir
mometasonfuroat.

Indacaterol

béttni indacaterols eykst vid endurtekna gjof einu sinni 4 dag. Jafnvaegi var nad 4 innan vid 12 til

14 dogum. Medal uppsofaunarhlutfall indacaterols p.e. AUC a 24 klst. skammtabili dag 14
samanborid vi0 dag 1 var 4 bilinu 2,9 til 3,8 fyrir innandadan skammt & bilinu 60 til 480 mikrog
(gefinn skammtur) einu sinni 4 dag. Altek utsetning er afleiding af frasogi lyfins badi fra lungum og
meltingarvegi; um 75% var vegna frasogs fra lungum og um 25% vegna frasogs fra meltingarvegi.

Mometasonfuroat

béttni mometasonfuroats eykst vio endurtekna gjof einu sinni & dag med Breezhaler inndndunartaeki.
Jafnvaegi var nad eftir 12 daga. Medaluppsofinunarhlutfall mometasonfuroats p.e. AUC & 24 klst.
skammtabili dag 14 samanborid vid dag 1 var & bilinu 1,61 til 1,71 fyrir innandadan skammt einu sinni
a dag 4 bilinu 62,5 til 260 mikrég sem hluti af indacaterol/mometasonfuroat samsetningunni.

Eftir inntoku mometasonfuroats var nyting mometasonfuroats talin mjog litil (<2%).

Dreifing

Indacaterol

Eftir innrennsli 1 blaed var dreifingarraimmal (V) fyrir indacaterol 2.361 til 2.557 litrar sem bendir til
umfangsmikillar dreifingar. /n vitro proteinbinding i mannasermi var 94,1 til 95,3 og 95,1 til 96,2%.1
plasma.

Mometasonfuroat
Eftir stakan skammt 1 blaaed var Va 332 litrar. [n vitro proteinbinding mometasonfuroats er mikil 98%
til 99% 4 péttnibilinu 5 til 500 ng/ml.

Umbrot

Indacaterol

Eftir inntoku geislamerkts indacaterols i rannsokn & frasogi, dreifingu, umbrotum og tutskilnadi hja
moénnum var obreytt indacaterol adalefnid i sermi eda alls um pridjungur lyfjatengds AUC & 24 klst.
Hydroxyltengd afleida var mest aberandi umbrotsefnid i sermi. Fendl O-glukaronidtengt indacaterol
og hydroxyltengt indacaterol voru einnig dberandi umbrotsetni. Fjdlhverfa (diastereomer)
hydroxyltengdu afleidunnar, N-glukuronidtengt indacaterol og C- og N-alkylsvipt efnasambond voru
einnig 4 medal greindra umbrotsefna.

In vitro rannsOknir benda til a0 UGT1ALI s¢ eina UGT is6formid sem umbreytir indacateroli i fenol
O-glukaronid. Oxud umbrotsefni greindust 1 rektunum med radbrigda CYP1A1, CYP2D6 og
CYP3A4. CYP3A4 er talid vera adalisoensimid sem veldur hydroxyltengingu indacaterols. In vitro
rannsoknir benda einnig til ad indacaterol er hvarfefni med litla seekni i P-gp utfleedisdelu.
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In vitro gegnir UGT1AL1 is6formid storu hlutverki vid uthreinsun indacaterols med umbrotum. Eins og
fram hefur komid 1 kliniskum rannséknum hja patttakendum med mismunandi UGT1A1-arfgerdir
hefur UGT1ALl-arfgerd hinsvegar ekki markteek ahrif 4 alteeka ttsetningu fyrir indacateroli.

Mometasonfuroat

Umbrot innandads hluta mometasonfuroats sem er gleyptur og frasogast i meltingarvegi er
umfangsmikid og leidir til fjolda umbrotsefna. Engin meirihattar umbrotsefni greinast 1 plasma.
Mometasonfuroat umbrotnar fyrir tilstilli CYP3 A4 1 lifrarmikrosdémum hja ménnum.

Brotthvarf

Indacaterol

[ kliniskum rannsoknum var magn indacaterols sem skildist ut 4 dbreyttu formi i pvagi yfirleitt innan
vid 2% af skammtinum. Uthreinsun indacaterols um nyru var ad medaltali 0,46 til 1,20 litrar/klst.
begar pad er borid saman vid uthreinsun indacaterols ur sermi sem er 18,8 til 23,3 litrar/klst. er
greinilegt ad uthreinsun um nyru er adeins litill hluti (um 2 til 6% af Gthreinsun ur bl6di) brotthvarfs
indacaterols ur blodi.

{ rannsokn 4 frasogi, dreifingu, umbrotum og utskilnadi hja ménnum skildist indacaterol, sem gefid
var til inntdku Ut 1 meira maeli med heegdum en med pvagi hja ménnum adallega & dbreyttu formi
(54% af skammtinum) og i minna meeli sem hydroxyltengd umbrotsefni indacaterols (23% af
skammtinum). Massajafnvaegi var algjort par sem >90% af skammtinum greindist med urgangsefnum.

béttni indacaterols 1 sermi minnkadi 4 margfasa hatt og var endanlegur helmingunartimi ad medaltali a
bilinu 45,5 til 126 klst. Virkur helmingunartimi reiknadur ut fra uppséfiun indacaterols eftir
endurtekna skammta var a bilinu 40 til 52 klst. sem er i samraemi vid pann tima sem tekur ad na
jafnvaegi sem er u.p.b. 12 til 14 dagar.

Mometasonfuroat

Eftir hledsluskammt i blaaed var lokahelmingunartimi brotthvarfs (T:,) mometasonfuroats u.p.b.

4,5 klst. Geislamerktur skammtur eftir inndndun um munn skilst adallega Gt med haegdum (74%) og i
minna meli med pvagi (8%).

Milliverkanir

Samhlida inndndun indacaterols og mometasonfuroats um munn vid jafnvagisadstedur hafoi ekki
ahrif 4 lyfjahvorf virku efnanna.

Linulegt/60linulegt samband

Altek utsetning fyrir mometasonfuroati jokst i réttu hlutfalli vio skammta eftir staka og endurtekna
skammta Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrég og 125 mikrdg/260 mikrog hja heilbrigdum
patttakendum. Altek utsetning jokst ekki 1 réttu hlutfalli vid skammta vi0 jafnveegi hjé sjiklingum
med astma 4 skammtabilinu 125 mikr6g/62,5 mikrog til 125 mikrog/260 mikrog. Skammtahlutfall var
ekki metid fyrir indacaterol par sem adeins einn skammtur var notadur fyrir alla styrkleika.

Bom
Atectura Breezhaler ma nota hja unglingum (12 é4ra og eldri) i somu skommtum og hja fullordnum.

Sérstakir hopar

Greining 4 lyfjahvorfum hja sjiklingum med astma eftir inndndun indacaterols/mometasonfuroats
bendir ekki til marktaekra ahrifa af aldri, kyni likamspyngd, reykingum, upphafsgildi aztlads
gaukulsiunarhrada (eGFR) eda upphafsgildi FEV1 4 4 alteka utsetningu fyrir indacateroli og
mometasonfuroati.
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Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
bar sem mjog liti0 af heildaritskilnadi indacaterols og mometasonfuroats er med pvagi hafa ahrif
skertrar nyrnastarfsemi a alteeka utsetningu fyrir efnunum ekki verid rannsokud (sja kafla 4.2).

Sjtiklingar med skerta lifrarstarfsemi

Ahrif indacaterols/mometasonfuroats hefur ekki verid metid hja peim sem eru med skerta
lifrarstarfsemi. P6 hafa rannsoknir med einlyfjamedferd hvors pattar fyrir sig verid gerdar (sja
kafla 4.2).

Indacaterol

Hja sjuklingum med vagt og medalskerta lifrarstarfsemi komu engar breytingar fram & Cmax eda AUC
fyrir indacaterol sem skipta mali og enginn munur var 4 préteinbindingu hja peim sem voru med veegt
og medalskerta lifrarstarfsemi og peim sem voru med edlilega lifrarstarfsemi. Engar upplysingar liggja
fyrir hja peim sem eru med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Mometasonfuroat

Rannsokn par sem mat var lagt 4 gjof staks 400 mikroég innandads skammts af mometasonfuroati sem
dufti ur inndndunartaeki hja einstaklingum med vaegt skerta (n=4), medalskerta (n=4) og verulega
skerta (n=4) lifrarstarfsemi syndi ad adeins 1 eda 2 i hverjum hop var med greinanlega
hamarksplasmapéttni mometasonfuroats (frd 50 til 105 pikog/ml). Hidmarksplasmapéttni virdist aukast
med alvarleika skertar lifrarstarfsemi, p6 eru greinanleg gildi (magngreiningarmork voru 50 pikog/ml)
fa.

Adrir sérstakir hopar

Engin meirihattar munur var 4 alteekri heildaratsetningu (AUC) fyrir badum efnunum hja Japonum og
hvitum einstaklingum. Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um lyfjahvorf hja einstaklingum af
00rum uppruna eda kynpaetti.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Samsetningin indacaterol og mometasonfuroat

Nidurstodur ur 13 vikna eiturefnarannsoknum eftir innéndun voru adallega raktar til mometason-
furoats og voru demigerdar fyrir lyfjafraedileg ahrif sykurstera. Aukin hjartslattartioni i tengslum vid
indacaterol var greinileg hja hundum eftir gj6f indacaterols/mometasonfuroats eda eingdngu
indacaterols.

Indacaterol

Ahrif 4 hjarta- og @dakerfi sem ma rekja ma til beta;-6rvandi eiginleika indacaterols voru m.a.
hradtaktur, hjartslattartruflanir og skemmdir 4 hjartavodva hja hundum. Vag erting i netholi og
barkakyli kom fram hjé nagdyrum.

Rannsoknir a eiturverkunum & erfdaefni syndu hvorki stokkbreytandi né litningaskemmandi ahrif.

Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsokn 4 rottum og sex manada rannsokn a
erfdabreyttum musum. Aukin tidni godkynja vodvahniita i eggjastokkum og stadbundin offjélgun
voovafruma i sléttum voova 1 eggjastokkum hja rottum voru i samrami vid svipadar nidurstodur fyrir
adra betaz-adrenvirka 6rva. Ekkert kom fram hja misum sem benti til krabbameinsvaldandi ahrifa.

Oll pessi 4hrif komu fram vid atsetningu fyrir lyfinu sem er p6 nokkud meiri en gert er rad fyrir hja
monnum.

Eftir gj6f undir hud 1 rannsokn hja kaninum var eingéngu haegt ad syna fram & aukaverkanir

indacaterols me0 tilliti til medgdngu og fosturvisis/fosturproska i skdmmtum sem voru sterri en
500 faldir skammtar sem fast eftir daglega innondun 150 mikrég hja monnum (samkvamt AUCo-241).
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bratt fyrir ad indacaterol hefoi ekki ahrif 4 almenna @xlunargetu i rannsokn a frjésemi hja rottum
feekkadi ungafullum F1 atkveemum i rannsokn 4 proska um og eftir fadingu hja rottum vid utsetningu
sem er 14 falt meiri en hja ménnum 4 medferd med indacateroli. Indacaterol hafdi ekki eiturverkanir &
fosturvisa og olli ekki vanskopun hja rottum og kaninum.

Mometasonfuroat

Oll ahrif sem komu fram voru deemigerd fyrir lyfi flokki sykurstera og tengjast yfirdrifaum
lyfjafreedidhrifum sykurstera. Engin eiturahrif & erfoaefni komu fram med mometasonfuroati i r60
hefdbundinna in vitro og in vivo rannsdkna.

Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hja misum og rottum syndu ekki fram a tolfreedilega
marktaeka aukningu a @xlismyndun eftir innondun mometasonfuroats.

Eins og adrir sykursterar veldur mometasonfuroat vanskopun hj nagdyrum og kaninum. Ahrif sem
komu fram voru naflahaull hja rottum, klofinn gomur hja misum og vontun gallbl6dru, naflahaull og
beygdar framloppur hja kaninum. Einnig sast minni pyngdaraukning hja modurdyri, ahrif & fosturvoxt
(minnkud fosturpyngd og/eda seinkud beinmyndun) hja rottum, kaninum og misum, og minnkadar
lifslikur afkvaema hja misum. I rannsoknum & axlun olli gj6f mometasonfuroats 15 mikrég/kg undir
h00 lengdri medgdngu og erfidleikum vid fedingu dsamt minnkudum lifslikum atkvema og
minnkadri pyngd.

Mat a dheettu fyrir lifrikio
Rannsoknir 4 mati & ahaettu fyrir lifrikio hafa synt ad mometason getur skapad adhettu fyrir
yfirbordsvatn (sja kafla 6.6).

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Laktosaeinhydrat

Hylkisskel

Gelatina

Prentblek

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/62,5 mikrogromm innondunarduft, hord hylki
Skellakk

Skeerblatt FCF (E133)

Propylenglykol (E1520)

Titandioxio (E171)
Svart jarnoxid (E172)

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/127,5 mikrogromm innéndunarduft, hord hylki
Skellakk

Titandioxio (E171)

Svart jarnoxid (E172)

Propylenglykol (E1520)

Gult jamoxid (E172)

Ammoniumhydroxid (E527)
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Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/260 mikrogromm innéndunarduft, hord hylki
Skellakk

Svart jarnoxid (E172)

Propylenglykol (E1520)

Ammoniumhydroxid (E527)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar vartdarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varar gegn 1josi og raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

NeOri hluti innéndunartakis og hetta eru ur acrylonitril butadienstyreni, prystihnappar eru ur metyl
metacrylat acrylonitril butadienstyreni. Nalar og gormar eru ur ryofiiu stali.

PA/al/PVC//al rifgotud stakskammtapynna. [ hverri pynnu eru 10 hord hylki.

Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/62,5 mikrégrémm inndndunarduft, hord hylki

Stok pakkning med 10 x 1 eda 30 x 1 horou hylki dsamt 1 inndndunartaeki.
Fjolpakkningar med 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hérdum hylkjum og 3 innéndunartaekjum.
Fjolpakkningar med 150 (15 pakkningar med 10 x 1) horoum hylkjum og 15 inndndunartakjum.

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/127.5 mikrégromm inndndunarduft, horo hylki

Stok pakkning med 10 x 1 eda 30 x 1 eda hordu hylki asamt 1 innondunartaeki.
Fjolpakkningar med 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hérdum hylkjum og 3 inndndunartaekjum.
Fjolpakkningar med 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hordum hylkjum og 15 inndndunartekjum.

Atectura Breezhaler 125 mikrdgromm/260 mikrégréomm inndndunarduft, hérd hylki

Stok pakkning med 10 x 1 eda 30 x 1 eda horou hylki asamt 1 inndndunartaeki.

Fjolpakkningar med 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hdrdum hylkjum og 3 inndndunartaekjum.
Fjolpakkningar med 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hordum hylkjum og 15 inndndunartekjum.
Ekki er vist a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varddarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun

Nota 4 innondunartaekid sem fylgir 1 hvert skipti sem lyfinu er avisad. Farga 4 inndndunartaeki hverrar
pakkningar pegar 61l hylkin i pakkningunni hafa verid notud.

Lyfio getur skapad ahattu fyrir lifrikid (sja kafla 5.3).

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Leidbeiningar um medhondlun og notkun

Lesid Leiobeiningar um notkun alveg til enda 4dur en Atectura Breezhaler er notad.

Setjid hylkid i

Gatio og sleppio

Andid djupt inn

t

Skref 1a:
Dragio hettuna af

Skref 1b:
Opnid innéndunartaekio

Skref 2a:

Gatiod hylkid einu sinni
Haldid innéndunartaekinu
uppréttu.

Gatid hylkid med pvi ad
prysta pétt 4 bada
hlidarhnappana
samtimis.

bad 4 ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast.
Gatid hylkid einungis
einu sinni.

~
S
\
Skref 2b:
Sleppid
hlidarhnoppunum
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Kannio hvort hylkio sé
tomt

Skref 3a:

Andio alveg fra
Ekki blésa i
innéndunartaekid.

Skref 3b:

Andid lyfinu djupt inn
Haldid innéndunartaekinu
eins og synt er &
myndinni.

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vorunum.

Ekki prysta a
hlidarhnappana.

Kannid hvort hylkio sé tomt
Opnid inndndunartekid til ad
sja hvort eitthvad duft sé eftir i
hylkinu.

Ef duft er eftir i hylkinu:
e T okid innondunartakinu.
e  Endurtakid skref 3a til 3d.

3 03

Duft eftir Tomt




Skref 1c:

HyIki fjarlaegt

Takio eina pynnuna af
pynnuspjaldinu.
Opnid pynnuna og
fjarleegio hylkid.

Ekki prysta hylkinu i
gegnum pynnuna.
Ekki gleypa hylkid.
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Andid inn hratt og eins
djupt og er mogulegt.
Vid innéndun heyrist
pytur.

Vid innéndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

Skref 3c:

Haldio niori andanum
Haldid nidri andanum i
allt a0 5 sekandur.

Skref 3d:

Hreinsio munninn
Hreinsid munninn med
vatni eftir hvern skammt
og spytio.

Fjarlaegio tomt hylki
Setjio toma hylkid i
heimilissorpid.

Lokid innondunartakinu og
setjio hettuna aftur a.




Skref 1d:

Hylkio sett i

Aldrei ma setja hylki beint
ofan i munnstykkid.

Skref le:
Lokio
innondunartakinu

21

Mikilvaegar upplysingar

o Atectura Breezhaler hylki &
alltaf a0 geyma i
pbynnuspjaldinu og adeins
skal taka pau ur rétt fyrir
notkun.
Ekki prysta hylkinu i
gegnum pynnuna pegar pad
er tekid ur pynnunni.
Ekki gleypa hylkio.
Ekki nota Atectura
Breezhaler hylki med neinu
60ru inndndunartaeki.

Ekki nota Atectura
Breezhaler inndndunartaki
til ad taka onnur lyf i

hylkjum.

Aldrei setja hylkid i
munninn eda i munnstykkid
4 innondunartekinu.

Ekki prysta a
hlidarhnappana oftar en einu
sinni.

Ekki blasa i munnstykkid.
Ekki prysta a
hlidarhnappana & medan
andad er inn um
munnstykkid.

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.

Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med vatni.




Pakkningin med Atectura Breezhaler inndndunarteeki
inniheldur:
e FEitt Atectura Breezhaler inndndunarteaeki
o  Eitt eda fleiri pynnuspjold, hvert inniheldur
10 Atectura Breezhaler hylki til notkunar i
innondunartaekid

Hylkisholf Mungstykki

Hlidar- _|
hnappar

Pynna
Nedri hluti

Neori hluti
innondunarteekis

Innéndunartaeki Pynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hljéo i innondunar-
teekinu pegar andad var
inn?

Verid getur ad hylkid sé
fast 1 hylkisholfinu. Ef
petta gerist 4 ad losa
hylkid varlega med pvi ad
banka 4 nedri hluta
inndndunartakisins. Andid
lyfinu aftur inn med pvi ad
endurtaka skref 3a til 3d.

Hvad 4 a0 gera ef duft er
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
nagilegt magn af lyfinu.
Lokid innéndunartaekinu
og endurtakid skref 3a til
3d.

Hostad er eftir innéndun
— skiptir pad mali?

betta getur komid fyrir. Ef
hylkid er tomt hefur
nagilegt magn af lyfinu
verid notad.

Orlitil brot af hylkinu
finnast 4 tungunni —
skiptir pad mali?

betta getur komid fyrir.
bad er ekki skadlegt.
Likurnar 4 ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid

er gataé oftar en einu sinni.

Hreinsun
innondunartaekisins
burrkid munnstykkio ad
innan og utan meo
hreinum, purrum
kusklausum klut til ad
fjarlaegja leifar af dufti.
Haldid inn6ndunartekinu
purru. Aldrei ma pvo
innéndunartaekid med
vatni

Forgun
innéndunartzekisins eftir
notkun

Farga skal
innéndunartakinu eftir ad
611 hylkin hafa verid notud.
Leitid rada i apoteki um
hvernig farga 4 lyfjum og
innéndunartekjum sem
ekki eru lengur i notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER

Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/62.5 mikroégromm innéndunarduft, hord hylki

EU/1/20/1439/001-004

Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/127.5 mikrégromm inndndunarduft, h6rd hylki

EU/1/20/1439/005-008
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Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/260 mikrégromm innéndunarduft, hérd hylki

EU/1/20/1439/009-012

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. mai 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. febraar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A. FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyregir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

Lyfio er lyfsedilsskylt.

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 61lum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i aaetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a asetlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda deetlun um éhattustjornun:

. A beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/dhaettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI I1I

ALETRANIR OG FYLGISEPILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 62,5 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki
30 x 1 hylki + 1 innondunarteeki

5.  APFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innondunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.

28



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/001 10 x 1 hylki + 1 innondunarteki
EU/1/20/1439/002 30x 1 hylki + 1 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

[14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacaterol (sem asetat) og 62,5 mikrégromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

Fjolpakkning: 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 inndndunarteeki.
Fjolpakkning: 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innondunarteeki

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir 1 pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/003 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 innondunarteeki
EU/1/20/1439/004 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 62,5 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.
30 x 1 hylki + 1 innondunarteeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innondunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/003 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 innondunarteeki
EU/1/20/1439/004 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog

’ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRA LOK A
. YTRI OSKJU STAKPAKKNINGAR
. INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGAR

1. ANNAD

1 Setjid hylkid i

2 Gatid og sleppid

3 Andid djupt inn

Kanna Kannid hvort hylkid sé tomt

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inndndunarduft
indacaterol/mometasonfuroat

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Einungis til inndndunar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 127,5 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki
30 x 1 hylki + 1 innondunarteeki

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innondunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/005 10 x 1 hylki + 1 innondunarteki
EU/1/20/1439/006 30x 1 hylki + 1 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 127,5 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

Fjolpakkning: 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 inndndunarteeki.
Fjolpakkning: 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innéndunartaeki.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir 1 pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til vamar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/007 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 innondunarteeki
EU/1/20/1439/008 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 127,5 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.
30 x 1 hylki + 1 innondunarteeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innondunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til vamar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/007 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 innondunarteeki
EU/1/20/1439/008 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog

’ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRA LOK A
. YTRI OSKJU STAKPAKKNINGAR
. INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGAR

1. ANNAD

1 Setjid hylkid i

2 Gatid og sleppid

3 Andid djupt inn

Kanna Kannid hvort hylkid sé tomt

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog innéndunarduft
indacaterol/mometasonfuroat

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Einungis til inndndunar
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 260 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki
30 x 1 hylki + 1 innondunarteeki

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med innondunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til vamar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/009 10 x 1 hylki + 1 innondunarteki
EU/1/20/1439/010 30x 1 hylki + 1 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 260 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

Fjolpakkning: 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 inndndunarteeki.
Fjolpakkning: 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innondunarteeki

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Eingdngu til notkunar med inndndunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til vamar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/011 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 inndndunartaeki
EU/1/20/1439/012 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA FJOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 125 mikrégromm af indacateroli (sem asetat) og 260 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.
30 x 1 hylki + 1 innondunarteeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

| 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki ma gleypa hylkin.

Til innéndunar

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vio lagri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til vamar gegn 1josi og raka.

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPDSLEYFISNUMER

EU/1/20/1439/011 90 (3 pakkningar med 30 x 1) hylki + 3 inndndunartaeki
EU/1/20/1439/012 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

’ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

’ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog

’ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

49



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRA LOK A
. YTRI OSKJU STAKPAKKNINGAR
. INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGAR

1. ANNAD

1 Setjid hylkid i

2 Gatid og sleppid

3 Andid djupt inn

Kanna Kannid hvort hylkid sé tomt

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EDPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Atectura Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inndndunarduft
indacaterol/mometasonfuroat

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

S. ANNAD

Einungis til inndndunar
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/62,5 mikrégromm innéndunarduft, hord hylki
Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/127,5 mikrégromm innondunarduft, horo hylki
Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/260 mikrégromm innéndunarduft, horé hylki
indacaterol/mometasonfuroat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad rada.
- Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um Atectura Breezhaler og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad nota Atectura Breezhaler

3. Hvemig nota 4 Atectura Breezhaler

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvemig geyma a Atectura Breezhaler

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun fyrir Atectura Breezhaler innondunartaeki

1. Upplysingar um Atectura Breezhaler og vio hverju pad er notad

Upplysingar um Atectura Breezhaler og verkun pess
Atectura Breezhaler inniheldur tvo virk efni, indacaterol og mometasonfuroat.

Indacaterol er i flokki lyfja sem kollud eru berkjuvikkandi lyf. Pad slakar & védvum i smaum
loftvegum lungna. Pad studlar ad opnun 6ndunarvega og audveldar loftstreymi inn og ut Gr lungum.
Regluleg notkun hjalpar til vid ad halda smaum 6ndunarvegum i lungum opnum.

Mometasonfuroat er 1 flokki lyfja sem kollud eru barksterar (eda sterar). Barksterar draga ar prota og
ertingu (bolgu) 1 smadum 6ndunarvegum lungna og audvelda pannig 6ndun smam saman. Barksterar
hjalpa einnig til vid ad koma i veg fyrir astmakast.

Vid hverju Atectura Breezhaler er notad
Atectura Breezhaler er notad reglulega sem medferd vid astma hja fullordnum og unglingum (12 ara
og eldri).

Astmi er alvarlegur, langvinnur lungnasjikdémur par sem vodvar i kringum smeerri 6ndunarvegi i
lungum dragast saman (berkjusamdrattur) og bolgna. Einkenni koma og fara og eru m.a. madi,
masandi 6ndun, spenna fyrir brjosti og hosti.

Atectura Breezhaler 4 a0 nota a hverjum degi og ekki adeins pegar um 6ndunarerfidleika er ad rada
eda onnur astmaeinkenni. Pad tryggir almennilega stjorn a astma. Ekki 4 a0 nota lyfid vio

skyndilegum andnaudarkdstum eda masandi éndun.

Ef spumingar vakna um verkun Atectura Breezhaler eda hvers vegna pér hafi verid avisad lyfinu
skaltu spyrja laekninn.
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2. Adur en byrjad er ad nota Atectura Breezhaler
Fylgdu leidbeiningum leknisins vandlega.

Ekki m4 nota Atectura Breezhaler
- ef um er ad reeda ofnami fyrir indacateroli, mometasonfuroati eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu heldur ad pu sért med ofnaemi skaltu leita rada hja lekninum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en Atectura Breezhaler er
notad ef eitthvad af eftirfarandi a vid:

- ef pt ert med hjartasjukdom p.m.t. éreglulegan eda hradan hjartslatt.

- ef pu ert med skjaldkirtilsvandamal.

- ef pér hefur verid sagt ad p sért med sykursyki eda hatt blodsykursgildi.

- ef pu feerd krampa eda flog.

- ef pu ert med lagt kaliumgildi 1 blodi.

- ef pu ert med veruleg lifrarvandamal.

- ef pu ert med lungnaberkla eda langvarandi eda 6medhondlada sykingu.

Medan 4 medferd med Atectura Breezhaler stendur

Hzettu ad nota lyfid og fadu lzeknishjalp tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi 4 vio:

- spenna fyrir brjosti, hosti, masandi 6ndun eda andnaud strax eftir notkun Atectura Breezhaler
(visbendingar um 6veentan samdratt i ondunarvegi vegna lyfsins, pekkt sem berkjukrampi vegna
ofugra ahrifa).

- ondunar- eda kyngingarerfioleikar, proti i tungu, vorum eda andliti, hidutbrot, kladi og
ofsaklaoi (einkenni ofneemisvidbragda).

Born og unglingar
Ekki ma gefa bornum yngri en 12 ara lyfid vegna pess ad pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Atectura Breezhaler

Latid laekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Latid leekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef eftirfarandi lyf eru notud:

- lyf sem laekka kaliumgildi i bl6di. betta eru m.a. pvagreesilyf (sem auka pvagframleidslu og eru
stundum notud vid hdum blodprystingi t.d. hydroklortiazid), onnur berkjuvikkandi lyf eins og
metylxantin notud vid ondunarerfidleikum (t.d. teophyllin) eda barksterar (t.d. prednisolon).

- prihringlaga punglyndislyf eda monoaminoxidasahemlar (Iyf vid punglyndi).

- einhver lyf sem eru svipud Atectura Breezhaler (innihalda svipud virk efni). Ef pau eru notud
samhlida getur haetta 4 hugsanlegum aukaverkunum aukist.

- lyf sem kollud eru betablokkar notud vid of haum blodprystingi eda 6drum hjartavandamalum
(t.d. propranolol) eda vid glaku (t.d. timolol).

- ketoconazol eda itraconazol (lyf vid sveppasykingum).

- ritonavir, nelfinavir eda cobicistat (lyf vid HIV sykingu).

Medganga og brjéstagjof

Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafreedingi adur en lyfid er notad. Laknirinn redir vid pig hvort pl getir notad Atectura
Breezhaler.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfid hafi &hrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.

Atectura Breezhaler inniheldur laktosa

Lyfid inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid leekni adur
en lyfid er tekid inn.
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3. Hvernig nota 4 Atectura Breezhaler

Notid lyfio alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu miklu af Atectura Breezhaler 4 ad anda a0 sér
Prir mismunandi styrkleikar eru af Atectura Breezhaler hylkjum. Laknirinn dkvedur hvad hentar pér.

Venjulegur skammtur er innihald eins hylkis til innéndunar & hverjum degi. bu parft einungis ad anda
lyfinu ad pér einu sinni a s6larhring. Ekki 4 ad nota meira en leeknirinn hefur radlagt.

bu att a0 nota Atectura Breezhaler 4 hverjum degi, jafnvel pegar astminn er ekki til vandrada.

Hvenzer 4 ad nota Atectura Breezhaler
Notadu Atectura Breezhaler 4 sama tima dagsins 4 hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad hafa stjorn 4
einkennum allan s6larhringinn. Pad hjalpar pér einnig ad muna eftir ad nota pad.

Hvernig nota 4 Atectura Breezhaler

- Atectura Breezhaler er @tlad til innondunar.

- [ pakkningunni eru innéndunartaeki og hylki sem innihalda lyfid. Innondunartzekid gerir
inndndun lyfsins ar hylkjunum mogulega. Notid hylkin einungis med innéndunartekinu sem
fylgir i pakkningunni. Hylkin eiga ad vera i pynnunni par til pu parft ad nota pau.

- Flettid bakhlidinni af pynnunni til ad opna hana en ekki 4 ad prysta hylkinu gegnum
pynnuna.

- begar byrjad er 4 nyrri pakkningu 4 ad nota nyja inndndunartakio sem fylgir pakkningunni.

- Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 611 hylkin i henni hafa verid notud.

- Ekki ma gleypa hylkin.

- Lesio leiobeiningar um notkun aftast i fylgisedlinum fyrir nanari upplysingar um notkun
innondunartaekisins.

Ef einkennin lagast ekki
Ef astminn lagast ekki eda versnar eftir ad pt byrjar ad nota Atectura Breezhaler skaltu raeda vio
leekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef bt hefur andad ad pér of miklu af lyfinu fyrir slysni skaltu tafarlaust leita rada hja leekninum eoda a
sjukrahusi. ba geetir purft leknishjalp.

Ef gleymist ad nota Atectura Breezhaler

Ef pu gleymir ad anda ad pér skammti 4 venjulegum tima, skaltu anda ad pér einum skammiti eins fljott
og heaegt er sama dag. Andadu sidan ad pér neesta skammti 4 venjulegum tima daginn eftir. Ekki anda
ad pér fleiri en einum skammti sama daginn.

Ef hatt er ad nota Atectura Breezhaler
Ekki haetta ad nota Atectura Breezhaler nema samkveaemt fyrirmaelum leeknisins. Astmaeinkennin geta
komid aftur ef p hettir ad nota lyfio.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid a um 6ll lyf getur petta lyf valdio aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Nokkrar aukaverkanir geta verio alvarlegar:
bu skalt haetta a0 nota Atectura Breezhaler og fa laeknishjalp tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi
kemur fram:

Algengar: geta komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- ondunar- eda kyngingarerfioleikar, proti i tungu, vérum eda andliti, hudutbrot, kladi og
ofsaklaoi (einkenni ofnaeemisviobragda)

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- proti adallega i tungu, vorum, andliti eda halsi (hugsanlega einkenni ofneemisbjugs)

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru paer sem taldar eru upp hér a eftir. Ef pessar aukaverkanir verda slemar skaltu
lata leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfreding vita.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

- serindi 1 halsi, nefrennsli (nefkoksbolga)

- skyndilegir 6ndunarerfidleikar og pyngsli fyrir brjosti 4samt hnerra eda hosta (versnun astma)
- verkur i munni og koki

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- breyting 4 r6dd (heesi)

- stiflad nef, hnerri, hosti (syking i efri 6ndunarvegi)

- hoéfudverkur

- verkur 1 vodvum, beinum eda lidum (einkenni stodkerfisverkja)

Sjaldgzefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- hradur hjartslattur

- pruska i munni (einkenni hvitsveppasykingar)

- hatt blodsykursgildi (bl6dsykurshaekkun)

- sinadrattur

- klaoi i huo

- utbrot

- sky 4 augasteini (bendir til drers)

- pokusjon

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Atectura Breezhaler
- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
- Ekki skal nota lyfid eftir fymingardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni 4 eftir

EXP. Fymingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
- Geymid vid laegri hita en 30°C.
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6.

Geymid hylkin i upprunalegri pynnu til varnar gegn 1j0si og raka og takid pau ekki Gr pynnunni
fyrr en rétt fyrir notkun.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hzatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

Pakkningar og adrar upplysingar

Atectura Breezhaler inniheldur

Virku innihaldsefnin eru indacaterol (sem asetat) og mometasonfuroat.

Atectura Breezhaler 125 mikrégrémm/62.5 mikrogrémm
Hvert hylki inniheldur 173 mikrégromm indacaterolasetat (jafngildir 150 mikrogrommum af

indacateroli) og 80 mikrogromm mometasonfuroat. Gefinn skammtur (skammturinn sem berst
ur munnstykki inndndunartaekisins) jafngildir 125 mikrégrommum af indacateroli og
62,5 mikrogrommum af mometasonfuroati.

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/127.5 mikrégromm
Hvert hylki inniheldur 173 mikrégromm indacaterolasetat (jafngildir 150 mikrogrommum af

indacateroli) og 160 mikrogromm mometasonfuroat. Gefinn skammtur (skammturinn sem berst
ur munnstykki inndndunartaekisins) jafngildir 125 mikrégrommum af indacateroli og
127,5 mikrogrommum af mometasonfuroati.

Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/260 mikrégromm

Hvert hylki inniheldur 173 mikrégromm indacaterolasetat (jafngildir 150 mikrogrommum af
indacateroli) og 320 mikrogromm mometasonfuroati. Gefinn skammtur (skammturinn sem berst
ur munnstykki inndndunartaekisins) jafngildir 125 mikrégrommum af indacateroli og

260 mikrogrommum af mometasonfuroati.

Onnur innihaldsefni eru laktosaeinhydrat (sja ,,Atectura Breezhaler inniheldur laktosa“ i kafla 2)
og gelatina (hylkisskel).

Innihaldsefni prentbleksins eru:

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/62.5 mikrégromm
Skellakk, skeerblatt FCF (E133), propylenglykol (E1520), titandioxid (E171) og svart jamoxid

(E172).

Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/127,5 mikrégromm
Skellakk, titandioxid (E171), svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520), gult jarnoxid
(E172) og ammoniumhydroxid (E527).

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/260 mikroégromm
Skellakk, svart jarnoxid (E172), propylenglykol (E1520) og ammoniumhydroxid (E527).

Lysing a utliti Atectura Breezhaler og pakkningastzerdir
I pakkningunni er innéndunartaeki 4samt hylkjum i pynnu. Hylkin eru gegnsa og innihalda hvitt duft.

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/62,5 mikrogromm hylki eru med kéoda lyfsins
»IM150-80 1 blau fyrir ofan blaa rond a hylkisbolnum og med merki lyfsins 1 blau milli tveggja
blarra randa 4 hylkislokinu.

Atectura Breezhaler 125 mikrogromm/127,5 mikrogromm hylki eru med koda lyfsins
»IM150-160% 1 grau & hylkisbolnum og med merki lyfsins i grau 4 hylkislokinu.

Atectura Breezhaler 125 mikrégromm/260 mikrogromm hylki eru med kéoda lyfsins
»IM150-320% 1 svortu fyrir ofan tveer svartar rendur & hylkisbolnum og med merki lyfsins i
svortu milli tveggja svartra randa 4 hylkislokinu.
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Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar:

Stakpakkning med 10 x 1 eda 30 x 1 hordu hylki asamt 1 inndndunartaeki.
Fjolpakkningar med 3 6skjum, hver med 30 x1 hordu hylki dsamt 1 innondunarteeki.
Fjolpakkningar med 15 6skjum, hver med 10 x1 hordu hylki 4samt 1 innéndunartaeki.

Ekki er vist a0 allar pakkningasterdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Bbovarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.0.
Tel: +420 225 775 111

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

Deutschland

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co.

KG
Tel: +49 2173 8955 4949

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 66 30 810

E)\Lada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Lietuva

SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570



Espaiia

Laboratorios Menarini, S.A.

Tel: +34 93 462 88 00
France

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska

Novartis Hrvatska d.o.o.

Tel. +385 1 6274 220

frland )
Novartis Irland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600

Romaénia

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.0.
Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland
Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy
Tel: 43902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvnpog Sverige
Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TmA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija
STA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfaerour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.cu
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Leiobeiningar um notkun Atectura Breezhaler

Lesio leiobeiningar um notkun Atectura Breezhaler innondunartzkis alveg til enda adur en pad
er notao.

Setjio hylkid i Gatid og sleppio Andio djupt inn Kannio hvort hylkio sé
tomt
} ! (/
Skref 1a: Skref 2a: Skref 3a: Kannio hvort hylkio sé
Dragid hettuna af Gatid hylkid einu sinni | Andid alveg fra témt
Haldid innondunarteekinu | Ekki blasa i Opnid inndndunartaekio til ad
uppréttu. innéndunartaekid. sja hvort eitthvad duft sé eftir
Gatid hylkid med pvi ad i hylkinu.
prysta pétt a bada
hlidarhnappana Ef duft er eftir i hylkinu:
samtimis. e Lokid
innéndunartaekinu.
e  Endurtakio skref 3a til
3d.
bad 4 ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast. ED GB
Gatié .hyl.kié einungis Duft eftir Témt
cinu sinni.
Skref 1b: Skref 3b:
Opnid innéndunartaekid Andid lyfinu djipt inn
- Haldid innéndunartakinu
eins og synt er &
e myndinni.
Setjid munnstykkid i
N\ munninn og umlykid pétt
med vérunum.
Skref 2b: Ekki prysta 4
Sleppid hlidarhnappana.
hlidarhnéppunum
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Skref 1c:

HyIki fjarlaegt

Takio eina pynnuna af
pynnuspjaldinu.
Opnid pynnuna og
fjarleegio hylkid.

Ekki prysta hylkinu i
gegnum pynnuna.
Ekki gleypa hylkid.
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Andid inn hratt og eins
djupt og er mogulegt.
Vid innéndun heyrist
pytur.

Vid innéndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

Skref 3c:

Haldio niori andanum
Haldid nidri andanum i
allt a0 5 sekandur.

Skref 3d:

Hreinsio munninn
Hreinsid munninn med
vatni eftir hvern skammt
og spytio.

Fjarlaegio tomt hylki
Setjio toma hylkid i
heimilissorpid.

Lokid innondunartakinu og
setjio hettuna aftur a.




Skref 1d:

Hylkio sett i

Aldrei ma setja hylki beint
ofan i munnstykkid.

Skref le:
Lokio
innondunartakinu
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Mikilvaegar upplysingar

o Atectura Breezhaler hylki
4 alltaf ad geyma i
pbynnuspjaldinu og adeins
skal taka pau ur rétt fyrir
notkun.
Ekki prysta hylkinu 1
gegnum pynnuna pegar
pad er tekid Ur pynnunni.
Ekki gleypa hylkio.
Ekki nota Atectura
Breezhaler hylki med
neinu 60ru
inndndunartaeki.
Ekki nota Atectura
Breezhaler innondunarteeki
til ad taka onnur lyfi

hylkjum.

Aldrei setja hylkid i
munninn eda i
munnstykkid &
inndéndunartaekinu.

Ekki prysta a
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i munnstykkid.
Ekki prysta a
hlidarhnappana 4 medan
andad er inn um
munnstykkid.

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med
vatni.




Pakkningin med Atectura Breezhaler inndondunartaeki
inniheldur:
e FEitt Atectura Breezhaler inndndunarteaeki
o  Eitt eda fleiri pynnuspjold, hvert inniheldur
10 Atectura Breezhaler hylki til notkunar i
innondunartaekid

Hylkishélf Mui tykki

Hlidar- _|
hnappar

Nedri hluti

Nedri hluti
innondunartaekis

Innondunartaeki

Pynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hljéo i innondunar-
teekinu pegar andad var
inn?

Verid getur ad hylkid sé
fast 1 hylkisholfinu. Ef
petta gerist 4 ad losa
hylkid varlega med pvi ad
banka 4 nedri hluta
inndndunartaekisins. Andid
lyfinu aftur inn med pvi ad
endurtaka skref 3a til 3d.

Hvad 4 a0 gera ef duft er
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
nagilegt magn af lyfinu.
Lokid innéndunartaekinu
og endurtakid skref 3a til
3d.

Hostad er eftir innéndun
— skiptir pad mali?

betta getur komid fyrir. Ef
hylkid er tomt hefur
nagilegt magn af lyfinu
verid notad.

Orlitil brot af hylkinu
finnast 4 tungunni —
skiptir pad mali?

betta getur komid fyrir.
Pad er ekki skadlegt.
Likurnar 4 ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gataé oftar en einu sinni.

Hreinsun
innondunartaekisins
burrkid munnstykkio ad
innan og utan meo
hreinum, purrum
kusklausum klut til ad
fjarlaegja leifar af dufti.
Haldid innéndunartekinu
purru. Aldrei ma pvo
innondunartakid med
vatni

Forgun
innéndunartzekisins eftir
notkun

Farga skal
innéndunartakinu eftir ad
611 hylkin hafa verid notud.
Leitid rada i apoteki um
hvernig farga 4 lyfjum og
innéndunartekjum sem
ekki eru lengur i notkun.
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