VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/5 mikrégromm innadalyf, dreifa

2. INNIHALDSLYSING

Hver stakur idaskammtur (gefinn skammtur, skammtur sem fer Gr munnstykkinu) inniheldur
glycopyrronium bromio 9 mikrégromm sem jafngildir 7,2 mikrogrommum af glycopyrroniumi, og
5 mikrogromm formoterolfumarat dihydrat.

petta jafngildir meeldum skammti (p.e. skammtur sem fer i gegnum lokann) af glycopyrronium
brémidi 10,4 mikrégrommum sem jafngildir 8,3 mikrogrommum af glycopyrroniumi, og

5,8 mikrogrommum af formoterolfumarat dihydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innadalyf, dreifa (innudalyf)

Hvit dreifa.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1  Abendingar

Bevespi Aerosphere er &tlad til berkjuvikkandi vidhaldsmedferdar til ad draga Ur einkennum hja
fullordnum sjuklingum med langvinna lungnateppu (sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Rédlagour skammtur eru tveer Udanir tvisvar & dag (tveer Udanir ad morgni og tveer Udanir ad kvoldi).
Sjuklingum & ad radleggja ad nota ad hamarki 2 Udanir tvisvar a dag.

Ef skammtur gleymist & ad taka hann eins fljétt og audid er og neesta skammt & ad taka & venjulegum
tima. Ekki mé taka tvofaldan skammt til ad baeta upp skammt sem gleymdist.

Sérstakir hopar

Aldradir
Ekki parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjuklingum (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Bevespi Aerosphere ma nota i radlégdum skdommtum hja sjuklingum med veegt eda medalskerta
nyrnastarfsemi. Hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom & lokastigi sem
purfa & himnuskilun ad halda & eingdngu ad nota lyfid ef stladur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg &hetta (sjé kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi
Bevespi Aerosphere mé nota i rddldgdum skammti hja sjuklingum med veegt eda medalskerta
lifrarstarfsemi. Videigandi upplysingar liggja ekki fyrir um notkun Bevespi Aerosphere hja sjaklingum



med verulega skerta lifrarstarfsemi og pvi & ad gaeta vartdar vid notkun lyfsins hja pessum sjaklingum
(sja kafla 4.4 0g 5.2).

Born
Notkun Bevespi Aerosphere a ekki vid hja bérnum og unglingum (yngri en 18 éra) vid abendingunni
langvinn lungnateppa.

Lyfjagjof
Til inndndunar.

Notkunarleidbeiningar

Vid Gdun Bevespi Aerosphere er akvednu magni dreifunnar pryst ar prystiilatinu med miklum hrada.
Pegar sjuklingurinn andar ad sér i gegnum munnstykkid um leid og inndndunartaekid er virkjad, fylgir
lyfid inndndunarloftinu ofan i éndunarveginn.

Athugid: Leidbeina & sjuklingum um rétta notkun innéndunarteekisins. Mikilvagt er ad leidbeina

sjuklingnum um ao:

o Lesa vandlega notkunarleidbeiningarnar i fylgisedlinum sem fylgir hverri pakkningu
inndndunarteekis.

o EkKi nota inndndunartaekid ef purrkefnio, sem er i pynnupokanum, hefur lekid at ar
pakkningunni.

o Undirbua inndndunarteekid med pvi ad hrista pad og Gda Ut i loftid fjérum sinnum fyrir fyrstu
notkun eda tvisvar sinnum pegar inndndunarteekio hefur ekki verid notad i sjo daga eda lengur,
hefur verid geymt vid lagt hitastig eda hefur dottid.

Til pess ad dreifing virku efnanna i lungum sé fullneegjandi parf ad samraema losun idaskammts vid
inndndun.

Sjuklingar sem eiga i erfidleikum med ad samraeema losun Udaskammts vid 6ndun geta notad Bevespi
Aerosphere med Udabelg til ad tryggja rétta lyfjagjof. Synt hefur verid fram a samrymanleika vid
Aerochamber Plus Flow-Vu Gdabelg (sja kafla 5.2).

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki til notkunar i bradatilvikum

Bevespi Aerosphere er ekki &tlad til medferdar i bradatilvikum berkjukrampa, p.e. sem bradamedferd.
Astmi
Bevespi Aerosphere a ekki ad nota vid astma.

Ovaentur berkjukrampi

Likt og gildir fyrir 6nnur inndndunarlyf, getur petta lyf valdid 6veentum berkjukrampa, sem getur verid
lifsheettulegur. Ef dveentur berkjukrampi kemur fram & ad stédva medferd med lyfinu og ihuga 6nnur
medferdarurraedi.



Anrif 4 hjarta og &dar

Anrif & hjarta og &dar, eins og hjartslattaréregla t.d. gattatif og hradslattur, geta komid fram eftir gjof
muskarinvidtakablokka og adrenvirkra lyfja, p.m.t. glycopyrroniums og formoterols. Sjaklingar med
Kliniskt verulegan hjarta- og &dasjukdém sem ekki hefur nadst stjorn & voru Gtilokadir fra kliniskum
rannsoknum. Bevespi Aerosphere & ad nota med vard hja sjuklingum med alvarlega hjarta- og
&dasjukdoma, t.d. blodpurrdarhjartasjokdom, hradslattarglop eda verulega hjartabilun.

Einnig skal geeta varadar hja sjuklingum med skjaldvakaeitrun eda pekkta eda grun um lengingu &
QTec bili (sja kafla 4.5).

Bléokaliumlaekkun

Bo-adrenvirkir orvar geta valdid markteekri bléokaliumlekkun sem getur aukid naemi fyrir
hjartslattaroreglu. Kaliumleekkunin i sermi er yfirleitt timabundin og ekki er porf & kaliumuppbdét. Hja
sjuklingum med alvarlega langvinna lungnateppu getur strefnisskortur i vefjum og samhlida lyfjagjof
aukid bléokaliumlaekkun (sjé kafla 4.5).

Blédsykurshaekkun

Innéndun storra skammta Bp-adrenvirkra 6rva getur valdid bléosykurshaekkun.

Andkolinvirk ahrif

Vegna andkolinvirkra ahrifa Bevespi Aerosphere & ad nota pad med vard hja sjuklingum med
steekkadan blddruhalskirtil med einkennum, pvagtregdu eda pronghornsgléku (sja kafla 4.8).

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Vegna pess ad glycopyrronium skilst adallega Gt um nyru eiga sjuklingar med verulega skerta
nyrnastarfsemi (kreatinindthreinsun < 30 ml/min.), p.m.t. peir sem eru med nyrnasjukdom & lokastigi
og purfa & himnuskilun ad halda, adeins ad fa medferd med Bevespi Aerosphere ef &tladur avinningur
vegur pyngra en hugsanlega ahztta (sja kafla 5.2).

Sjuklingar meo skerta lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi & eingdngu ad nota Bevespi Aerosphere ef &tladur
avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahztta (sja kafla 5.2). Fylgjast & med pessum sjuklingum med
tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir

Engar rannsoknir & milliverkunum hafa verid gerdar med Bevespi Aerosphere, p6 eru litlar likur taldar
& milliverkunum vegna umbrota samkveemt in-vitro rannséknum (sja kafla 5.2).

Vegna pess ad glycopyrronium skilst adallega Gt um nyru geta milliverkanir hugsanlega ordio vid lyf
sem hafa ahrif & verkunarhétt utskilnadar um nyru. In-vitro er glycopyrronium hvarfefni
nyrnaflutningsproteinanna OCT2 og MATE1/2K. Anhrif cimetidins, kénnunarhemils OCT2 og
MATEL, & dreifingu og brotthvarf innandads glycopyrronium syndi fram & takmarkada aukningu &
heildar alteekri Gtsetningu (AUCo.) eda um 22% og litilshattar aukningu & Gthreinsun um nyru eda um
23% vegna samhlidagjafar cimetidins.



Lyfhrifamilliverkanir

Onnur andmdskarin og adrenhermandi lyf

Samhlidagjof Bevespi Aerosphere og annarra lyfja sem innihalda andkélinvirk lyf og/eda
langverkandi B2-adrenvirka orva hefur ekki verid rannsokud og er ekki radlogd par sem slikt geeti
aukio pekktar aukaverkanir af voldum muskarinvidtakablokka og B2-adrenvirkra érva til innéndunar
(sja kafla 4.4 0og 4.9).

pétt engar formlegar in-vivo rannséknir & milliverkunum hafa verid gerdar med Bevespi Aerosphere
eru engar Kliniskar visbendingar ar rannsoknum um milliverkanir vid notkun samhlida 6drum lyfjum
vid langvinnri lungnateppu, p.m.t. skammverkandi B.-adrenvirk berkjuvikkandi lyfja, methylxanthini
og sterum til innt6ku og inndndunar.

Blodkaliumlaekkun af véldum lyfja

Samhlidgamedferd med methylxanthinfleidum, sterum eda pvagraesilyfjum sem ekki eru
kaliumsparandi getur magnad hugsanleg snemmbeer blédkaliumlaekkandi &hrif B.-adrenvirkra orva,
pvi & ad geeta vartdar vid samhlida notkun (sja kafla 4.4).

p-adrenvirkir blokkar

B- adrenvirkir blokkar (b.m.t. augndropar) geta dregid ur eda blokkad ahrif fp-adrenvirkra orva, t.d.
formoterol. Fordast 4 samhlidanotkun dsértackra eda sértaekra f-adrenervirkra blokka nema ef notkun
peirra er 6hjakveemileg. Ef B-adrenvirkir blokkar eru naudsynlegir (p.m.t. augndropar) er &skilegt ad
nota hjartasérteeka B-adrenvirka blokka, en pa & einnig ad nota med varuo.

Adrar lyfhrifamilliverkanir
Bevespi Aerosphere & ad nota med varud hja sjuklingum sem fa& medferd med lyfjum sem vitad er ad
lengja QTc bil (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun Bevespi Aerosphere & medgdngu.

Rannsoknir & stokum skammti hja ménnum syndu ad mjég litid magn glycopyrronium fer yfir fylgju. |
dyrarannséknum hefur formoterol og glycopyrronium hvort um sig haft aukaverkanir i

a&xlunarranns6knum vid mjog stéra skammta/mikla alteeka Gtsetningu (sja kafla 5.3).

Bevespi Aerosphere 4 adeins ad nota &8 medgongu ef atladur avinningur vegur pyngra en hugsanleg
aheetta.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort glycopyrronium og formoterol skiljast Gt i brjéstamjolk. Greint hefur verid fra
flutningi & glycopyrroniumi og formoteroli yfir i m6durmjolk hjé rottum.

Eingdngu & ad ihuga gjof Bevespi Aerosphere hja konum med barn & brjsti ef &tladur avinningur
fyrir moour vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir barnid (sja kafla 5.3).

Frj6semi

I rannsoknum & rottum hafa eingéngu komid fram aukaverkanir & frijdsemi vid skammta sem eru steerri
en hdmarksutsetning formoterols hja ménnum (sjé kafla 5.3). Glycopyrronium hafdi engar
aukaverkanir & frjosemi hja rottum. Oliklegt er Bevespi Aerosphere hafi ahrif & frjosemi hja ménnum
vid radlagoa skammta.



4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Bevespi Aerosphere hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl og
Ogledi eru pé algengar aukaverkanir sem skal hafa i huga vid akstur eda notkun véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi lyfsins

Oryggi lyfsins einkennist af andkdlinvirkum- og Bz-adrenvirkum ahrifum sem eru einkennandi fyrir
lyfjaflokk hvors pattar samsetningarinnar fyrir sig. Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur verid
fra hja sjuklingum sem fengu Bevespi Aerosphere voru hofudverkur (1,9%), égledi (1,4%),
vOdvakrampi (1,4%) og sundl (1,3%).

Tafla med aukaverkunum

Tafla med aukaverkunum er byggd & kliniskum rannsoknum og reynslu af Bevespi Aerosphere eftir
markadssetningu og reynslu af hvorum peetti fyrir sig og skyldum lyfjum.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til
<1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma Grsjaldan
fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad &eetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1 Aukaverkanir samkvemt tioni og liffeerakerfi

Liffeerakerfi Aukaverkun Tioni
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. Gtbrot og kladi Sjaldgaefar
Efnaskipti og neering Blédsykurshaekkun! Sjaldgeefar
Kvidi Algengar
. Ordsemi .
Gedraen vandamal Eirdarleysi Sjaldgeefar
Svefnleysi
Hofudverkur!
. - sundl Algengar
augakerfi A1E L
J Skjalfti Sjaldgzefar
Hl’a6$|éttur Sjaldgafar
) Hjartslattaronot
Hjarta Hijartslattartruflanir (gattatif,
ofanslegilshradslattur og aukaslog fra slegli)
Meltingarfeeri Munnpurrkur?, 6gledi Algengar
Stodkerfi og bandvefur Vodvakrampit Algengar
Nyru og pvagferi pvagfarasyking Algengar
Pvagtregda? Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir Brjostverkur Algengar
og aukaverkanir &
ikomustad

1 Aukaverkanir sem tengjast formoteroli



2 Aukaverkanir sem tengjast glycopyrroniumi

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ofskommtun Bevespi Aerosphere getur valdid auknum andkolinvirkum og/eda [32-adrenvirkum
visbendingum og einkennum, algengast er m.a. pokusyn, munnpurrkur, 6gledi, vodvakrampi, skjalfti,
héfudverkur, hjartslattarénot og heekkadur slagbilsprystingur.

Vid ofskdmmtun & ad veita studningsmeoferd dsamt videigandi eftirliti eftir porfum.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i éndunarvegi, adrenvirk lyf i bléondu med
andkolinvirkum lyfjum, ATC-flokkur: RO3ALO07.

Verkunarhattur

Bevespi Aerosphere inniheldur tvo berkjuvikkandi lyf: glycopyrronium sem er langverkandi
muskarinvidtakablokki (einnig kallad andkélinvirkt lyf) og formoterol sem er langverkandi
B2-adrenvirkur 6rvi med hrada verkun.

Glycopyrronium hefur svipada saekni i undirflokka muskarinvidtakanna M1 til M5. | 6ndunarvegum
hefur pad lyfjafreedileg ahrif med pvi ad hamla M3 vidtaka i sléttum vodvum og veldur berkjuvikkun.
Fyrir tilstilli formoterols verdur slokun sléttra vodva i dndunarvegi vegna aukningar & hringlaga AMP
vegna virkjunar adenylatcyclasa. Samsetning pessara efna sem eru med mismunandi verkunarhatt
veldur vidbétarahrifum midad vid notkun hvors efnis fyrir sig.

Vegna mismunandi péttleika muskarinvidtaka og [3.-adrenvidtaka i mid- og Gtlegum loftvegum
lungna eru &hrif maskarinvidtakablokka meiri m.t.t. slokunar midlaegt i 6ndunarvegi og B2-adrenvirkir
Orvar hafa meiri ahrif m.t.t. slékunar Gtleegt i dndunarvegi, slokun badi midlaegt og Utleegt i
ondunarvegi med samsettri medferd getur studlad ad hagsteedum ahrifum & lungnastarfsemi.

Lyfhrif

I premur 3. stigs 24 vikna rannsoknum (PINNACLE 1, PINNACLE 2 og PINNACLE 4) hafdi
Bevespi Aerosphere meiri ahrif en lyfleysa & lungnastarfsemi (samkvemt melingu ad morgni fyrir
skammt (laggildi) & pvingudu Gtdndunarrammali & 1 sekdndu [FEV1]) og verkun héfst 5 mindtum eftir
gjof fyrsta skammts & degi 1 (beeting midad vid lyfleysu um 187 ml PINNACLE 1, 186 ml i
PINNACLE 2 og 179 ml i PINNACLE 4 [p <0,001]). Medalberkjuvikkandi ahrif eftir rod FEV1
melinga & degi 1 og i viku 12 i PINNACLE 1 eru synd & mynd 1. i PINNACLE 2 voru nidurstodur
svipadar og i PINNACLE 1.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Mynd 1 Medalbreyting fra upphafsgildi a FEV: med tima, & degi 1 og i viku 12
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Raflifedlisfreedi hjartans
Itarleg samanburdarrannsokn med lyfleysu og virkum samanburdi (moxifloxacin) & QT bili var gerd
med 69 heilbrigdum patttakendum syndi ekki fram a kliniskt veruleg ahrif & QT bil, med 10 ms



greinimdrkum. Mesti medaltalsmunur (90% efri 6ryggismork) samanborid vid lyfleysu & upphafsgildi
og leidréttu einstaklingsbundnu QT var 3,1 (4,7) ms fyrir Bevespi Aerosphere (14,4/10 mikrogrémm)
0g 7,6 (9,2) ms fyrir glycopyrronium/formoterol sem var attfaldur radlagour skammtur af
glycopyrroniumi og fjorfaldur radlagdur skammtur af formoteroli.

Verkun

Klinisk préunaraeetlun fyrir Bevespi Aerosphere fol i sér prjar 24 vikna slembadar, tviblindar
samanburdarrannsoknir med lyfleysu og samhlidah6pum 3. stigs lykilrannséknir med

5.433 sjuklingum med medalalvarlega til mjog alvarlega langvinna lungnateppu (PINNACLE 1,
PINNACLE 2 og PINNACLE 4).

Anrif & lungnastarfsemi

I rannsoknum PINNACLE 1, PINNACLE 2 og PINNACLE 4 vard breyting til batnadar med Bevespi
Aerosphere & laggildi FEV; & 24 vikum samanborid vid lyfleysu, glycopyrronium og formoterol
(p<0,0001) [sja toflu 2]. EKKi dré dr berkjuvikkandi &hrifum med tima. Einnig kom fram breyting til
batnadar med Bevespi Aerosphere & hamarksgildi FEV: innan 2 Klst. eftir gefinn skammt & 24 vikum
samanborid vid lyfleysu, glycopyrronium og formoterol (p<0,0001) [sja toflu 2].

Breyting til batnadar var & laggildi FEV1 6héd aldri, kyni, umfangi loftfleedishindrunar,
upphafseinkennum, reykingarvenjum eda notkun innéndunarstera.

Einkenni

Andnaud

I PINNACLE 1 og PINNCACLE 2 syndi Bevespi Aerosphere bata m.t.t. andnaudar samkvaemt SAC
TDI (Self-administered Computerised Transitional Dyspnoea Index) malikvarda & 24 vikum
samanborid vid lyfleysu og glycopyrronium (sja téflu 2). Bati samanborid vid formoterol kom fram i
PINNACLE 2 (sja toflu 2). | PINNACLE 4 syndi Bevespi Aerosphere bata m.t.t. andnaudar eins og
fram kemur a skori & TDI melikvarda a 24 vikum samanborid vid lyfleysu og glycopyrronium (sja
toflu 2).

Heilsutengd lifsgaedi

I PINNACLE 1, PINNCACLE 2 og PINNACLE 4 vard breyting til batnadar med Bevespi Aerosphere
& sjukdomssérteekum heilsutengdum lifgaeedum, eins og sést & leekkun & heildarskori 8 SGRQ (St
George’s Respiratory Questionnaire) a 24 vikum samanborid vid lyfleysu og glycopyrronium (sja
toflu 2). Breyting til batnadar samanborid vid formoterol sast i PINNACLE 1 og PINNACLE 2.

Tafla 2 Nidurstddur fyrir lungnastarfsemi, einkenni og heilsutengd lifsgeedi & 24 vikum

Samanburdur a Meoferdarmunur (95% 6ryggisbil, p-gildi)
medferd med
Bevespi Aerosphere Laggildi Hégildi FEV: SAC-TDI/ TDI SGRQ Dagleg
FEV1 (ml)? (ml) melikvardi® heildarskor bradamedferd
med Ventolin
(Gdanir/dag)®
PINNACLE 1
Bevespi Aerosphere
(N=526) 158 288 0,47 -2,39 -1,08
samanborid vid (132; 183) (259; 317) (0,21; 0,72) (-4,07;-0,71) | (-1,43;-0,73)
lyfleysu (N=219)
p<0,0001 p<0,0001* p=0,0003 p=0,0053* p<0,0001*
Bevespi Aerosphere
(N=526) 60 123 0,27 -1,90 -0,26
samanborid vid (39; 80) (100; 146) (0,07; 0,47) (-3,24; 0,57) (-0,53; 0,01)
glycopyrronium
(N=451) p<0,0001 p<0,0001* p=0,0086" p=0,0052* p=0,0619




Bevespi Aerosphere

(N=526) 64 81 0,16 -0,75 -0,01
:amantborilég vid t (44; 84) (59; 104) (-0,03; 0,36) (-2,08; 0,57) (-0,27; 0,26)
ormoteroitumaral
(N=449) p<0,0001 p<0,0001* p=0,1060 p=0,2640 p=0,9683
PINNACLE 2
Creetgy oSt 129 278 033 1,66 1,04
IsaplﬁanbO(rli\? \{Zigs) (103; 155) (249; 308) (0,11; 0,56) (-3,34; 0,02) (-1,37;-0,72)
yfleysu (N=

p<0,0001 p<0,0001 p=0,0041 p=0,0534 p<0,0001
(reeryy crosphere 55 129 021 1,28 057
S?manborié vid (34; 76) (106; 153) (0,03; 0,40) (-2,62; 0,06) (-0,83; -0,31)
glycopyrronium
(N=439) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0199 p=0,0605 p<0,0001
Bevespi Aerosphere
(N=510) 57 76 0,28 -1,22 -0,29
:amantborlli vid t (36; 78) (52; 99) (0,10; 0,46) (-2,56; 0,13) (-0,55; -0,03)
ormoteroltumara
(N=437) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0028 p=0,0760 p=0,0274*
PINNACLE 4
(eeay, crosphere 155 293 0,80 3,50 0,98
Isa][ranbO(r'i\? \ggs) (129; 180) (265; 321) (0,47; 1,13) (-5,18;-1,82) | (-1,47;-0,49)
yfleysu (N=

p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
Bevespi Aerosphere
(N=551) 55 141 0,33 -1,62 0,77
S'ollmanborlé vid (35; 76) (119; 163) (0,07; 0,59) (-2,94; -0,30) | (-1,16; -0,38)
glycopyrronium
(N=474) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0125 p=0,0165 p<0,0001
Bevespi Aerosphere
(N=551) 72 97 0,15 -0,27 -0,41
:amantborllr’]g vid t (52; 92) (75; 119) (-0,11; 0,41) (-1,59; 1,05) (-0,80; -0,03)
ormoteroitumaral
(N=480) p<0,0001 p<0,0001 p=0,2530 p=0,6908 p=0,0345"

N Fjoldi sem til stod ad medhondla

@ Adalendapunktur i 6llum rannséknum

®  PINNACLE 1 og PINNACLE 2 notadi SAC-TDI. PINNACLE 4 notadi TDI. SAC-TDI var adalendapunktur
i PINNACLE 1 og PINNACLE 2 eingéngu

¢ Hja peim sem notudu bradamedferd med Ventoline i PINNACLE 4

#  Stigskipt tolfreediprofun var notud i rannsékninni og sa samanburdur var minni en samanburdur sem var ekki
marktaekur. bvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi télfreedilega pydingu fyrir pennan samanburd.

Versnun langvinnrar lungnateppu

Hver rannsokn fyrir sig var ekki sérstaklega honnud til ad meta ahrif medferdar & versnun langvinnrar
lungnateppu og sjuklingar voru teknir ar rannséknunum vid verulega versnun og vio fleiri en 2 tilvik
medalalvarlegrar versnunar.
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Bdrn

Lyfjastofnun Evrdpu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur rannséknum &
Bevespi Aerosphere hja 6llum undirh6pum barna & langvinnri lungnateppu (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir inndndun samsetningarinnar glycopyrronium og formoterols voru lyfjahvorf hvors pattar svipud
og Vvid gjof hvors pattar fyrir sig. M.t.t. lyfjahvarfa er pvi haegt ad skoda hvorn patt sérstaklega.

Anrif (dabelgs

Notkun Bevespi Aerosphere asamt Aerochamber Plus Flow-Vu Udabelg hja sjuklingum med
langvinna lungnateppu jok heildarutsetningu fyrir glycopyrronium (samkvamt melingu & AUCo.12)
um 16% en Utsetning fyrir formoteroli var Gbreytt.

Frésog

Eftir inndndun Bevespi Aerosphere hja sjuklingum med langvinna lungnateppu kom Ciax fyrir
glycopyrronium fram eftir u.p.b. 5 minatur og fyrir formoterol kom Cmax fram innan 20 til 60 mindtna.
Jafnveegi var ndd innan 2-3 daga vid endurtekna gjof Bevespi Aerosphere og utsetning fyrir
glycopyrronium var um 2,3 falt meiri og fyrir formoteroli um 1,5 falt meiri en eftir fyrsta skammtinn.

Rannsdkn med Bevespi Aerosphere a dreifingu i lungum sem var gerd hja heilbrigdum sjalfbodalidum
syndi ad 38% ad medaltali af tolugildi skammtsins dreifdist um lungu. Dreifing var baedi midleeg og
tleg.

Dreifing

Glycopyrronium

Aztlad Vc/F (rammal midlaega holfsins) fyrir glycopyrronium er 741 1 og Vp1/F (rammal Gtleega
holfsins) 2.990 | samkvaemt pydisgreiningu & lyfjahvorfum. A péttnibilinu 2-500 nmal/I var
préteinbinding glycopyrroniums i plasma & bilinu 43% til 54%.

Formoterol

Aztlad Vc/F (rammal midlega holfsins) fyrir formoterol er 1.030 | og Vp1/F (rimmal Utleega
holfsins) 647 | samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum. A péttnibilinu 10-500 nmél/l var
préteinbinding formoterols i plasma & bilinu 46% til 58%.

Umbrot

Glycopyrronium

Samkveemt heimildum og in-vitro rannsoknum & lifrarfrumum Gr ménnum er hlutverk umbrota
minnihattar i heildaratskilnadi glycopyrroniums. Fram kom ad CYP2D6 er adalumbrotsensim
glycopyrroniums.

In-vitro rannsoknir benda til ad glycopyrronium hamli ekki undirtegundum cytokrém P450 og ad
engin virkjun verdi & CYP1A2, 2B6 eda 3A4.

Formoterol

Adalumbrot formoterols eru med beinni glicurontengingu og med O-demetyleringu med tengingu vid
ovirk umbrotsefni i kjolfarid. Afleidd umbrot eru m.a. deformylering og sulfattenging. CYP2D6 og
CYP2C hafa verid skilgreind sem adalensim O-demetyleringar.

In-vitro rannsoknir benda til ad formoterol hamli ekki CYP450 ensimunum vid medferdarpéttni.
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Brotthvarf

Eftir gjof geislamerkts 0,2 mg skammts af glycopyrroniumi i blaeed endurheimtist 85% af
skammtinum i pvagi 48 klst. eftir gjof skammtsins og einhver geislavirkni endurheimtist einnig i galli.
Lokahelmingunartimi glycopyrroniums eftir inndndun um munn samkvaemt pydisgreiningu a
lyfjahvorfum var 15 Kist.

Utskilnadur formoterols var rannsakadur hja sex heilbrigdum einstaklingum eftir gjof geislamerkts
formoterols samtimis med inntoku og gjof i blazd. I rannsokninni skildist 62% af geislamerktu
formoteroli it med pvagi en 24% var skilid ut med haegdum. Lokahelmingunartimi formoterols eftir
inndndun um munn samkvamt pydisgreiningu a lyfjahvorfum var 13 Klst.

Linulegt/élinulegt samband

Lyfjahvorf glycopyrroniums voru linuleg (skammtabil: 14,4 til 115,2 mikrég) sem og lyfjahvorf
formoterols (skammtabil: 2,4 til 19,2 mikrég) eftir inndndun um munn.

Sérstakir hdpar

Aldragir
Samkveemt fyrirliggjandi upplysingum er ekki naudsynlegt ad adlaga skammta Bevespi Aerosphere
hja 6ldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsdknir par sem mat var lagt 4 ahrif skertrar nyrnastarfsemi a lyfjahvorf glycopyrroniums og
formoterols hafa ekki verid gerdar. Ahrif skertrar nyrnastarfsemi & & Gtsetningu fyrir glycopyrroniumi
og formoteroli i allt ad 12 vikur voru metin i pydisgreiningu a lyfjahvorfum. Aztladur
gaukulsiunarhradi (eGFR) var & bilinu 30-196 ml/min. sem gaf til kynna nyrnastarfsemi & bilinu
medalskert til edlileg. Altaek utsetning (AUCo.12) fyrir glycopyrroniumi er u.p.b. 30% meiri hja peim
sem eru med langvinna lungnateppu med medalskerta-verulega skerta nyrnastarfsemi (eGFR

30-45 ml/min.) en hja peim sem eru med langvinna lungnateppu og edlilega nyrnastarfsemi (eGFR
>90 ml/min.). Hja peim sem eru med langvinna lungnateppu og laga likamspyngd og eru med
medalskerta-verulega skerta nyrnastarfsemi getur alteek Utsetning fyrir glycopyrroniumi u.p.b.
tvofaldast. Nyrnastarfsemi hafdi engin ahrif & Utsetningu fyrir formoteroli.

Skert lifrarstarfsemi

Rannsoknir & lyfjahvorfum hafa ekki verio gerdar & Bevespi Aerosphere hja sjuklingum med skerta
lifrarstarfsemi. En par sem formoterol er adallaga skilid Ut med umbrotum i lifur ma gera rao fyrir
aukinni Gtsetningu hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi. Uthreinsun glycopyrroniums ur
bl6drés er adallega med Utskilnadi um nyru og pvi er ekki gert rad fyrir ad skert lifrarstarfsemi leidi til
skadlegrar alteekrar Gtsetningar.

Adrir sérstakir hdpar

pyadisgreining & lyfjahvorfum glycopyrroniums var byggd & upplysingum fré alls 311 einstaklingum
med langvinna lungnateppu. Lyfjahvorfum glycopyrroniums var best lyst med tveggja holfa
dreifingarlikani med fyrstu gradu frasogi og linulegu brotthvarfi. Demigerd athreinsun (CI/F) fyrir
glycopyrronium var 124 I/Kkist.

pydisgreining & lyfjahvoérfum formoterols var byggd & upplysingum fra alls 437 einstaklingum med
langvinna lungnateppu. Lyfjahvorfum formoterols var best lyst med tveggja holfa dreifingarlikani med
fyrstu gradu hradafasta frasogs og linulegu brotthvarfi. Deemigerd Gthreinsun (CI/F) fyrir formoterol
var 99 I/Klst.

Ekki parf ad adlaga skammta m.t.t. &hrifa aldurs, kyns og pyngdar a lyfjahvarfabreytur fyrir
glycopyrronium og formoterol.
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Enginn stérfelldur munur var & heildaraltaekri utsetningu (AUC) fyrir hvorum tveggja pattum lyfsins
hjé heilbrigdum Japénum og vesturlandabtium. Upplysingar um lyfjahvorf eru 6fullnaegjandi fyrir
samanburd & utsetningu hja 6drum pjodarbrotum eda kynpattum.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstakrar heettu fyrir menn, & grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum eftir endurtekna skammta, eiturverkunum a
erfdaefni og krabbameinsvaldandi dhrifum.

Eiturverkanir sem komu fram i rannsoknum med samsetningunni glycopyrronium og formoterol hja
hundum tengdust lyfjafraedilegri verkun formoterols, pb.m.t &hrif sem eru adallega a hjarta og adakerfi,
sem eru ofurmagn bl6ds, hradslattur, hjartslattaroregla og skemmd i hjartavodva. betta eru pekkt
lyfjafraedileg einkenni sem hafa sést eftir gjof storra skammta f-adrenvidtakadrva. Engin marktaek
ahrif sem ma rekja til glycopyrroniums saust.

Zxlunarrannséknir hja dyrum med formoterdl hafa synt litilshattar skerta frjosemi hja karlkyns rottum
vid mikla alteeka Utsetningu og missi fangs sem og minnkadar lifslikur fyrst eftir feedingu og minni
feedingarpyngd vid talsvert meiri alteeka Utsetningu en naest vid kliniska notkun. bessar
rannsoknanidurstodur hja dyrum hafa po litla pydingu fyrir menn. Smavagileg aukning & tioni
sléttvoovaaexla i legi hefur komid fram hja rottum og masum sem fengu formoterol, ahrif sem talin eru
tengjast lyfjaflokknum hja nagdyrum eftir langtimadtsetningu fyrir stérum skémmtum
B2-adrenvidtakadrva.

Axlunarrannséknir hja dyrum a glycopyrroniumi hafa synt minnkada feedingarpyngd hja rottum og
kaninum, og litil pyngdaraukning hja rottuungum &dur en peir foru af spena kom fram vid toluvert
heerri alteeka Utsetningu en sést vid kliniska notkun. Ekkert benti til krabbameinsvaldandi ahrifa i
tveggja ara rannsdéknum & rottum og musum.

6. LYFJAGERDARFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Norfluran

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin

Kalsiumklorio

6.2 Osamrymanleiki

A ekKi vid.

6.3  Geymslupol

30 méanudir.
Notid innan 3 méanada fra opnun pokans.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu
Geymid vid leegri hita en 30°C.

Ekki Utsetja lyfid fyrir haerri hita en 50°C.
Ekki gera gat & prystiilatid.
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6.5 Gerd ilats og innihald

.....

ali med &fostum skammtameeli, hvitum skammtatdara 0r plasti og munnstykki med appelsinugulri
hlifoarhettu. Hverju inndndunartaki er pakkad i lagskiptan pynnupoka sem inniheldur poka med
purrkefni og er i 6skju.

Pakkningasterdir:

Pakkning med 1 inndndunarteeki med 120 Gdaskdmmtum.

Fjolpakkning med 360 (3 inndndunarteeki hvert med 120) idaskdmmtum.

EKKi er vist ad allar pakkingasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

EKkKi & a0 brjota prystiilatid, gera gat & pad eda brenna pad jafnvel p6tt pad sé tomt.

7. MARKADSLEYFISHAFI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svipj6d

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADBSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 18. desember 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 15. september 2023

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi 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) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & astlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um ahaettustjérnun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar aheaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA — STAKT INNONDUNARTAKI

1. HEITILYFS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/5 mikrégromm innudalyf, dreifa
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver stakur idaskammtur inniheldur glycopyrronium brémid sem jafngildir 7,2 mikrogrémmum af
glycopyrroniumi, og 5 mikrogromm formoterolfumarat dihydrat.

3. HJALPAREFNI

Norflurane, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin og kalsiumklorid.

Inniheldur fluoradar grédurhisalofttegundir.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innadalyf, dreifa.
120 Gdaskammtar (1 inndndunarteeki)

[5. ADPFERD VIP LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

Til innéndunar

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 3 méanada fra opnun pokans.
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Ekki Gtsetja lyfid fyrir heerri hita en 50°C.
EkKi gera gat & prystiilatid.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1339/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

bevespi aerosphere

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA, FJOLPAKKNING (MED BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/5 mikrégromm innudalyf, dreifa
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver stakur idaskammtur inniheldur glycopyrronium brémid sem jafngildir 7,2 mikrogrémmum af
glycopyrroniumi, og 5 mikrogromm formoterolfumarat dihydrat.

3.  HJALPAREFNI

Norflurane, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin og kalsiumklorid.

Inniheldur fluoradar grodurhusalofttegundir.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

InnGdalyf, dreifa.
Fjolpakkning: 360 (3 6skjur med 120) udaskammtar

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.
Til innéndunar

6. SERSTOK VARNAPARORD 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
Notid innan 3 manada fra opnun pokans.

[9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
EkKi dtsetja lyfid fyrir heerri hita en 50°C.
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EkKi gera gat & prystiilatid.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1339/002 360 udaskammitar (3 pakkningar med 120 Udaskommtum hver)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

bevespi aerosphere

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MILLIASKJA FJIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/5 mikrégromm innudalyf, dreifa
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver stakur idaskammtur inniheldur glycopyrronium brémid sem jafngildir 7,2 mikrogrémmum af
glycopyrroniumi, og 5 mikrogromm formoterolfumarat dihydrat.

3.  HJALPAREFNI

Norflurane, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin og kalsiumklorid.

Inniheldur fluoradar grodurhusalofttegundir.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

InnGdalyf, dreifa.
120 udaskammitar (1 inndndunarteeki). Hluti af fjdlpakkningu, ma ekki selja staka.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

Til innéndunar

Opnid hér

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 3 manada fra opnun pokans.
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Ekki Gtsetja lyfid fyrir heerri hita en 50°C.
EkKi gera gat & prystiilatid.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/18/1339/002 360 udaskammtar (3 pakkningar med 120 Udaskommtum hver)

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

bevespi aerosphere

| 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

24



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPOKI

1. HEITILYFS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/5 mikrégromm innudalyf, dreifa
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

AstraZeneca

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notid innan 3 méanada fra opnun pokans.

|4 LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til innéndunar
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Hristid vel fyrir notkun.

Ekki gleypa purrkefnid.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MID1 A INNONDUNARTAEKI (SKAMMTAUDARI)

[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrog/5 mikrog innudalyf
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat
Til inndndunar

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

120 udaskammtar

6.  ANNAD

AstraZeneca

Pokinn opnadur, dags.:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDI A INNONDUNARTZAKI (PRYSTIILAT)

[[1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrog/5 mikrog innudalyf
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat
Til inndndunar

| 2. ADPFERD VID LYFJAGJOF

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

| 4. LOTUNUMER

Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

120 udaskammtar

6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/ 5 mikrogromm innadalyf, dreifa
glycopyrronium / formoterolfumarat dihydrat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Bevespi Aerosphere og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Bevespi Aerosphere

Hvernig nota & Bevespi Aerosphere

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma a Bevespi Aerosphere

. Pakkningar og adrar upplysingar

otkunarleidbeiningar

ZouakrwnE

1. Upplysingar um Bevespi Aerosphere og vid hverju pad er notad

Bevespi Aerosphere inniheldur tvo virk efni sem heita glycopyrronium og formoterolfumarat dihydrat.
pau eru i flokki lyfja sem kallast langverkandi berkjuvikkandi Iyf.

Bevespi Aerosphere er notad til ad audvelda éndun hja fulloronum med lungnasjukdém sem kallast
langvinn lungnateppa. Langvinn lungnateppa er langvarandi sjukdémur i loftvegum lungna sem er oft
af véldum reykinga. Vid langvinna lungnateppu herpast vodvar i kringum loftvegina sem gerir éndun
erfidari.

Lyfid kemur i veg fyrir herpinginn i védvunum i kringum dndunarfzerin, og audveldar lofti ad komast
til og fra lungum.

Bevespi Aerosphere flytur virku efnin beint i 6ndunarveginn i lungunum pegar pa andar ad pér. Lyfid

dregur ar ahrifum langvinnrar lungnateppa & daglegt lif.

2. Adur en byrjad er ad nota Bevespi Aerosphere

Ekki mé& nota Bevespi Aerosphere

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir glycopyrroniumi, formoterolfumarat dihydrati eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu ert ekki viss skaltu reda vid leekninn eda
lyfjafreeding adur en Bevespi Aerosphere er notad.

Varnadarord og varudarreglur

Bevespi Aerosphere er notad reglulega sem langtimamedferd vid langvinnri lungnateppu. Ekki & ad
nota lyfid vid skyndilegum andnaudarkdstum eda hveaesandi 6ndun.
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Bradir ondunarerfidleikar
Ef pa finnur fyrir pyngslum yfir brjosti, hsta, hveesandi dndun eda andnaud strax eftir notkun Bevespi
Aerosphere:

Haettu ad nota lyfid og fardu strax til leeknis, par sem pu gatir verid alvarlegan kvilla sem kallast
Ovaentur berkjukrampi.

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafraedingi &0ur en Bevespi Aerosphere er notad ef

pa ert med astma. Lyfid & ekki ad nota vid astma

pu ert med hjartavandamal

pu ert med sykursyki

pu ert med lag gildi kaliums i bl6di

pu ert med skjaldkirtilssjakdom (skjaldvakaeitrun)

pu ert med augnsjukdom sem kallast pronghornsglaka (kallast einnig gldka med lokudu horni
(angle-closure glaucoma)

pu ert med vandamal tengd blodruhalskirtli eda att i erfidleikum med ad kasta vatni

o pu ert med nyrna- eda lifrarsjukdom

Segdu lekninum avallt fra 66rum heilsufarsvandamalum.

Bdrn og unglingar

Bevespi Aerosphere er ekki &tlad bérnum og unglingum yngri en 18 ara.
Notkun annarra lyfja samhlida Bevespi Aerosphere

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Sum lyf geta haft ahrif a verkun pessa lyfs eda aukid likur 4 aukaverkunum. petta eru m.a.:

o oll lyf sem verka a svipadan hatt og Bevespi Aerosphere, t.d. lyf sem innihalda virk efni eins og
tiotropium, ipratropium, aclidinium, umeclidinium, salmeterol, vilanterol, olodaterol eda
indacaterol. Leitadu til leeknisins eda lyfjafraedings ef pu ert ekki viss. EKKi er radlagt ad nota
Bevespi Aerosphere samhlida pessum lyfjum;

o lyf sem laekka kalium i bl6di. Petta eru m.a.:

o barksterar sem teknir eru inn um munn (t.d. prednisolon),

o pvagraesilyf (t.d. furosemid eda hydrochlorothiazid) notud vid hdum bl6dprystingi,

o nokkur lyf sem eru notud vid 6ndunarfeerasjukémum og kallast methylxanthin (t.d.
theophyllin);

o lyf sem kallast betablokkar sem geta verid notadir vio haum blodprystingi eda 6drum
hjartavandamélum (t.d. atenolol eda propranolol) eda vid gléku (t.d. timolol);

o lyf sem geta lengt QT bilid (breyting & rafvirkni hjartans). betta eru m.a. lyf sem eru notud til ad
medhondla:

o punglyndi (t.d. monoamin oxidasa hemlar eda prihringlaga punglyndislyf),
o bakteriusykingar (t.d. erythromycin, clarithromycin, telithromycin),
o ofna@misvidbrogd (andhistamin).

Ef eitthvad af ofangreindu & vid eda ef pu ert ekki viss skaltu tala vid leekninn eda lyfjafreeding &dur en
Bevespi Aerosphere er notad.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &dur en Bevespi Aerosphere er notad.

EkKi nota Bevespi Aerosphere & medgongu nema ad leeknirinn segi ad pu megir gera pad.
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EkKi nota Bevespi Aerosphere medan & brjéstgjof stendur nema ad laeknirinn segi ad pu megir gera
pad.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad lyfid hafi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Sundl og 6gledi eru p6 algengar
aukaverkanir sem geta komio fram. EKki aka eda nota vélar ef petta kemur fram.

3. Hvernig nota & Bevespi Aerosphere

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er Ijost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Hve mikid & ad nota

Rédlagour skammtur er tveir tdaskammtar tvisvar & dag.

Mikilvaegt er ad nota Bevespi Aerosphere & hverjum degi jafnvel pegar pu ert ekki med einkenni
langvinnrar lungnateppu.

Hvernig a ad nota lyfid

Bevespi Aerosphere er til inndndunar.

Lesid notkunarleidbeiningarnar i lok pessa fylgisedils. Ef pu ert ekki viss um hvernig & ad nota
Bevespi Aerosphere skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding.

Notkun Bevespi Aerosphere med Udabelg

Ef pér finnst erfitt ad anda ad pér og prysta samtimis & inndndunartaekid skaltu reeda vid leekninn eda
lyfjafreeding. bU geetir hugsanlega notad udabelg med inndndunarteekinu.

Ef notadur er steerri skammtur af Bevespi Aerosphere en meelt er fyrir um

Ef notadur er steerri skammtur af Bevespi Aerosphere en malt er fyrir um & tafarlaust ad lata laekninn
eda lyfjafraeding vita. bu gaetir purft & laeknishjalp ad halda. bu geetir fundid fyrir hradari hjartsletti en
venjulega, skjalfta, sjontruflunum, munnpurrki eda hofudverk eda dgledi.

Ef gleymist ad nota Bevespi Aerosphere

Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota. Skammtinn & ad taka
strax og munad er eftir honum. Ef komid er ad nasta skammti 4 p6 ad sleppa skammtinum sem
gleymdist. EKKi & ad nota sterri skammt en tvo idaskammta tvisvar & dag.

Ef haett er ad nota Bevespi Aerosphere

Lyfid er atlad til langtimanotkunar. bad hefur eingdngu ahrif medan & notkun pess stendur.

Ekki heetta notkun pess nema laeknirinn segi pér ad gera pad, jafnvel pétt lidanin sé betri, par sem
einkennin geta versnad. Ef pa vilt haetta notkun lyfsins skaltu fyrst reeda vid laekninn.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pé ekki hja éllum.
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Alvarlegar aukaverkanir

Heettu tafarlaust ad nota Bevespi Aerosphere og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef einhver af
eftirfarandi einkennum koma fram:

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

o proti i andliti, einkum i kringum munn (proti i tungu eda halsi sem getur valdid
kyngingarerfidleikum);

o Utbrot eda ofsakladi asamt éndunarerfidleikum;

o skyndilegt yfirlid.

Petta geetu verid einkenni ofna@misvidbragda sem geta ordid alvarleg.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
hofudverkur

munnpurrkur

Ogledi

sarsaukafull og tid pvaglat (geta verio einkenni pvagfaerasykingar)
vodvakrampi

brjostverkur

kvioi

sundl

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
skjalfti

hétt gildi blédsykurs

orosemi

eirdarleysi

svefnerfidleikar

hradur eda 6reglulegur hjartslattur

erfidleikar vid ad kasta vatni

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bevespi Aerosphere

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, poka og prystiilatinu & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Nota mé& inndndunarteekid i allt ad 3 méanudi eftir ad pokinn hefur verid opnadur. Skrifid & par til gert
sveedi & mida & innéndunartaekinu dagsetninguna pegar pokinn er opnadur.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Varud: EKki brjota prystiilatid, gera got &4 pad eda brenna pad, jafnvel pétt pad sé tdmt. EkKki Gtsetja
pad fyrir heerra hita en 50°C.
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https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bevespi Aerosphere inniheldur
Virku efnin eru glycopyrronium og formoterolfumarat dihydrat.

Hver Gdaskammtur gefur 9 mikrogrémm glycopyrronium brémid (jafngildir 7,2 mikrégrommum af
glycopyrroniumi), og 5 mikrégromm formoterolfumarat dihydrat.

petta jafngildir meeldum skammti (p.e. skammtur sem fer i gegnum lokann) af glycopyrronium
bréomiai 10,4 mikrégrommum sem jafngildir 8,3 mikrogrommum af glycopyrroniumi, og
5,8 mikrogrommum af formoterolfumarat dihydrati.

Onnur innihaldsefni eru norfluran, 1,2- distearoyl-sn-glycero-3-phosphocholin og kalsiumklorid.

Lyfid inniheldur fluoradar grédurhdsalofttegundir. Hvert inndndunarteeki inniheldur 10,6 g af
norfldrani (HFC-134a) sem samsvarar 0,015 tonnum COz-igilda (hnatthlynunarmattur = 1.430).

Lysing & atliti Bevespi Aerosphere og pakkningasteerdir

Bevespi Aerosphere er innudalyf, dreifa.

Bevespi Aerosphere er prystiilat med skammtateljara, og er i hvitum skammtaddara ur plasti med
munnstykki (sja mynd 1 i notkunarleidbeiningunum i lok fylgisedilsins). A munnstykkinu er
appelsinugul hlifoarhetta. Bevespi Aerosphere er i pynnupoka sem inniheldur poka med purrkefni
(rakadreegt efni) og er i dskju.

Virku innihaldsefnin eru i dreifu undir prystingi innan i prystiilatinu.

Bevespi Aerosphere er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1 inndndunartaeki med
120 udaskdmmtum og i fjélpakkningum sem innihalda 3 inndndunartaeki sem hvert inniheldur
120 udaskammta.

Ekki er vist ad allar pakkingasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertdlje
Svipjod

Framleidandi

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Frakkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32 237048 11 Tel: +370 5 2660550
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bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

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

ElLdda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica 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) Ltd
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

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

Kvnpog
Aléktop Oappokevtikn Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

pessi fylgisedill var sidast uppferdour
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Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

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 22 245 73 00

Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: +351 21 041 41 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 2 5737 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



Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Notkunarleidbeiningar

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogromm/5 mikrégréomm inntoalyf, dreifa
glycopyrronium/formoterolfumarat dihydrat

Lesid notkunarleidbeiningarnar og fylgisedilinn adur en byrjad er ad nota Bevespi Aerosphere og
alltaf pegar byrjad er & nyju inndndunarteeki. Nyjar upplysingar geta pa att vid. pessar upplysingar skal
nota samhlida samtali vid leekninn um sjukdéminn og medferdina.

Mikilvaegar upplysingar:

. Eingdngu til inndondunar.
. Notid Bevespi Aerosphere ndkvaemlega samkveaemt fyrirmalum laeknisins.
. Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings fyrir frekari upplysingar um notkun innéndunartaekisins.

Mismunandi hlutar Bevespi Aerosphere inndndunarteaekisins (sja mynd 1):
. Bevespi Aerosphere er i prystiilati med skammtateljara sem passar i skammtaldara.
o EKkKi méa nota Bevespi Aerosphere skammtatidara med 6dru lyfi.
o Ekki méa nota Bevespi Aerosphere prystiilat med skammtaidara fra 6dru innéndunartaeki.

SED A HLID SED AD
o OFAN Gluggi a
Skammtateljari skammtateljara
prystiilat 4 or
-l-"-""
Skammta- "]
Goari Yta hér
T
Munnstykki
Hetta
Mynd 1
. Bevespi Aerosphere er med skammtateljara ofan & prystiilatinu (sja mynd 1). Glugginn &

skammtateljaranum synir fjolda Udaskammta sem eftir eru. Einn tdaskammtur af lyfi losnar i
hvert skipti sem ytt er & midju skammtateljarans.

Adur en Bevespi Aerosphere er notad i fyrsta skipti 4 ad ganga ar skugga um ad orin &

skammtateljaranum sé hagra megin vid ,,120° i glugganum & skammtateljaranum (sja mynd 1).

. Orin visar & 120 pegar 10 udaskammtar hafa verid gefnir Gr Bevespi Aerosphere. Pad pydir ad
120 udaskammtar eru eftir i prystiilatinu (sj& mynd 2a).

. Orin visar mitt & milli 100 og 120 pegar pG hefur notad 10 Gdaskammta til vidbotar. bad pydir
ad 110 udaskammtar eru eftir i prystiilatinu (sja& mynd 2b).

. Orin visar & 100 pegar pu hefur notad 10 Gdaskammta til vidbotar. Pad pydir ad
100 udaskammtar eru eftir i prystiilatinu (sja& mynd 2c).
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Mynd 2a Mynd 2b Mynd 2c
120 Gda- 110 Gda- 100 Gda-
skammtar skammtar skammtar

. Glugginn & skammtateljaranum hreyfist eftir hverja 10 tdaskammta. Télustafurinn i glugga
skammtateljarans breytist eftir hverja 20 Gdaskammta.

Mynd 2d
. Liturinn i glugga skammtateljarans verdur raudur, eins og sést a skyggda sveedinu, pegar adeins
20 uoaskammtar af lyfinu eru eftir i inndndunarteekinu (sja mynd 2d).
. Pegar orin fer 4 ,,0° verdur pu ad heatta ad nota inndndunartaekid. Ekki er vist ad

inndndunartaekio virdist vera tomt og pad getur litid ut fyrir ad pad virki ennpa. U munt p6 ekki
fa rétt magn af lyfinu ef pa heldur 4fram ad nota innéndunarteekid.

. Bevespi Aerosphere innéndunarteki er i pynnupoka sem inniheldur poka med purrkefni
(rakadraegt efni).
o Takid Bevespi Aerosphere inndndunartaekid Gr pynnupokanum.
o Fleygid pynnupokanum og purrkefninu. Ekki & ad nota inndndunarteekid ef purrkefnid hefur
lekid at ar pakkningunni.

Virkjun Bevespi Aerosphere inndndunartakisins:

Adur en Bevespi Aerosphere er notad i fyrsta skipti verdur ad virkja innéndunartaekis.

. Takid hettuna af munnstykkinu (sja mynd 3). Athugid hvort einhver fyrirstada sé i
munnstykkinu adur en inndndunartakid er notad.

. Haldid inndndunartaekinu uppréttu fra andlitinu og hristid pad vel (sja mynd 4).
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. prystio dkvedid 4 midju skammtateljarans par til prystiilatio hettir ad hreyfast i
skammtaudaranum. Vid petta kemur udaskammtur med lyfi ar munnsstykkinu (sja mynd 5).
Lagveer smellur getur heyrst ir skammtateljaranum pegar hann telur nidur medan & notkun
stendur.

. Endurtakid virkjunarskrefin prisvar sinnum i vidbét (sja mynd 4 og mynd 5). Hristid
inndndunartaekid vel fyrir hvern virkjunaridaskammt.

. Eftir ad hafa virkjad 4 sinnum & skammtateljarinn ad visa hagra megin vid ,,120“ og
inndndunartaekio er na tilbaid til notkunar.

Notkun Bevespi Aerosphere inndndunarteaekisins:

Skref 1: Fjarlaegid hettuna af munnstykkinu (sja mynd 6).

Mynd 6

Skref 2: Hristid inndndunarteeki vel fyrir hverja notkun (sja mynd 7).
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Mynd 7

Skref 3: Haldid inndndunartaekinu pannig ad munnstykkid snudi ad andlitinu og andid Gt um munninn
eins og heagt er an opaeginda (sjad mynd 8).

Mynd 8

Skref 4: Setjio munnstykkid & milli varanna og hallid hofdinu aftur, tungan & ad vera undir
munnstykkinu (sja mynd 9).

Mynd 9

Skref 5: Medan & djapri og rélegri innéndun stendur & ad prysta a midju skammtateljarans par til
prystiilatid heettir ad hreyfast i skammtatdaranum og tdaskammtur med lyfi hefur losnad (sja
mynd 10). P& 4 ad heetta ad prysta & skammtateljarann.

Mynd 10
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Skref 6: begar inndndun er lokid a ad taka munnstykkid dr munninum. Haldid andanum eins lengi og
heegt er an épaeginda i allt ad 10 sekindur (sja mynd 11).

Mynd 11

Skref 7: Andid rdlega Ut (sja mynd 12). Endurtakid skref 2 til 7 fyrir seinni Gdaskammt Bevespi
Aerosphere.

Mynd 12

Skref 8: Setjid hettuna & munnstykkid strax eftir notkun (sjad mynd 13).

Hvernig 4 ad hreinsa Bevespi Aerosphere inndndunarteekid:

Hreinsid inndndunartaekid einu sinni i viku fyrstu 3 vikurnar. Mjog mikilveegt er ad halda
inndndunartaekinu hreinu svo lyfid safnist ekki upp og hindri ad di komist Gt um munnstykkid (sja
mynd 14).
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Mynd 14

Skref 1: Takid prystiilatio ar skammtadudaranum (sja mynd 15). EkKi hreinsa prystiilatid eda lata pad
blotna.

Mynd 15

Skref 2: Takid hettuna af munnstykkinu.

Skref 3: Haldid skammtaudaranum undir krana og l4tid volgt vatn renna i gegnum hann i um

30 sekundur. Snuid skammtatdaranum & hvolf og hreinsid hann aftur i gegnum munnstykkid
i um 30 sekdandur (sja mynd 16).
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Mynd 16
Skref 4: Hristid eins mikid vatn af skammtaudaranum og hagt er.
Skref 5: Skodid inn i skammtatdarann og munnstykkid til pess ad ganga Ur skugga um ad
hugsanlegum lyfjaleifum hafi verid skolad burt. Ef lyfjaleifar eru enn til stadar & ad endurtaka

skref 3 til 5 i kaflanum.

Skref 6: L&tid skammtatdarann porna yfir nétt (sja mynd 17). EKKi setja prystiilatio aftur i
skammtaudarann ef hann er enn blautur.

Skref 7: begar skammtaddarinn er ordinn purr & ad prysta prystiilatinu varlega nidur i hann (sja
mynd 18). Ekki prysta of fast & prystiilatio. P& getur tdaskammtur losnad.
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Mynd 18

Skref 8: Endurvirkjid Bevespi Aerosphere inndndunartakid i hvert skipti sem pad hefur verid
hreinsad. begar inndndunartaekid er endurvirkjad er pad hrist vel og pryst tvisvar a midju
skammtateljarans til pess ad losa alls 2 Gdaskammta Gt i loftid, fra andlitinu. Innéndunartaekid
er na tilbuid til notkunar.

bao hefur verio vid lagt hitastig

Ef Bevespi Aerosphere er ekki notad i 7 daga eda lengur eda ef
bad hefur dottid:
Ef Bevespi Aerosphere hefur ekki verid notad i 7 daga eda lengur eda ef inndndunartaekid hefur verid
vid lagt hitastig eda hefur dottid parf ad endurvirkja pad fyrir notkun.

Pegar inndndunartaekid er endurvirkjad er pad hrist vel og pryst tvisvar & midju skammtateljarans til
pess ad losa alls 2 idaskammta Ut i loftid, fra andlitinu. Inndndunartaekid er na tilbaid til notkunar.
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