VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Bronchitol 40 mg innéndunarduft, hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING
Hvert hart hylki inniheldur 40 mg af mannitoli.
Hvert hylki gefur skammt sem er ad medaltali 32,2 mg.

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Inndndunardutft, hart hylki.

Gagnse, litlaus hord hylki merkt meo ,,PXS 40 mg* sem innihalda hvitt eda naestum hvitt duft.

4. KLINiSKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Bronchitol er &tlad til medferdar vid slimseigjusjukdomi hja fullordnum 18 ara og eldri, sem
vidbotarmedferd vid bestu medhondlun.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Mat a upphafsskammti

Adur en medferd med Bronchitol er hafin skal meta alla sjuklinga m.t.t. ofsvorunar
(hyperresponsiveness) i berkjum vid mannit6li til innondunar medan a gjof upphafsskammtsins
stendur (sja kafla 4.4 og 5.1).

Sjuklingurinn verdur ad taka upphafsskammtinn af Bronchitol undir eftirliti reynds laknis eda annars
heilbrigdisstarfsmanns sem hefur fengid videigandi pjalfun og hefur undir hdndum bunad til ad gera
ondunarprof, fylgjast med surefnismettun (SpO-) og medhondla brada berkjukrampa (sja kafla 4.4
og 4.8) p.m.t. videigandi notkun a endurlifgunarbtinadi.

Sjuklingnum skal gefa berkjuvikkandi lyf 5-15 minGtum adur en upphafsskammturinn er gefinn, en
eftir meelingar & upphafsgildum fyrir FEV, og SpO; (strefnismettun i bl6di). Allar meaelingar 4 FEV,
og eftirlit med SpO; skal framkveema 60 sektindum eftir inndndun skammts.

Mikilvaegt er ad pjalfa sjuklinginn i ad nota rétta teekni vid innéndunina medan 4 mati a
upphafsskammti stendur.

Mat 4 upphafsskammti skal gera 1 eftirfarandi prepum:

brep 1: Upphafsgildi FEV, og SpO; eru maeld fyrir upphafsskammtinn

brep 2: Sjuklingur andar a0 sér 40 mg (1x40 mg hylki) og fylgst er med SpO-

brep 3: Sjuklingur andar ad sér 80 mg (2x40 mg hylki) og fylgst er med SpO-

brep 4: Sjuklingur andar ad sér 120 mg (3x40 mg hylki), FEV, er malt og fylgst er med SpO-
brep 5: Sjuklingur andar a0 sér 160 mg (4x40 mg hylki), FEV er mzlt og fylgst er med SpO;
brep 6: FEV, er melt hja sjuklinginum 15 min. eftir upphafsskammtinn.



Sjuklingar med astma geta fengid afturkraefa skammvinna vaga berkjukrampa eftir ad fara i gegnum
matid 4 upphafsskammtinum og pvi skal hafa eftirlit med 6llum sjuklingum par til FEV; hefur nad
aftur upphafsgildum.

Medferdardcetlun

Medferd skal ekki hafin samkvamt medferdaraztlun fyrr en mat 4 upphafsskammti liggur fyrir. Adur
en sjuklingur hefur medferd med Bronchitol verdur hann ad hafa lokiod vid og stadist mat a
upphafsskammti.

Gefa parf berkjuvikkandi lyf 5 til 15 minatum fyrir gjof hvers skammts af Bronchitol.

Réolagour skammtur af Bronchitol er 400 mg tvisvar a dag. betta pydir ad anda parf inn innihaldi tiu
hylkja med innéndunarteekinu tvisvar 4 dag.

Taka etti skammtana ad morgni og ad kvoldi, og taka kvoldskammtinn 2-3 klukkustundum fyrir
svefn.

Hja sjuklingum sem fa margs konar dndunarfzeramedferd er pessi ro0 radloga:

Berkjuvikkandi lyf

Bronchitol
Sjukrapjalfun/likamsrackt
Dornase alfa (ef vio a)

Syklalyf til inndndunar (ef vid &)

S

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir sjuklingar (> 65 dara)
Ekki liggja fyrir fullnaegjandi upplysingar fyrir pennan hop til ad mala med eda gegn
skammtaadlogun.

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi

Bronchitol hefur ekki verid rannsakad formlega hja sjiklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi.
Upplysingar sem liggja fyrir ur rannsoknum DPM-CF-301 og 302 benda ekki til ad adlaga purfi
skammta hja pessum sjuklingahopum.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Bronchitol hja bérnum og unglingum 6 til 18 ara. i
koflum 4.8, 5.1 og 5.2 er ad finna peer upplysingar sem liggja fyrir, en ekki er haegt ad veita
radleggingar um skdmmtun.

Ekki hefur verid synt fram a dryggi og verkun Bronchitol hja bornum yngri en 6 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof
Bronchitol er &tlad til innéndunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni. Pad ma ekki gefa
med 60rum haetti eda med 60ru inndondunarteki. Ekki ma kyngja hylkjunum.

Hverju hylki er hladid einu sér inn i taekid. Innihaldi hylkisins er andad inn i gegnum innéndunartakid
i einum eda tveimur andardrattum. Eftir inndndun er hverju tomu hylki fargad 4dur en naesta hylki er
sett inn 1 inndndunartaekid med eins stuttu hléi og haegt er 4 milli hylkja.

Innéndunartaekid skal endurnyja eftir notkun i eina viku. Ef hreinsa parf innondunarteaekid skal tryggja
a0 tekid sé tomt og pvo pad sidan i volgu vatni og leyfa innondunartekinu ad porna vel af sjalfu sér
adur en pad er notad aftur.



Nakvaemar leidbeiningar um notkun inndndunartaekisins eru i fylgisedlinum. Sjuklingum skal radlagt
a0 lesa paer vandlega.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu.

Ofsvorun 1 berkjum vid mannitoli til inndndunar (sja kafla 4.4).

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Ofsvorun vid mannitoli

Fylgjast skal med ofsvorun vid mannitoli til inndndunar hja sjuklingum medan 4 mati a
upphafsskammti stendur, adur en medferd samkvemt medferdaraatlun Bronchitol er hafin. Geti
sjuklingur ekki gengist undir dndunarmeelingar eda stadist mat a4 upphafsskammti ma ekki avisa

Bronchitol. Hja sjiklingum sem syna ofsvorun ma ekki hefja Bronchitol meodferd (sja kafla 4.3).
Venjulegar vartdarreglur vardandi eftirlit med ofsvorun i berkjum eiga vid (sja kafla 4.2).

Sjuklingar eru skilgreindir med ofsvorun vid mannitéli til innéndunar og ekki ma avisa medferd
samkvaemt medferdaraetlun ef eitthvad af eftirfarandi kemur fram vid mat & upphafsskammti:

- SpO; leekkar > 10% fra upphafsgildi 4 einhverjum timapunkti i matinu;

- FEV, lekkar > 20% fra upphafsgildi vid uppsathadan 240 mg skammt;

- FEV, hefur leekkad 20-< 50% (fra upphafsgildi) vid lok matsins og nar ekki upp 1 <20%
laekkun innan 15 minutna;

- FEV, hefur leekkad um > 50% (fra upphafsgildi) vid lok matsins.

Heetta skal medferd med Bronchitol ef grunur leikur 4 ad medferd sé ad valda ofsvorun.

Hafa skal eftirlit med 6llum sjiklingum par til FEV, hefur aftur n4d upphafsgildum.

Berkjukrampar
Berkjukrampar geta komid fram vid innéndun lyfja og hefur verid greint fra peim vid notkun

Bronchitol 1 kliniskum rannsoknum, jafnvel hja sjuklingum sem ekki voru med ofsvorun vid
upphafsskammti mannitols til innéndunar (sja kafla 4.8). Berkjukrampa skal medhdndla med
berkjuvikkandi lyfjum, eda eftir pvi sem vid a.

Ef eitthvad bendir til ad medferd orvi berkjukrampa skal leeknirinn meta vandlega hvort avinningur af
aframhaldandi notkun Bronchitol vegi pyngra en dhattan fyrir sjiklinginn.

Alla sjuklinga skal endurmeta med formlegum heetti eftir u.p.b. 6 vikna medferd med Bronchitol 1 til
ad meta einkenni sem benda til berkjukrampa af voldum virks efnis. [ vafatilfellum skal endurtaka mat
4 upphafsskammti sem 1yst er i kafla 4.2.

Astmi

Oryggi/verkun Bronchitol hja sjuklingum med astma hafa ekki verid rannsékud formlega. Hafa verdur
nakvemt eftirlit med sjuklingum med astma m.t.t. versnandi astmaeinkenna eftir upphafsskammtinn af
Bronchitol.

Sjuklingum skal radlagt ad greina leekni sinum fra versnandi astmaeinkennum medan 4 medferdinni
stendur. Ef visbendingar koma fram sem benda til berkjukrampa af voldum medferdarinnar skal
leeknirinn meta vandlega hvort avinningur af aframhaldandi notkun Bronchitol vegi pyngra en ahettan
fyrir sjuklinginn. Berkjukrampa skal medhondla med berkjuvikkandi lyfjum eda eftir pvi sem vi0 4.

Bl6dhosti
Algengt var a0 greint veri fra blodhosta vid notkun Bronchitol i kliniskum rannséknum. Bronchitol
hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med s6gu um alvarlegan blodhodsta (> 60 ml) undanfarna



prja manudi. bvi skal fylgjast nakvaemlega med pessum sjuklingum og sleppa notkun Bronchitol ef
verulegur blodhosti kemur fram. Blodhosti er talinn verulegur/alvarlegur ef um er ad reda:

o brada bledingu > 240 ml 4 24 klst. timabili

o endurteknar blaedingar >100 ml/dag i nokkra daga

Akvordun um ad hefja aftur eda hztta notkun Bronchitol i kjolfar minni bl6dhésta skal byggd a
klinisku mati.

Hosti

Algengt var ad greint veeri fra hosta vid notkun Bronchitol 1 kliniskum rannséknum (sja kafla 4.8).
Sjuklinga skal pjalfa i notkun réttrar inndndunarteekni medan 4 medferd stendur og radleggja peim ad
greina lekninum fra vidvarandi hosta vid notkun Bronchitol.

Skert lungnastarfsemi
Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun hja sjiklingum med FEV, undir 30% forspargildis
(sja kafla 5.1). Notkun Bronchitol er ekki radlogd hja pessum sjuklingum.

Berkjuskulk (bronchiectasis) an slimseigjusjukdéms
Ekki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun hja sjuklingum med berkjuskulk an
slimseigjusjukdoms. Medferd med Bronchitol er pvi ekki radlogo.

4.5 Milliverkanir vio o6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hafa verid gerdar formlegar rannsoknir 4 milliverkunum.

Bronchitol hefur hins vegar verid notad i kliniskum rannséknum i tengslum vid venjulega medferod
gegn slimseigjusjukdomi svo sem slimleysandi lyf, syklalyf (b.m.t. tobramycin og
colistimetatnatrium), berkjuvikkandi lyf, brisensim, vitamin, barkstera til inndndunar, barkstera med
alteeka verkun og verkjalyf.

Engar upplysingar liggja fyrir um samhlida notkun saltvatns vid notkun Bronchitol par sem pad var
utilokad fra 3. stigs rannsoknum

4.6 Frjésemi, medganga og brjoéstagjof

Medganga
Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun mannitéls hja pungudum konum. Dyrarannsoknir

benda hvorki til beinna né 6beinna skadlegra ahrifa vardandi eiturverkanir 4 exlun (sja kafla 5.3).
bar sem ahrif hugsanlegrar ofsvérunar hja moour og/eda fostri eru ekki pekkt, skal gaeta vartdar vid
avisun Bronchitol hja punguoum konum. Til 6ryggis er aeskilegast ad fordast notkun Bronchitol &
medgongu.

Brjostagjof

EkKi er vita hvort mannitél er skilid 1t { brjostamjolk. Utskilnadur mannitols i mjolk hefur ekki verid
rannsakadur hja dyrum. Ekki er haegt ad ttiloka dhaettu fyrir nyburann/ungbarnid. Taka parf akvordun
um hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta medferd med Bronchitol og taka tillit til avinnings af
brjoéstagjof fyrir barnid og avinning af medferd med Bronchitol fyrir konuna.

Frjésemi

Engar kliniskar upplysingar liggja fyrir um ahrif mannitols a frjésemi. £xlunarrannsoknir hja dyrum
hafa ekki verid gerdar med mannitoli til inndndunar. Rannsoknir med mannitoli til inntdku benda hins
vegar ekki til ahrifa 4 frjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Bronchitol hefur engin eda éveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir aukaverkanir
Aukaverkanamynstur Bronchitol hefur verid metio 1 kliniskum rannsoknum med meira en
1200 sjuklingum. (sja toflu 1).

Mat a upphafsskammti
Algengasta aukaverkunin i tengslum vid notkun Bronchitol vid mat 4 upphafsskammti er hosti (2,9%
sjuklinga), (sja kafla 4.4).

Mikilvaegasta aukaverkunin i tengslum vid notkun Bronchitol vid mat &4 upphafsskammti er
berkjukrampi (sja kafla 4.4).

Medferd med radlégdum skémmtum

Algengasta aukaverkunin i tengslum vid notkun Bronchitol er hosti (sja kafla 4.4). Hann kom fram hja
8,3% sjuklinga samanborid vid 4,0% sjuklinga i samanburdararminum. Einnig var algengt ad hosti
sem leiddi til pess ad medferd veeri haett keemi fram eda hja 4,0% sjuklinga 1 arminum sem féekk
Bronchitol.

Mikilvaegasta aukaverkunin tengd notkun Bronchitol er bl6ohosti. Hlutfall sjuklinga sem fékk
blodhodsta sem aukaverkun i rannsoknum 301, 302 og 303 var annars vegar 7,3%, 3,3% og 3,4% i
Bronchitol 6rmunum og hins vegar 3,4%, 0% og 5,6% i samanburdardrmunum (sja kafla 4.4). Hlutfall
sjuklinga sem fékk blodhostaaukaverkanir, ad medtdldum blodhdsta sem tilkynnt var um medan a
versnun st6d, var 7,0% i mannitélarminum og 7,7% i samanburdararminum.

Tafla yfir aukaverkanir
. Oryggisupplysingar Bronchitol byggjast 4 6ryggisgdgnum tr kliniskum III. stigs rannséknum (p.m.t.
gdgn fra upphafsskammtsmati).

Ti0ni er skilgreind sem:

M;jog 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 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad
aeetla tidni Ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.



Tafla 1:
medferdarafangi)

Tioni aukaverkana vid Bronchitol i 3. stigs rannséknum (upphafsskammtsmat og / eda

Lifferaflokkur

Tioni

Aukaverkanir

Sykingar af voldum sykla og
snikjudyra

Sjaldgeefar

Smitberi bakteriusjukdoms
Berkjubdlga

Berkjulungnabdlga Lungnasyking
Candida sveppasyking i munni
Kokbolga

Syking af voldum stafylokokka
Syking i efri dndunarvegi

Efnaskipti og nering

Sjaldgeefar

Minnkud matarlyst, Sykursyki tengd
slimseigjusjukdomi, Ofpornun

GeOran vandamal

Sjaldgaefar

Svefnleysi i upphafi
Sjuklegar hugsanir

Eyru og volundarhtis

Algengar

Hofudverkur

Sjaldgeefar

Sundl

Eyru og volundarhts

Sjaldgaefar

Eyrnaverkur

Ondunarferi, brjésthol og
midmeeti

Algengar

Hosti

Bl60hosti

Opaegindi fyrir brjosti
Verkur 1 munni og koki

Sjaldgeefar

Hoésti med uppgangi
Erting 1 halsi

Astmi?2

Nefrennsli
Berkjukrampar
Minnkad pvingad Gtondunarrimmal
Madi

Raddtruflun

Ofondun

Teppa i 6ndunarvegum
brengsli 1 6ndunarvegi
Litadur hraki
Surefnisskortur

Meltingarfeeri

Algengar

Uppk®ost i kjolfar hosta, Uppkost

Sjaldgeefar

Ogledi, Nidurgangur, Ropar, Vindgangur,
Maga- vélindabakflaedis-sjukdomur,
Tungusvidi, Ad kagast, Munnbolga, Verkir
ofarlega i kvid, Munnsar, Kyngingartregda

H0 og undirhud

Sjaldgeefar

brymlabdlur, Kaldur sviti, K14di, Utbrot,
Utbrot med klada

Stodkerfi og stoovefur

Sjaldgaefar

Brjostverkir fra stodkerfi, Lidverkur, Bakverkur,
Stirdleiki i lidum, Verkur i stookerfi

Nyru og pvagferi

Sjaldgeefar

bvagleki

Almennar aukaverkanir og
aukaverkanir 4 ikomustad

Algengar

Astand versnadi, Opagindi fyrir brjosti

Sjaldgaefar

Hiti, Preyta, Influensulik veikindi,
Verkir fré kvidsliti, Lasleiki, Brjéstverkir

Rannsoknanidurstoour

Sjaldgeefar

Hakkun alkalinfosfatasa i bl6di, Bakteriur eda
jakveed nidurstada rannsoknar & sveppum i hraka

Aukaverkanir sem attu sér stad-adeins vio—upphafsskammtarmelingu (MTT) eru purrkur, minnkadur
pvagprystingur, blodprystingur, nidurgangur, verkir i efri hluta kvids, munnbolga, hegdatregda, brjostverkur og

aukning a basisku fosfatasi i bl6oi.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Tuttugu og sjo (7,1%) af 378 sjuklingum sem foru i prof & mannitélpoli (MTT) i rannsokn 301,
18 (5,3%) af 341 sjﬁklipgi i rannsokn 302 og 25 (5,1%) af 486 sjuklingum i rannsokn 303 voru med
jékvaeda MTT-svorun. I rannsokn 301 voru aukaverkanirnar sem oftast var greint fra medan a profi

7




fyrir mannito6lpoli st6d hosti hja 20 (5,3%) einstaklingum, blisturshljood vid dndun/berkjukrampi hja sjo
(1,9%) einstaklingum og 6paegindi fyrir brjosti hja sex (1,6%) einstaklingum. { rannsokn 302 var
algengasta aukaverkunin sem greint var fra medan 4 profi fyrir mannitolpoli stod hosti hja sjo
sjuklingum (2,1%) og 1 rannsokn 303 var algengasta aukaverkunin sem greint var fra ir MTT-profinu
einnig hosti hja atta sjuklingum (1,6%).

Born (6 til 17 ara)
Tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana sem komu fram hja bérnum voru svipud og komu fram hja
fullordnum.

Upphafsskammtur (6 til 17 dra)
Algengasta aukaverkunin i tengslum vid notkun Bronchitol vid mat & upphafsskammti hja bérnum er
hosti (4,8% sjuklinga).

Mikilvaegasta aukaverkunin i tengslum vid notkun Bronchitol vid mat & upphafsskammti hja bérnum
er berkjukrampi.

Medferd med rdadlégoum skommtum (6 til 17 ara)
Algengasta aukaverkunin i tengslum vid notkun Bronchitol er hosti. Hann kom fram hja 7,8%

sjuklinga samanborid vid 3,8% sjiklinga i samanburdararminum.

Mikilvaegasta aukaverkunin sem kom fram i tengslum vid notkun Bronchitol er blodhdsti

Tafla 2: Tioni aukaverkana vid Bronchitol i 3. stigs rannsoknum (upphafsskammtsmat og / eda
medferdarafangi) hja bornum (6 - 17 ara).
Liffeeraflokkur Tiodni Aukaverkanir
Geodreen vandamal Sjaldgeefar Svefnleysi i upphaf
Taugakerfi Algengar Hofudverkur
Sjaldgaefar Sundl
Eyru og volundarhiis Sjaldgeefar Eyrnaverkur
Ondunarfzri, brjésthol og Algengar Hosti, Astand versnadi, Blodhosti, Opagindi fyrir
midmeeti brjosti, Blisturshljod vid 6ndun, Astmi, Hosti
med uppgangi

Sjaldgeefar Berkjubolga, Berkjulungnabolga, Raddtruflun,
Ofondun, Litadur hraki, Erting i halsi,
Kokbolga, Syking i efri hluta dndunarfaera,
Berkjukrampi, M#di, Brjostverkur

Meltingarfzeri Algengar Uppkost, Uppkost 1 kjolfar hosta
Sjaldgeefar Ogled, Kyngingartregda, Ad kagast

Hu0 og undirhtd Sjaldgaefar K149i, Utbrot med klada

Stodkerfi og stodvefur Sjaldgeefar Verkir i brjostholi fra stodkerfi

Nyru og pvagfeeri Sjaldgeefar bvagleki

Almennar aukaverkanir og Sjaldgeefar Hiti

aukaverkanir 4 ikomustad

Rannsoknanidurstodur Algengar Bakteriur greindust i hraka

Aukaverkanir sem attu sér stad adeins vid -upphafsskammtsmalingu (MTT) eru berkjukrampar, brjostverkur,
kyngingartregda og uppkdst.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio markadsleyfi er mikilvaegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

4.9 Ofskommtun

Nemir einstaklingar geta fengid berkjuprengingar ef andad er inn of storum skammti. Ef verulegur
hoésti eda berkjuprengingar koma fram skal gefa beta, 6rva og strefni ef porf krefur.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Hosta og kveflyf, slimpynnir, ATC-flokkur: ROSCB16

Verkunarhattur

Bronchitol er innéndunarlyf med haan osmoésuprysting. Pott verkunarhattur pess sé ekki pekktur
nakvamlega getur mannitdl til inndndunar breytt seigjueiginleikum slims, aukio vatnsmagn i
vokvalaginu umhverfis bifhar (periciliary fluid layer) og haft ahrif er auka athreinsun slims ar
uppsofnudu seyti med virkni slimhara (mucocilary activity). Hosti med uppgangi getur att patt i
uthreinsun hraka.

Lyfthrif

[ pyodi sem akvedid var ad medhondla (ITT population) 1 opinni rannsékn 4 svorun vid skommtum,
DPM-CF-202 var prosentubreyting 4 FEV| ad medaltali (stadalfravik) 8,75 (stadalfravik: 12,4) fyrir
400 mg skammtinn og -1,569 (stadalfravik: 9,0) fyrir 40 mg skammtinn (p < 0,0001).

Klinisk verkun og 6ryggi
brjar 3. stigs, 26-vikna, tviblindar, slembadar samanburdarrannsoknir med inngripum, med samhlida

ormum, hafa verid gerdar (DPM-CF-301, DPM-CF-302 og DPM-CF-303) par sem 324 (DPM-CF-
301) og 318 (DPM-CF-302) sjuklingum 6 ara og eldri var slembiradad i hlutfallinu 3:2 til a0 fa

400 mg af mannitoli til inndndunar tvisvar a dag eda i samanburdarhdp (50 mg af mannitoli til
innéndunar tvisvar 4 dag). I pridju rannsokninni (DPM-CF-303) var 423 fullordnum sjuklingum
slembiradad 1 1: 1 hlutfalli til ad f& mannitol 400 mg til inndndunar tvisvar 4 dag eda i
samanburdarhop. Tuttugu og sj6 (7,1%) af 378 sjuklingum sem foru i prof & mannitolpoli (MTT) i
rannsokn 301, 18 (5,3%) af 341 sjuklingi i rannsokn 302 og 25 af 486 sjuklingum (5,1%) i rannsokn
303 voru med jakveda MTT-svorun, sem var skilgreind sem annadhvort 1) leekkun & FEV, > 20% fra
upphafsgildi i midpunkti (prepi 4) eda 2) > 20% leekkun fra upphafsgildi vid lok profs sem naoi ekki
aftur < 20% laekkun innan 15 minttna eda 3) lekkun 4 FEV, > 50% fra upphafsgildi i lok profs
(prepi 6) eda 4) lekkun & SpO» 1 < 89% medan a profinu stod. 2,84% (n=34) sjuklinga til viobotar ur
rannsoknunum premur luku ekki profi fyrir mannitolpoli og var pvi ekki slembiradad.

Medalprosenta (stadalfravik) forspargildis FEV, 1 upphafi i DPM-CF-301 rannsokninni (6ryggispyoi,
N=295) var 62,4 (stadalfravik: 16,45) og 61,4 (stadalfravik: 16,13) i annars vegar mannitolhopnum og
hins vegar samanburdarhopnum. Pessar tolur fyrir DPM-CF-302 rannsoknina (N=305) eru
eftirfarandi: 65,24 (stadalfravik: 13,90) og 64,35 (stadalfravik: 15,29). I rannsékn DPM-CF-303
(N=423) var spad FEV, upphafsprosenta 63,17 (SD: 15,15) og 62,98 (SD: 13,65). { DPM-CF-301
rannsokninni voru 64,4% sjiklinganna fullordnir en i DPM-CF-302 49,5%. { rannsokn DPM-CF-303
voru eingdngu fullordnir sjuklingar. Fimmtiu og fimm% sjuklinganna fengu rhDNasa i DPM-CF-301
rannsokninni en i DPM-CF-302 rannsokninni var petta hlutfall 75% og i DPM-CF-303 var pad 67,6%.
Hlutfall sjuklinga sem fengu syklalyf til innéndunar var 55% i DPM-CF-301 rannsokninni, 56% 1
DPM-CF-302 rannsokninni og 52% i DPM-CF-303 rannsokninni. I pessum rannsoknum var notkun
ofprystinnar saltlausnar ekki heimilud.

Fyrirframskilgreindi adalendapunkturinn, p.e. breyting a FEV; (ml) fra upphafsgildi i adlogudu pydi
sem @tlad var ad medhondla (modified ITT population) (n=269 i DPM-CF-301, n=297 i DPM-CF-302
og 423 1 DPM-CF-303) samanborid vid viomidunarhop 4 26 vikna timabili er syndur 1 téflu 3 dsamt
FEV| sem heildar- og hlutfallsleg breyting (%) forspargildis.



Tafla3 —  Breytingar a FEV, fra upphafsgildi 4 26 vikum hja adlogudu pyoi sem etlad var ad
medhondla og pydi fullordinna

Mat 4 umfangi ahrifa
DPM-CF-301 DPM-CF-302 DPM-CF-303
FEV: FEV, FEV,
-gildi -gildi -gildi
©os%cn | PN es e | PERYY | 959% cny | PENY
Heildarpyoi
N=269 N=297 N=423
94,5 54,1 54
Heil i al (ml i < 1 i 2
eildarrammal (ml) (462, 142.7) 0,00 (-1.97. 110.3) 0,059 (8. 100) 0,020
2,4 1,9 1,2
H .l f ’ -l c 0 9 1 9 2 9
eildarforspargildi % (0.9.3.9) 0,00 (-0.02,3.8) 0,05 (0.07. 2.4) 0,037
3,5 3,6 2,3
Hlutfallslegt f argildi ¢ i ’ ’ 24
utfallslegt forspargildi % (1.0, 6.1) 0,007 (0.3, 6.9) 0,033 (0.3.4.2) 0,0
bydi fullordinna
N=171 N=144 N=423
. . . 108,5 85,9 54
<
Heildarraimmal (ml) (47.6, 169.4) 0,001 (4.6.167.3) 0,038 (8. 100) 0,020
2,7 2,3 1,2
Heildarfi argildi ¢ 4
eildarforspargildi % (0.9.4.5) 0,00 (-04.5.1) 0,095 (0.07. 2.4) 0,037
4,3 5,0 2,3
Hlutfallslegt f argildi ¢ i ’ 4 i 24
utfallslegt forspargildi % (1.1.7.5) 0,008 (0.2.9.8) 0,040 (0.3.42) 0,0

Ath.: Nokkur munur var 4 greiningaradferdum milli rannsoknanna priggja. I DPM-CF-303 var fyllt upp i
gagnagdt med nalgun par sem upphafsgildi voru framreiknud (baseline observation carried forward eda BOCF)
en ekki var fyllt upp i gagnagét i DPM-CF-301 eda DPM-CF-302.

Meoferdarahrif Bronchitol & FEV, var minna aberandi i undirhopi sjuklinga sem fengu samhlida
rhDNase. Hja peim sem notudu rhDNasa i rannsdkn 301 var hlutfallsleg breyting 4 forspargildi
FEV| (%) fra upphafsgildi a 26 vikna medferd 2,83 (95% CI -0,62, 6,27). Hja peim sem ekki notudu
rhDNasa var hlutfallsleg breyting 4,30 (95% CI 0,53, 8,07). { rannsékn 302 var hlutfallsleg breyting
(95% CI) hja peim sem notudu rhDNasa 3,21 (-0,61, 7,03) og peim sem ekki notudu rhDNasa

4,73 (-1,93, 11,40). I rannsokn 303 var hlutfallsleg breyting (95% CI) hja peim sem notudu rhDNasa
1,30 (-0,91, 3,51) og hja peim sem ekki notudu rhDNasa 4,45 (0,52, 8,38).

Rannsokn 303 syndi ekki framurskarandi medferdarahrif af Bronchitol 4 FEV, fyrir kvenkyns
sjuklinga, par sem undirliggjandi sjukdomur a slimhudabolgu hja peim getur verid verra en hja
karlménnum af asteedum sem ekki eru ad fullu rannsakadar. Hja kvenkyns sjuklingum var leidrétt
medalbreyting i FEV; 27ml fyrir Bronchitol og 44ml fyrir samanburdarhépinn, sem bendir hugsanlega
til leegri avinnings & lungnastarfsemi med Bronchitol samanborid vid samanburdarhopana, pott
munurinn veri ekki tolfraedilega marktaekur p=0.480).

Fjoldi einstaklinga sem var med a.m.k. eina skilgreinda versnun i lungum samkvemt
rannsOknardetlun (versnun skilgreind pannig ad til stadar voru a.m.k. 4 einkenni plis notkun
syklalyfja i blaae0) var 18,1% i mannitdélarminum og 28% i vidmidunararmi rannsoknar 301

(ITT pydi). I rannsokn 302 voru 15,2% einstaklinga i mannitélarminum og 19% i vidmidunararminum
med slika skilgreinda versnun. { rannsokn 303 voru 13,4% einstaklinga i mannit6lhopnum og 13,6% i
samanburdarhopnum med skilgreinda versnun i lungum samkvamt rannsoknarazetlun.

Aztlud ahrif medferdar (medalbreyting og 95% CI fra upphafsgildi 4 26 vikum, adlagad ITT pydi)
a kroftugt framal (FVC) voru 108,78 ml (95% CI: 49,21, 168,35) 1 rannsokn 301, 71,4 ml (95%
CI: 10,57, 132,13) i rannsdkn 302 og 40 ml (95% CI: -12, 92) i rannsdkn 303.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Bronchitol hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara

(sja kafla 4.2).
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f rannsoknum DPM-CF-301 og 302 batnadi hlutfallslegt forspargildi FEV (%) midad vid
viomidunarhdp hja bérnum (6-11 ara) um annars vegar 0,44% (95% CI -5,90, 6,77, N=43) og hins
vegar 6,1% (95% CI -1,28, 13,54, N=59) 4 26 vikum (p=0,892 og 0,104).

Hja unglingum (12-17 ara) batnadi hlutfallslegt forspargildi FEV; (%) midad viovidmidunarhép um
annars vegar 3,31% (95% CI -2,29, 8,90, N=55) og hins vegar 0,42% (95% CI -5,45, 6,29, N=94) 4
26 vikum (p=0,245 og 0,888).

5.2 Lyfjahvérf

Frésog

{ rannsokn hja 18 heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum var heildaradgengi mannitéldufts til
innondunar samanborid vid mannitol gefid i blaed 0,59 + 0,15.

Hradi og umfang frasogs mannitols eftir innéndun voru mjog svipud og komu fram eftir inntoku. Tmax
eftir innondun var 1,5 + 0,5 klst.

f rannsékn hja 9 sjuklingum med slimseigjusjukdém (6 fullordnum, 3 unglingum) sem notudu 400 mg
af mannitoli til innéndunar i stokum skammti (Dagur 1) sidan tvisvar a4 dag i 7 daga (Dagar 2-7), voru
lyfjahvarfabreytur mjog svipadar hja fullordnum og unglingum, ad undanskildum lengri medal
lokahelmingunartima hja unglingum (Dagur 1 = 7,29 klst., Dagur 7 = 6,52 klst.) samanborid vid
fullordna (Dagur 1 = 6,10 klst., Dagur 7 = 5,42 kist.). I heildina syndi samanburdur & AUC & milli
Dags 1 og Dags 7 ad lyfjahvorf voru ekki had tima, sem bendir til linulegs sambands 4 skammtabilinu
sem notad var i pessari rannsokn.

Umbrot

Litill hluti mannito6ls sem frasogast umbrotnar 1 lifur 1 glykogen og koltvisyring. Rannsoknir hja
rottum, misum og ménnum hafa synt ad engin umbrotsefni mannitdls eru eitrud. Umbrotaferill
mannitols til inndndunar var ekki rannsakadur i lyfjahvarfarannsoknum.

Dreifing
Rannsoknir & dreifingu til lungna hafa fundid par 24,7% af innondudu mannitéli, sem stadfestir

dreifingu pess til markliffeerisins. Eitrunarrannsoknir sem ekki voru kliniskar benda til ad mannitol
sem andad er ofan i lungu frasogist inn 1 bl6drdsina og ad hamarkspéttni 1 sermi naist eftir 1 klst.
Engar visbendingar eru um ad mannitol safnist upp i likamanum og pvi var dreifing mannitdls til
innéndunar ekki rannsdkud i lyfjahvarfarannsoknum.

Brotthvarf

Uppsafnad magn af mannitoli sem er siad ut i pvag a 24 klst. sofnunartimabili var svipad fyrir
mannitol til innondunar (55%) og inntoku (54%). Vid gjof i blaed er mannitol ad verulega leyti skilid
ut 6breytt med gaukulsiun og 87% af skammtinum eru skilin Ut i pvaginu innan 24 klst. Medal
helmingunartimi brotthvarfs hja fulloronum var u.p.b. 4 til 5 klst. ur sermi og u.p.b. 3,66 klst. Gr pvagi.

Born
Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Bronchitol hja bérnum og unglingum & aldrinum 6 til
18 ara.

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir hja unglingum 12 til 17 ara en peer benda til ad
lyfjahvarfabreytur mannitdls til innéndunar séu svipadar og hja pyoi fullordinna. Engar upplysingar
liggja fyrir vardandi boérn yngri en 12 ara.

5.3 Forkliniskar upplysingar
Eftir notkun mannitols til innéndunar 1 13 vikur hja karlrottum kom fram fjélgun eitilfrumna 1 blodi og
plasmafrumnager Ur kjalkaeitlum (mandibular lymph node plasmacytosis) vid skammta herri en

9,3 faldan hamarksskammtinn. Fjélgun eitilfrumna var innan eldri samanburdarmarka, ekki var um a0
reda framgang og hafdi hin gengio eiginlega ad fullu til baka vid lok liftima rannsoknarinnar og eftir

11



a0 medferd var heett. Pessi ahrif komu ekki fram hja neinni annarri dyrategund og ollu ekki kliniskum
einkennum.

Aukin tioni hosta kom fram hja hundum beedi vid skdmmtun og strax eftir hana vid laga og haa
skammta af mannitoli til inndndunar. Engar medferdartengdar aukaverkanir komu fram vio skammta

sem voru haerri enl3-faldur radlagdur hamarksskammtur.

Engin stokkbreytandi ahrif eda eiturahrif a erfdaefni hafa komid fram pegar mannitdl var profad i
hefdbundnum profunarkerfum a eiturverkunum a erfdaefni.

Synt hefur verid fram 4 ad mannit6l hefur ekki ertandi ahrif 1 einangrudu augnprofi i nautum eda ef
pad er sett i augu hja kaninum.

Engar visbendingar um krabbameinsvaldandi ahrif hafa komid fram pegar mannit6l 1 feedi (< 5%) var
gefid misum og rottum i 2 ar. Rannsoknir a krabbameinsvaldandi ahrifum hafa ekki verid gerdar med
mannitoli til innéndunar.

Rannsoknir a eiturverkunum a axlun og proska hafa ekki verid gerdar med mannitéli til innéndunar.
Rannsoknir sem gerdar hafa verid med mannitoli sem gefid er med 60rum adferdum bentu hins vegar
ekki til neinna ahrifa 4 lifun fostra hja miisum, rottum og homstrum og proska fosturvisis og fosturs
hja rottum og kaninum.

Rannsoknir & @&xlun hja dyrum hafa ekki verid gerdar med mannitdli til inndndunar. Rannsoknir
gerdar med mannitoli til inntéku bentu hins vegar ekki til neinna vanskdpunarvaldandi ahrif hja
musum eda rottum, vid skammta allt ad 1,6 g/kg eda homstrum vid allt ad 1,2 g/kg.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Engin.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

Fargid innondunartekinu og loki pess 1 viku eftir notkun 1 fyrsta skipti.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vio leegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegri pynnu til varnar gegn raka. Hylkin ma adeins taka 0t rétt fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Pynnur ur 4li/p6lyamidi/PVC/ali. Oskjur sem innihalda 10 hylki fyrir upphafsskammtinn eda
280 hylki til notkunar vid medferd.

Askjan fyrir upphafsskammtinn inniheldur 1 pynnu (med 10 hylkjum) og eitt inndndunartaeki.

2-vikna askjan inniheldur 28 pynnur (med 10 hylkjum hver) og tvé inndndunartaeki.
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6.6  Sérstakar varuodarraostafanir vio forgun
Engin sérstok fyrirmeeli.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Pharmaxis Europe Limited

108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, DI8AY29

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/760/001-002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 13. april 2012

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. Januar 2017

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13WC83
frland

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia
byskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.

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

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfreedileekna (sja vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem ger0 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 VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemur i asetlun um ahzattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda detlun um aheettustjornun:
. A beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.

o Viobodtaradgerdir til ad laigmarka ahzettu

{ hverju adildarlandi skal markadsleyfishafinn na samkomulagi vid yfirvold vardandi innihald og form
freedsluefnisins adur en lyfid er sett & markad.

Markadsleyfishafi skal tryggja ad vid markadssetningu hafi allir heilbrigdisstarfsmenn sem buist er vid
a0 noti og/eda avisi Bronchitol fengiod freedslupakka.
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Fraedslupakkinn skal innihalda eftirtalin gégn:
= Samantekt & eiginleikum lyfs og fylgisedil
= Fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfolk

Fraedsluefnio fyrir heilbrigdisstarfsfolk skal vera baklingur sem inniheldur upplysingar um eftirtalin
lykilatrioi:

] Heettuna 4 berkjukrompum medan a medferd stendur
o Naudsyn pess ad meta upphafsskammt af Bronchitol til ad greina sjuklinga med ofsvérun
i berkjum vid mannitoli til inndndunar med pvi ad mela stig berkjuprengingar sem kemur
fram vid gj6f r6d mannitdlskammta.

o Hvernig 4 ad framkvama mat 4 upphafsskommtum Bronchitol med druggum heetti og 1
hve langan tima 4 ad fylgjast med sjuklinginum.

o Hvernig 4 ad talka nidurstodur mats a upphafsskammti sem fullneegjandi, 6haefar eda ekki
lokid.

o A0 medferdarskommtum af Bronchitol skuli adeins 4visa ef sjuklingurinn hefur stadist
mat & upphafsskammti.

o Naudsyn for-medferdar med berkjuvikkandi lyfi 5-15 minGtum fyrir mat a

upphafsskammti Bronchitol og fyrir hverja gjof Bronchitol vid medferd.
o Naudsyn pess ad athuga hvort sjuklingurinn viti hvernig 4 ad nota berkjuvikkandi lyfid &

réttan hatt.

o Naudsyn pess ad endurmeta sjuklinginn eftir u.p.b. sex vikur til ad meta einkenni
berkjukrampa.

o Heettuna 4 berkjukrampa medan a langtimamedferd stendur, jatnvel po sjuklingur hafi
stadist mat & uppahafsskammti Bronchitol i upphafi og naudsyn pess ad endurtaka pad i
vafatilvikum.

. Heettuna 4 blodhdsta medan & medferd stendur

o A0 Bronchitol hefur ekki verio rannsakad hja sjuklingum med ségu um verulegan
blodhosta (>60 ml) undanfarna prjd manudi.

o A0 eftirlit sé naudsynlegt og hvenar gera skuli hlé¢ 4 medfero.

. Hugsanlega hattu 4 afleidingum tengdum hdsta medan 4 medferd stendur
o Naudsyn pess a0 pjalfa sjuklinginn i a0 lagmarka hdsta medan & innéndun stendur med

pvi ad nota rétta taekni vid inndndunina.
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VIDAUKI IIT

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

ASKJA - PAKKNING FYRIR UPPHAFSSKAMMT

1. HEITI LYFS

Bronchitol 40 mg innondunarduft, hord hylki
mannitol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 40 mg af mannitoli.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki.

10 hord hylki og 1 innéndunartaeki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Upphafsskammtinn skal nota undir eftirliti laeknis sem fylgist med lungnastarfsemi.

Notid samkvaemt fyrirmaelum laknisins.

Sja notkunarleidobeiningar fyrir innéndunarteeki i fylgisedli.

Hylkin innihalda duft til innéndunar um munn med notkun innéndunartakisins sem fylgir.
Ekki ma fjarleegja hylkin Gr pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til inndndunar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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

Ekki ma kyngja hylkjunum.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upphaflegu pynnunni til varnar gegn raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID,F(")RGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, DI8AY29
frland

12. MARKADPSLEYFISNUMER

EU/1/12/760/001

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bronchitol 40 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.
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18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ASKJA - 2-VIKNA MEDFERDARPAKKNING

1. HEITI LYFS

Bronchitol 40 mg innondunarduft, hord hylki
mannitol

2. VIRK(T) EFNI

Hvert hart hylki inniheldur 40 mg af mannitoli.

| 3.  HJALPAREFNI

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki.
2-vikna meodferdarpakkning med 280 hylkjum og 2 inndndunartekjum

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Notid samkvaemt fyrirmaelum laknisins.

Sja notkunarleidbeiningar fyrir innondunarteeki 1 fylgisedli.

Hylkin innihalda duft til inndndunar um munn med notkun innéndunartakisins sem fylgir.
Ekki taka hylkin ur pynnunni fyrr en rétt fyrir notkun.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Adeins til inndndunar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD LYFIDP 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

Ekki ma kyngja hylkjunum.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid 1 upphaflegu pynnunni til varnar gegn raka.

10. S’ERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIb FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29
frland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/12/760/002

13. LOTUNUMER

Lotunr.

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Bronchitol 40 mg

17. EINKVAMT AUPKENNI — TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Bronchitol 40 mg innondunarduft, hord hylki
Mannitol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Pharmaxis

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bronchitol 40 mg innondunarduft, horo hylki
Mannitol

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

upplysingar.

- Geymio fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar.

- Leitid til laeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio lekninn eda lyfjafreeding 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:

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

Hvernig nota 4 Bronchitol

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Bronchitol

Pakkningar og adrar upplysingar

A o e

1. Upplysingar um Bronchitol og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Bronchitol
Bronchitol inniheldur lyf sem kallast mannitél sem er slimpynnandi lyf.

Vid hverju er Bronchitol notad
Bronchitol er notad hja fulloronum 18 ara og eldri. Yfirleitt heldur pti 4fram ad nota 6nnur lyf sem pu
tekur vio slimseigjusjukdémi samhlida Bronchitol.

Hyvernig verkar Bronchitol
Bronchitol er andad ofan i lungu til ad vinna gegn slimseigjusjukdomi, arfgengum sjukdoémi sem hefur
ahrif 4 kirtla 1 lungum, gdrnum og brisi sem seyta vokva svo sem slimi og meltingarséfum.

Bronchitol hjalpar med pvi ad auka magn vatns 4 yfirbordi 6ndunarvegs og i sliminu. betta audveldar
slimlosun ur lungum. bad hjélpar einnig vid ad baeta astand lungnanna og 6ndun. Af pessum astedum
getur pu fengid hosta med uppgangi, sem hjalpar einnig vid ad fjarlegja slim Gr lungunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Bronchitol

Ekki m4 nota Bronchitol :

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir mannitoli

- ef pi ert viokveem/ur fyrir mannitoli. Adur en pti byrjar 4 medferd med Bronchitol, mun
leeknirinn kanna hvort 6ndunarvegurinn hja pér sé of neemur fyrir mannitoli. Ef pa ert of neem/ur
fyrir mannitoli, verda prengingar i dndunarvegi og pér getur poétt erfidara ad anda.

Ef annad hvort pessara atrida 4 vid um pig (eda ef pu ert ekki viss), skalt pii reeda vid lekninn eda

lyfjafreeding 4dur en pu notar petta lyf.

Varnadarord og varudarreglur

Taladu vid leekninn eda lyfjafreeding 4dur en pu notar petta lyf:

- ef pt ert med astma;

- ef pt hefur einhvern tima hostad upp blodi eda blod verid i hraka hja pér;

- ef pu ert med alvarlegan slimseigjusjikdom, einkum ef lungnastarfsemi maeld med rammali
frablasturs 4 fyrstu sekiindu (FEV)) er yfirleitt innan vid 30%.
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Innéndunarlyf geta veldid pyngslum fyrir brjosti og blisturshljodum vid dndun og petta getur gerst
strax eftir ad pu tekur petta lyf. Leeknirinn mun hjalpa pér ad taka fyrsta skammtinn af Bronchitol og
kanna lungnastarfsemi fyrir, vio og eftir skommtun. bad getur verid ad leeknirinn bidji pig ad nota
onnur lyf svo sem berkjuvikkandi lyf adur en pu tekur Bronchitol.

Inndndunarlyf geta einnig valdid hosta og petta getur gerst eftir Bronchitol. Taladu vid leekninn ef
hoéstinn heettir ekki eda veldur pér ahyggjum.

Born og unglingar
Ekki etti ad nota Bronchitol hja bérnum og unglingum yngri en 18 ara. betta er vegna pess ad
takmarkadar upplysingar liggja fyrir um pennan hop.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Bronchitol
Latio leekninn eda lyfjafraeeding vita um 611 6nnur Iyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

bu getur haldid afram ad nota lyfin pin vi0 slimseigjusjikdomi pegar pti notar Bronchitol, petta a

einnig vid um syklalyf til innéndunar svo sem tobramycin og colistimetatnatrium. Taladu vi0 lekninn

eda lyfjafreeding 40ur en pu notar Bronchitol ef pu ert ekki viss.

Medganga og brjostagjof

- Ef pt ert pungud, heldur ad pu geetir verid pungud eda radgerir ad eignast barn skaltu leita rada
hja leekninum adur en lyfid er notad. bu skalt fordast ad nota lyfid ef pt ert pungud.

- Ef bt ert med barn 4 brjosti eda radgerir ad hafa barn a brjosti skaltu leita rada hja lackninum
adur en lyfid er notad. Ekki er vitad hvort lyfid berst i brjostam;jolk.

Akstur og notkun véla

Oliklegt er ad Bronchitol hafi ahrif 4 hzfni til aksturs eda notkunar tzkja eda véla.

3. Hvernig nota 4 Bronchitol

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota 4 lyfio skal leita
upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Taktu alltaf berkjuvikkandi lyfid 4dur en pt notar Bronchitol.
Hve mikid a4 ad nota

Fullordnir 18 ara og eldri

Upphafsskammtur

Adur en Bronchitol er avisad handa pér mun laeknirinn hjalpa pér ad taka fyrsta skammtinn af
Bronchitol og profa lungnastarfsemi vid hvert prep til a0 tryggja ad pa sért ekki viokvam/ur fyrir
mannitoli. Fyrsti skammturinn er tekinn i 4 prepum:

brep 1 - 1 hylki (40 mg)
brep 2 - 2 hylki (80 mg)
Prep 3 -3 hylki (120 mg)
Prep 4 -4 hylki (160 mg)

{ lok upphafsskammtsins hefur pa tekid 10 hylki (400 mg) sem jafngilda venjulegum skammti.
Meodferdarskammtur (2-vikna pakkning)

- bt verdur ad taka Bronchitol 4 hverjum degi.
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- Venjulegur skammtur er 10 hylki (400 mg) til innéndunar ad morgni og 10 hylki til innéndunar
a0 kvoldi.

- Taktu kvoldskammtinn 2 til 3 klst. &dur en pt ferd ad sofa.

- Til a0 na sem bestum arangri skalt p anda ad pér innihaldi hylkjanna hverju a feetur 60ru,
pannig a0 timi a milli hylkja sé eins litill og heegt er.

R60in sem taka skal petta lyf i
Notid Bronchitol sem hluta reglulegrar daglegrar medferdar. Lagt er til ad petta sé gert i eftirfarandi
r60, nema leeknirinn hafi radlagt annao:

1. Notadu berkjuvikkandi lyfio;

2. Biddu i 5 til 15 minttur;

3. Notadu Bronchitol fyrir sjukrapjalfun ef hun er hluti af reglulegri medferd;
4. Dornase alfa (Pulmozyme) ef pad er hluti af reglulegri medferd;

5. Syklalyf til inndndunar ef pau eru hluti af reglulegri medferd.

Hvernig nota a lyfio

- Bronchitol er andad inn sem dufti ur hylkinu med inndndunartekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lyfi0 er adeins til inndndunar og ma ekki nota pad & annan hatt. Ekki ma kyngja hylkjunum.

- Duftio 1 hylkjunum er adeins til innéndunar med notkun innéndunarteekisins sem fylgir
pakkningunni.

- Notadu nytt innondunartaeki eftir hverja viku.

- Hylkin 10 eru 61l sett 1 innondunarteekid, eitt og eitt i einu.

- Andadu innihaldi hylkisins ad pér med innondunartaekinu, i einum eda tveimur andardrattum.

Sja leidbeiningar um notkun innéndunarteekisins i lok fylgisedilsins.

Ef notadur er steerri skammtur af Bronchitol en malt er fyrir um

Ef pt heldur ad pu hafir notad of mikid af lyfinu skalt pt1 lata leekninn eda lyfjafraeding vita an tafar.
Einkenni geta verio:

- pér finnst pu ekki geta andad;

- blisturshljod heyrist vid dndun;

- mikill hosti.

Leaeknirinn getur gefid pér surefni og lyf sem adstoda vid 6ndunina.

Ef gleymist ad nota Bronchitol

- Ef pu gleymir skammti skalt pt1 nota hann um leid og pu manst eftir pvi og halda afram eins og
venjulega. Ef hins vegar er naestum komid ad nasta skammti skalt pt sleppa skammtinum sem
gleymdist.

- Ekki & a0 tvofalda skammt til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Ef haett er ad nota Bronchitol
Ef pu heettir ad nota Bronchitol geta einkenni pin versnad. Ekki hatta ad nota Bronchitol an pess ad

raeda fyrst vid leekninn, jafnvel po pér 1idi betur. Laeknirinn mun segja pér hve lengi pu att ad nota
lyfid.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Hzettu strax ad nota Bronchitol og leitadu til leknis ef eftirtaldar alvarlegar aukaverkanir koma
fram:
- Ondunardrdugleikar sem geta verid vegna prenginga i dndunarvegi, verri einskenni astma eda
blisturshljod vid dndun. Algengt er ad petta komi fram, hja allt ad 1 af hverjum
10 einstaklingum.
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- Hostad er upp blodi eda blod er 1 hraka. Algengt er ad petta komid fyrir.

Lattu leekninn strax vita ef eftirfarandi aukaverkanir koma fram:
- Bl6ohosti, sem er algengur.
- Versnun einkenna, sem er algeng.

Adrar aukaverkanir eru m.a.:

Algengar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
- Hosti
- Opagindi fyrir brjosti
- Hofudverkur
- Verkur aftarlega i munni og halsi og 6paegindi pegar kyngt er
- Uppkost, uppkost 1 kjolfar hosta

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
- Svidi eda opaegileg tilfinning & tungunni
- Sykursyki tengd slimseigjusjukdomi
- Verkur i brjost- og kvidarholi
- Raddbreytingar
- Kaldur sviti
- Vokvasokn
- Ofpornun
- Minnkud matarlyst
- Nidurgangur
- Eyrnaverkur
- breyta
- Sundl
- Ogledi
- Vanlidan
- Flensa og hiti
- Vindgangur
- Brjostsvioi
- Verkur vegna kvioslits
- Ofondun
- K140i, utbrot, prymlabolur
- Stirdleiki og verkur i lidum
- Sjuklegar hugsanir
- Sar i munni
- Syking 1 dndunarvegi
- Nefrennsli
- Syking i hraka
- Erting 1 halsi
- Svefnvandamal
- Sveppasyking i munni (pruska)
- bvagleki

Tilkynning aukaverkana

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

5. Hvernig geyma a Bronchitol
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og pynnunni 4 eftir EXP.
Fymingardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Geymio vid leegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

Notid hylkid strax og pad hefur verid fjarlaegt ur pynnunni.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bronchitol inniheldur

Virka innihaldsefnid er mannit6l. Hvert hylki inniheldur 40 milligrémm af mannitéli. Ur hverju hylki
er ad medaltali andad inn 32,2 milligrommum af mannitoli.

Lysing a utliti Bronchitol og pakkningastaerdir

Bronchitol er inndndunarduft sem er sett i hord hylki. Bronchitol 40 mg innéndunarduft, hord hylki
innihalda hvitt eda naestum hvitt duft sem komio er fyrir i gagnsajum, litlausum, hérdum hylkjum med
aletruninni ,,PXS 40“. Duftinu er andad ofan i lungu med pvi ad nota inndndunartekid sem fylgir i
pakkningunni.

Ein pakkning med upphafsskammti af Bronchitol inniheldur 1 pynnu med 10 hylkjum og

1 innéndunartaeki. Pakkningin med upphafsskammtinum er notud vid mat 4 upphafsskammti med

leekninum.

Ein 2-vikna medferdarpakkning med Bronchitol inniheldur 28 pynnur med 10 hylkjum hver (alls
280 hylki) og 2 inndndunartaeki. 2-vikna pakkningin er til ad nota vid medferd.

Markadsleyfishafi

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, frland.
Framleidoandi

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13WC83,

frland or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler StraBe 1, 33428 Harsewinkel, North
Rhine-Westphalia, byskaland.

30



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

Belgié/Belgique/Belgien
PharmaxisEurope Limited
Tél/Tel: + 353 (01) 1431 9816

Bbnarapus
Pharmaxis Europe Limited
Ten.: + 353 (01) 1431 9816

Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (01) 1431 9816

EALada
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (01) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (01) 1431 9816

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: +353 (01) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Lietuva
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (01) 1431 9816

Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (01) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (01) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (01) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (01) 1431 9816

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (01) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (01) 1431 9816

Romania
Pharmaxis Europe Limited
Tel:+353 (01) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (01) 1431 9816

Slovenska republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland

Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20
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Kvmpog Sverige

Chiesi Hellas A.E.B.E. Chiesi Pharma AB

TnA: + 30.210.617.97.63 Tel: + 46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaxis Europe Limited Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tél/Tel: +353 (01) 1431 9816 Tel: +39 0521 2791

Pessi fylgisedill var sidast uppferour MM/AAAA.
Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
bar eru lika tenglar & adra vefi um sjaldgaefa sjukdoma og lyf vid peim.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Hvernig nota 4 innéndunartzekio

Hér fyrir nedan er skyringarmynd sem synir hvernig innéndunartaekio litur Gt. Einungis mé nota
Bronchitol hylki med innéndunartekinu sem fylgir 1 pakkningunni.

Mouthpiece

'Spinning'
Chamber
Filter

k 'Piercing'

'Piercing' Chamber [ —

Buttons

\

Mouthpiece = Munnstykki
Spinning Chamber = Snliningsholf
Filter = Sia

Piercing Buttons = Gétunarhnappar
Piercing Chamber = Gétunarholf
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Inndéndunartzekio
Eftirfarandi prep skyra notkun inndndunartaekisins. Sja nanari upplysingar um umhirdu
innondunartakisins i lok leidbeininganna.

1. Taktu lokid af
- Haltu inndndunartaekinu uppréttu med
badum hondum og taktu lokid af.

2. Opnadu innéondunartaekio

- Haltu pétt um botn innéndunartekisins med
annarri hendi.

- bu skalt halda um botn innondunartakisins
til ad tryggja ad pu prystir ekki &
gdtunarhnappana.

- Opnadu pad sidan med pvi ad snlia
munnstykkinu i stefnu 6rvarinnar 4
innondunarteekinu.

3. Settu hylkid i
Fyrst skaltu vera viss um ad hendurnar séu
purrar.

- Taktu sidan hylki Gr pynnunni (ekki taka
hylkid ur fyrr en rétt fyrir notkun).

- Settu hylkid inn 1 hylkislaga rymid i botni
innondunarteekisins.

4. Lokadu innéndunartzekinu

- Hafou innondunartaekid afram i uppréttri
stodu.

- Snudu sidan munnstykkinu i lokada stédu -
pt heyrir smell pegar pad lokast.
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Gerdu gat 4 hylkio

betta gerir losun duftsins ur hylkinu
mogulega pegar pu andar ad pér. I pessum
fylgisedli kollum vid pad gotun ad bua
gotin til.

Haltu inndndunarteekinu uppréttu og prystu
samtimis badum goétunarhnéppunum a
hlidum innéndunartaekisins alveg inn,
slepptu peim sidan. betta skal adeins gera
einu sinni. Pad er vegna pess a0 ef hylkid er
gatad oftar en einu sinni getur pad klofnad
eda rifnad.

Budu pig undir innéndun

Halladu innéndunartaekinu pannig ad
munnstykkid visi adeins nidur.

Vid petta dettur hylkid nidur i
snuningsholfid.

Hafou inndndunartaekid afram hallandi a
pennan hatt og andadu alveg fra pér (i att
fra inndndunartaekinu).

Andadu a0 pér

Halladu hofdinu svolitid aftur.

Settu innéndunartaekid, sem enn hallar
nidur, i munninn og vertu viss um ad
varirnar lokist pétt utan um munnstykkio.
Andadu agd pér, jafnt og djupt, til ad fylla
lungun - haltu sidan i pér andanum i

5 sektiindur. begar pu andar ad pér attir pu
a0 heyra skrolt pegar hylkid snyst innan i
innondunartekinu. Ef petta gerist ekki getur
verid ad hylkio sé fast.

Ef pu heyrir ekkert skrolt, haltu pa
inndndunartekinu med munnstykkid nidur og bankadu pétt 4 botninn. Ekki reyna ad losa hylkio
med pvi ad prysta aftur & gétunarhnappana. Endurtaktu inndndunina til ad fa skammtinn.

Andadu fra pér

Taktu innéndunartekid ur munninum.
Andadu fra pér og andadu sidan aftur
venjulega.
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10.

11.

Skodadu hylkio

Gadu hvort hylkid sé tomt - hylkid parf ad
snuast i inndndunartekinu til ad temast. Ef
hylkid hefur ekki teemst getur pu purft ad
endurtaka prep 6 til 8.

Taktu notada hylkio ar
Hvolfdu innéndunartekinu, bankadu 4 botninn og hentu toma hylkinu.

Endurtaktu prep 3 til 10 fyrir hvert hylki

Fardu 1 gegnum pessi prep fyrir 61l hylkin tiu.

Til ad arangur af notkun Bronchitol verdi sem bestur skaltu anda ad pér innihaldi hylkjanna,
hverju 4 eftir 60ru.

Viobétarupplysingar um umhiréu innéndunartaekisins

Geymdu inndndunartaekid purrt og vertu alltaf viss um ad hendur pinar séu purrar adur en pi
notar pad.

bu skalt aldrei anda eda hosta inn 1 inndndunartaekid.

bu skalt aldrei taka innondunartaekid i sundur.

bu skalt aldrei setja hylki beint i munnstykki inndndunartaekisins.

bu skalt aldrei skilja notad hylki eftir 1 holfi inndndunartaekisins.

Notadu nytt inndndunartaeki 1 hverri viku.

Ef innondunarteekid bilar skalt pt nota hitt innéndunartekid og hafa samband vid leekninn.

Hreinsun innéndunartgekisins - Innondunartaekio gefur pér venjulega réttan skammt af lyfi i 7 daga
an pess ad porf sé 4 hreinsun. Ef innéndunartaekid parfnast hins vegar hreinsunar, skal pad gert i
eftirfarandi prepum:

RAEE el S

Vertu viss um ad inndndunartaekio sé tomt.

bvodu inndndunartaekid i volgu vatni med munnstykkid opid.

Hristu pad par til engir storir vatnsdropar eru eftir 1 innéndunartaekinu.

Leyfou pvi ad loftporna - legdu pad a hlidina med munnstykkid opid.

bu verdur ad leyfa pvi ad porna alveg, petta getur tekid upp i 24 klst. Notadu hitt
innondunartzekid 4 medan petta er ad porna.
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