VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINL‘@JM LYFS



1. HEITI LYFS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogromm / 4,5 mikrégromm, inndndunarduft

2.  INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammturinn sem fer it um munnstykki Spiromax) inniheldur
160 mikrogromm af biidesonidi og 4,5 mikrogromm af formoéterolfumarat tvihydrati.

betta samsvarar maeldum skammti sem nemur 200 mikrégrommum af budesonidi og
6 mikrogrommum af formoterdlfumarat tvihydrati.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver skammtur inniheldur um pad bil 5 milligrémm af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft.
Hyvitt duft.

Hvitt inndndunartaeki med halfgegnsaeju vinraudu loki 4 atunnstykki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Budesonide/Formoterol Teva Pharmd\B.V. er eingdngu @tlad fulloronum, 18 ara og eldri.

Astmi

Budesonide/Formoterol Teya Pharma B.V. er @tlad til reglubundinnar medferdar 4 astma, par sem
notkun 4 samsettu lyfi (barksteri til innondunar og [,-adrenvidtakadrvi med langtimavirkni) hentar:
- hja sjuklingbimpar sem ekki neest fullnaegjandi stjorn a4 sjikdomnum med innéndun a
barksterum og ithéndun 4 3,-adrenvidtakadérvum med skammtimavirkni eftir porfum.

eda

- hja sjiklingum par sem fullnaegjandi stjorn hefur nadst 4 sjukdémnum med beadi inndndun
barkstera og innondun B,-adrenvidtakadrvum med langtimavirkni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er eingdngu etlad fulloronum, 18 ara og eldri.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki @tlad bornum, 12 ara og yngri eda unglingum a
aldrinum 13 til 17 ara.

Skammtar

Astmi

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki atlad til fyrstu medferdar a astma.



Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki videigandi medferd fyrir fullordna sjuklinga sem
eru einungis med mildan astma og par sem ekki nast stjornun einkenna med innéndunarbarksterum og
skammvirkum [;-adrenvidtakadrvum sem notadir eru eftir pérfum.

Skammtasteerd Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er einstaklingsbundin og skal stilla hana
eftir alvarleika sjukdomsins. Petta skal hafa i huga, ekki einungis pegar medferd med samsettum
lyfjum hefst, heldur einnig pegar vidhaldsskammtur er akvardadur. Ef sjuklingur parf samsetta
lyfjamedferd med 60rum skommtum en eru faanlegir med samsetta innéndunartekinu, skal avisa
videigandi skommtum af ,-adrenvidtakadrvum og/eda barksterum med pvi ad nota eitt
inndndunarteeki fyrir hvert efni.

begar tekist hefur ad na stjorn 4 astmaeinkennunum, ma ithuga ad minnka smam saman skammtinn af
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. Endurmeta skal sjuklinga reglulega af peim sem gefur ut
lyfsedil/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammtastaerd Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sé
sem virkust. Titra skal skammtinn nidur i laegsta skammt sem vidheldur virkri stjorn 4 einkennum.

begar videigandi er ad titra nidur i laegri styrkleika heldur en er faanlegur med Budesanide/Formoterol
Teva Pharma B.V., parf ad skipta yfir { annad samsett lyf med budesonidi og formGterdlfumarati sem
inniheldur leegri skammt af inndndunarbarkstera. Pegar vidhalda parf langtimastjériiun 4 einkennum
med legsta radlogdum skammti, pa getur nasta skref falid 1 sér profun 4 innénhdunarbarkstera einum
Sér.

Vi0 hefobundna medferd, pegar stjornun einkenna hefur verid nad medskammti med laegri styrkleika
tvisvar a dag, getur titrun nidur i skammt med leegri virkni falid i(sér1yfjagjof einu sinni 4 dag, pegar

leeknirinn telur ad langverkandi berkjuvikkandi lyf purfi einnig til ad vidhalda stjérnun einkenna.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er notad videglubundinni vidhaldsmedferd asamt 60ru
hradvirku berkjuvikkandi lyfi 1 inndndunarteeki.

Réoleggja skal sjuklingum ad hafa innondunarteki'med hradvirku berkjuvikkandi lyfi alltaf tiltaekt til
notkunar i neydartilvikum.

Radlagour skammtur:

Fullordnir (18 4ra og eldri): 1-2%ndndunarskammtar tvisvar 4 dag. Sumir sjuklingar geta purft ad
hamarki allt ad 4 inndndunarskammmta tvisvar a dag.

Aukning 4 notkun & hradvitku berkjuvikkandi lyfi gefur til kynna ad sjukdémurinn sé versnandi og
krefst pess ad 611 astniamedferdin sem slik sé endurmetin.

Serstakir sjuklingahopar:

Aldradir sjuklingar (= 65 ara)

Engar sérstakar krofur eru gerdar um skammtastaerdir hja 6ldrudum sjuklingum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eda skerta lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun & samsettu lyfi med budesénidi og formoterdlfumarat
tvihydrati med tilbuinn skammt hj4 sjuklingum med skerta nyra- eda lifrarstarfsemi. Par sem
brotthvarf budeonids og formoéterodls & sér adallega stad gegnum umbrot i lifrinni, ma reikna med
aukinni utsetningu hja sjiklingum sem eru med alvarlega skorpulifur.

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hja bérnum,
12 ara og yngri eda hja unglingum 4 aldrinum 13 til 17 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.
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Ekki er malt med notkun pessa lyfs hja bornum og unglingum undir 18 éra aldri.
Lyfjagjof
Til innéndunar

Spiromax er inndndunarteki sem er virkjad vid 6ndun og er drifid afram af fleedi innéndunar, sem
pydir ad virku efnin komast til skila ofan i 6ndunarveginn pegar sjuklingurinn andar lyfinu ad sér i
gegnum munnstykkid. Sjuklingar med midlungs mikinn og mikinn astma reyndust geta myndad nagt
inndndunarfledi til ad Spiromax beerist inn um munn i peim skommtum sem medferd krefst (sja
kafla 5.1).

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. skal nota rétt til ad na fram virkri medferd. Sjuklingum
skal radlagt ad lesa fylgisedilinn vandlega og fylgja peim leidbeiningum um notkun lyfsins sem par
koma fram.

Notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. fylgir premur einféldum skrefam:opna, anda og
loka og er hvert skref Gtskyrt hér fyrir nedan.

Opna: Halda skal Spiromax pannig ad lokid & munnstykkinu sé nedst og gpna skal munnstykkid med
pvi ad beygja hlifina nidur pangad til pad opnast ad fullu og einn smellurhe€yrist.

Anda: Setja skal munnstykkid 4 milli tannanna med varirnar lokadartim munnstykkid og ekki ma bita
i munnstykkid & inndndunartaekinu. Anda skal inn af miklum ktafti og djupt i gegnum munnstykkio.
Fjarleegja skal Spiromax ur munninum og halda nidri andantim i 10 sektiindur eda eins lengi og
sjuklingi finnst paegilegt.

Loka: Andid rélega ut og setjio lokid & munnstykkio.

bad er einnig mikilvaegt ad radleggja sjuklingunhad hrista ekki inndndunartaekid fyrir notkun og ad
anda ekki ut gegnum Spiromax tekid. b4 ma ekKi loka fyrir loftgdtin pegar verid er ad undirbua
skrefid ,,Anda“.

Einnig skal radleggja sjiklingum ad'skola munninn med vatni eftir inndndun (sja kafla 4.4).
Sjuklingurinn getur fundid bragd vid notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vegna
innihaldsefnisins laktdsa.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og variudarreglur vio notkun

Almennt

Melt er med pvi ad skammtastaerdir séu minnkadar smam saman pegar haetta skal medferd og ekki
skal rjufa meodferod skyndilega.

Ef sjuklingum finnst medferdin ekki skila arangri eda ef peir fara yfir hamarksskammt af
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., verour ad leita til leeknis (sja kafla 4.2). Skyndileg og
stigvaxandi versnun & stjorn astma getur mogulega verid lifshettuleg og meta parf astand sjuklingsins
umsvifalaust. [ pessari stodu skal hafa i huga pérfina fyrir aukna medferd med barksterum, t.d.
moguleikann 4 inngjof barkstera til inntdku, eda syklalyfjamedferd ef syking er til stadar.



Raodleggja skal sjuklingum ad vera med innondunartakid sitt vid einkennum alltaf tiltekt.

Aminna skal sjiklinga um ad taka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vidhaldsskammtinn
samkvaemt leidbeiningum leknis, jafnvel pott einkenni séu ekki til stadar. Fyrirbyggjandi notkun a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., t.d. fyrir areynslu, hefur ekki verid rannsokud. slikum
tilvikum skal ihuga hraovirkt berkjuvikkandi lyf.

Astmaeinkenni

Sjuklingar skulu endurmetnir reglulega af lakni/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammturinn af
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sé afram sem virkastur. Titra skal skammtasterd nidur i
leegsta skammt sem vidheldur stjornun einkenna. bPegar tekist hefur ad na stjorn a astmaeinkennunum,
ma fhuga ad minnka smam saman skammtinn af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. begar
videigandi er ad titra nidur i laegri skammtastaerdir en eru faanlegar med Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V., er timabert a0 skipta yfir i annad samsett lyf med budesonidi og formoterolfiimarati sem
inniheldur leegri skammt af inndndunarbarksterum.

Aridandi er ad hafa reglubundid eftirlit med sjiklingum pegar dregid er Gr medferd.

Ekki skal hefja medferd med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hja sjuklingum 4 medan
sjukdémurinn versnar, eda ef astmi versnar umtalsvert eda ef um bradatilvilkcer ad raoda.

Medan a medferd stendur med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.\M..geta alvarlegar
astmatengdar aukaverkanir komid fyrir og sjukdémurinn versnad. Radleggja skal sjuklingum ad halda
medferd afram, en leita laeknis ef ekki naest stjorn 4 astmaeinkennomiy/eda ef pau versna eftir ad
medferd hefst med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi (paradoxical brofichospasm) getur komid fyrir eftir lyfjagjof,
med tilheyrandi bradaaukningu a hvaesandi 6ndun og@andhaud. Ef sjuklingurinn upplifir dvantan
berkjukrampa skal heetta notkun Budesonide/Formgterol Teva Pharma B.V. umsvifalaust, meta skal
astand sjiiklingsins og hefja adra medferd, ef naudsyn ber til. Ovantur berkjukrampi svarar medferd
me0 hradvirkum berkjuvikkandi lyfjum til innondunar og skal medhondla hann umsvifalaust (sja kafla
4.8).

Altek ahrif

Altek ahrif geta komid fram vi®netkun allra innéndunarbarkstera, einkum ef um haa skammta er ad
reda og langvarandi notkun¢ LiKurnar 4 pessum einkennum minnka verulega ef innéndunarmedferd er
notud i stad barksteralyfs(talyinntoku.

Moguleg alteek ahgpif'erd Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, beling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og ungliigum, minnkun & beinpéttni, drer i augum og glaka. Einnig geta komid fram
sjaldgeefari salsen og hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal, kvioi,
punglyndi og arasarhneigd (einkum hja bérnum) (sja kafla 4.8).

Meelt er me0 pvi ad had barna sem fa langvarandi medferd med inndndunarbarksterum sé meeld
reglulega. Ef haegist 4 vexti barnsins skal endurmeta medferd med pad ad markmidi ad draga ur magni
inndndunarbarkstera nidur i legstu skammtastaerd sem parf til ad né stjorn & astmaeinkennum, ef
mogulegt er. Meta verdur avinninginn af medferd med barksterum med mdgulega haettu 4 hagari vexti
barnsins i huga. A0 auki skal geeta pess ad visa sjuklingnum til barnalaknis sem er sérfraedingur i
sjukdémum Ondunarfzra.

Takmorkud gdgn tr langtima ranns6knum benda til ad flest bdrn og unglingar sem f4 medferd med

vexti barna (um 1 cm). bPessi minnkun a sér yfirleitt stad & fyrsta ari medferdar.

Abhrif & beinpéttni




Hafa skal i huga moguleg ahrif 4 beinpéttni, einkum hja sjuklingum sem taka stéra skammta i langan
tima og sem eru pegar i ahattuhdpi gagnvart beinpynningu.

.....

400 mikrogromm (maldur skammtur) eda hja fullordnum sem toku dagskammt upp a

800 mikrogromm (meldur skammtur), hafa ekki synt nein umtalsverd ahrif a beinpéttni. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif staerri tilbiina skammta af biidesonid/formoterdlfumarat
tvihydrats-samsetningunni.

Virkni nyrnahettna

Ef astaeoa er til ad halda ad virkni nyrnahettna hja sjuklingi sé skert vegna fyrri alteekrar
steramedferdar, skal geeta vartdar pegar skipt er yfir 4 budesonid/formoterdl fumarat samsetta
lyfjamedferd.

Avinningurinn af badesénid medferd til innondunar dregur yfirleitt ur porfinni fyrir inntoku stera um
munn, en heatta 4 baelingu nyrnahettna getur varad i talsverdan tima hja sjuklingum sefn,éru ad skipta
ur medferd med inntdku stera um munn. Pad getur tekid langan tima fyrir sjuklingradjafna sig eftir ad
medferd med inntoku stera um munn lykur og pess vegna geta slikir sjiklingar,.Sefm’eru ad skipta yfir
4 budesonid til inndndunar, verid 1 haettu vardandi skerta starfsemi nyrnahettnanna i talsverdan tima.
Vi0 slikar kringumstaedur skal fylgjast reglulega med virkni undirstuku-, eiladinguls- og nyrnahettu-
barkarassins (HPA axis).

Hair skammtar af barksterum

Langvarandi medferd med haum skdmmtum af barksterum fil\innéndunar, einkum ef farid er yfir
radlagdan skammt, getur einnig orsakad umtalsverda kliniska balingu 4 starfsemi nyrnahettnanna.
bess vegna skal hafa i huga altaek viobotarahrif barkstéra ef upp koma erfid timabil eins og vid
alvarlegar sykingar eda ef fara parf i skurdadgerd. Hro0 minnkun & skammti barkstera getur
framkallad bradaviobrogd hja nyrnahettunum. Einkeénni sem geetu komid fram vid slik bradavidobrogd
hja nyrnahettunum geta verid 6lj6s. Pau geta poJinnifalid lystarleysi, kvidverki, pyngdartap, preytu,
hoéfudverk, 6gledi, uppkost, minnkada medwittnd, flog, lagprysting og blédsykursfall.

Vidbotarmedferd med altekum steryin eda medferd med budesonidi til inndndunar skal ekki rjufa
skyndilega.

Skipti ar medferd med inntdku

Vid skipti Gr inntokutredferd yfir i medferd med budesonid/formoterdlfumarati til innéndunar med
fostum skammtastaerdtm, ma reikna med almennt leegri altekri steravirkni sem getur framkallad
ofn@miseinkenni~¢dd gigtareinkenni eins og nefslimubodlgu, exem og sarsauka i vodvum og lidum.
Hefja skal sértagka medferd vid pessum einkennum. Onog sykursteraahrif skulu hofd i huga ef, i
sjaldgaefum tilvikum, einkenni eins og preyta, hofudverkur, 6gledi og uppkost koma fram. I pessum
tilvikum er stundum naudsynlegt ad auka timabundid magn sykurstera til inntoku.

Munnsykingar
Til a0 lagmarka haettuna 4 candidasykingu i munnkoki, skal leidbeina sjuklingi um ad skola munninn
med vatni eftir inndndun hvers lyfjaskammts. Ef syking kemur fram i munnkoki, skulu sjuklingar

einnig skola munninn med vatni eftir innéndun hvers lyfjaskammts.

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Fordast skal samhlida medferd med itraconazol, ritonavir eda 6drum 6flugum CYP3A4 hemlum (sja
kafla 4.5). Ef petta er ekki haegt, skal hafa eins langan tima & milli lyfjagjafa peirra lyfja sem hafa
milliverkanir eins og mogulegt er. Ekki er malt med akvednum skammti af samsettu
budesonid/formoterolfumarat lyfi hja sjuklingum sem nota sterka CYP3A4 hemla.



Vard vegna tiltekinna sjukdéma

Geeta skal vartidar vid lyfjagjof & tilbinum skammti af samsettu lyfi med budesonidi og
formoéterdlfumarat tvihydrati hja sjuklingum med skjaldvakaofseytingu, kromfiklazexli, insulinhada
sykursyki, omedhdondlada blookaliumlaekkun, ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu, sjalfvakin
nedandsadarprengsli, alvarlegan haprysting, slagadargilp eda adra alvarlega hjarta- og &dasjukdoma
eins og blédpurrdarhjartasjukdom, hradslattarglop eda alvarlega hjartabilun.

Geta skal varadar vid medferd sjuklinga sem eru med lengingu 4 QTc-bili. Formoterdl eitt og sér
getur lengt QTc-bilid.

borfin fyrir barkstera til inndndunar og skammtasterd peirra skal endurmetin hja sjiklingum sem eru
med virka eda ovirka berkla 1 lungum, sveppa- eda veirusykingu i 6ndunarvegi.

Hafa skal 1 huga a0 fylgjast parf aukalega med bl60sykursmagni hja sykursjukum sjuklingum.

B,-adrenvidtakadrvar

Alvarleg blodkaliumleekkun getur mogulega orsakast af haum skommtum atBy=ddrenvidtakaérvum.
Samhlida medferd med Pr-adrenvidtakadrvum og lyfjum sem geta framkdllad blodkaliumlekkun, t.d.
xanthin-afleiddum efnum, sterum eda pvagrasilyfjum, getur mogulega‘aukio blookaliumlaekkandi
ahrif P,-adrenvidtakadrva.

Medferd med Br-adrenvidtakadrvum getur aukid magn insdlins i*bl60i, magn frirra fitusyra, glyserols
og ketona.

Gata parf sérstakrar varudar vid medhdndlun 4 dstddugim astma pegar verid er ad nota mismunandi
berkjuvikkandi lyf, i alvarlegum bradaastma getusg @heettan aukist vegna surefnisskorts og annars
astands sjuklings pegar heetta 4 blookaliumskortieykst. Mlt er med pvi ad magn kaliums 1 sermi sé
meelt reglulega vio slikar adstedur.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur laktésa. Sjuklingasmed sjaldgefu arfgengu sjukdémana galaktdsadpol, Lapp laktosa
skort eda glukosa-galaktosa vaufiasog eiga ekki ad taka petta lyf. Hjalparefnid laktosi inniheldur litid
magn af mjolkurproteinum,sem geta framkallad ofnaemisvidbrogo.

4.5 Milliverkanir ¥id 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfafreedil€gar milliverkanir

Oflugir CYP3A4 hemlar (p.e. ketokonazdl, itrakonazol, vorikonazol, posakénazol, klaritromysin,
telitromysin, nefaz6don og HIV-préteasahemlar) eru liklegir til ad auka umtalsvert magn btidesonios i
blodi og fordast skal samhlida notkun peirra. Ef petta er ekki hagt, skal hafa eins langan tima 4 milli
lyfjagjafa peirra lyfja sem hafa milliverkanir og mogulegt er (sja kafla 4.4).

Oflugi CYP3A4 hemillinn ketokonazol, 200 mg gefinn einu sinni 4 dag, jok blodpéttni inntekins
budesoniods (stakur 3 mg skammtur) a0 medaltali sexfalt. Pegar ketokonazol var gefio 12 klst. eftir
inngjof med budesonioi, jokst blodpéttnin ad medaltali einungis prefalt sem synir ad timbil milli
lyfjagjafa getur dregiod ur aukningu a blodpéttni efnisins. Takmarkadar upplysingar um pessa
milliverkun pegar um er ad raeda stora skammta af budesonioi til inndndunar, gefur til kynna ad
umtalsverd aukning magns efnisins 1 bl6di (ad medaltali fjorfold), geti komid fram, ef itrakoénazol,

.....

1000 mikrogromm).

Lyfhrifamilliverkanir




B-adrenvirkir blokkar geta veikt eda hamlad verkun formoterdls. Medferd med tilbinum skammti af
samsettu lyfi med budesonidi og formoterdlfumarat tvihydrati skal pess vegna ekki gefa samhlida B-
adrenvirkum blokkum (p.m.t. augndropum) nema astedur séu afar brynar.

Samhlida medferd med kinidini, disdpyramidi, prokainamidi, fenotiazinlyfjum, andhistamin lyfjum
(terfenadin), monodamin oxidasa hemlum og prihringja punglyndislyfjum getur lengt QTc-bilio og
aukid ahattuna & takttruflun fra sleglum.

AJ auki geta L-dopa, L-tyroxin, oxytosin og alkohol skert pol hjartans gagnvart Br-adrenvirkum
lyfjum.

Samhlida medferd med moéndamin oxidasa hemlum p.m.t. lyf sem hafa svipada eiginleika og
firazolidon og prokarbazin geta framkallad haprystingsvidbrogo.

bad er aukin ahatta 4 hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem fa samhlida svaefingu med notkun
halogenadra vetniskolefna.

Samhlida notkun annarra -adrenvirkra lyfja og andkolinvirkra lyfja geta haft moguleg aukin
berkjuvikkandi ahrif.

Blookaliumleekkun getur valdid tilhneigingu til hjartslattartruflana hjasjaklingum sem verid er ad
medhondla med digitalis glykosioum.

Budesonid og formoterol hafa ekki synt sig ad hafa milliverkunwid nein énnur lyf sem eru notud vid
medferd gegn astma.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar kliniskar upplysingar umptsetningu 4 medgongu liggja fyrir um medferd med tilbunum
skammti 4 samsettu lyfi med budesonidi og formoterdlfimarat tvihydrati eda samhlida medferd med
formoterodli og budesonidisWpplysingar Gr rannsdoknum & fosturproska hja rottum syndu engin merki
um aukaahrif vegna Samsetningarinnar.

Ekki eru negar upplysingar fyrirliggjandi um notkun formoéterdls 4 medgongu. Formdterol hefur
framkallad aukayrkanir i rannsoknum a e&xlun hja dyrum pegar um er ad raeeda mjog haa altaeka
utsetningu (sja kafla 5.3).

Gogn um utsetningu lyfsins i um pad bil 2000 medgdngum gefa til kynna ad haetta & vanskopun vid
notkun 4 budesonidi til innondunar jokst ekki. I dyrarannsoknum hefur komid fram ad sykursterar geta
framkallad vanskapanir (sja kafla 5.3). Ekki er liklegt ad petta skipti mali fyrir menn sé fario eftir
radlogdum skammtastaerdum.

Dyrarannsoknir hafa einnig synt fram 4 ad ef of mikid er af sykursterum hja fostri fyrir faedingu, er
aukin haetta 4 vaxtarskerdingu i legi, hjartasjukdémum hja fullproska dyrum og varanlegum
breytingum a péttleika sykursteravidtaka, breytingum a taugabodefnum og hegdun vid ltsetningu sem
eru undir peirri skammtasterd sem veldur vansk&pun.

Einungis skal nota medferd med tilbinum skammti &4 samsettu lyfi med budesonidi og
formoterdlfumarat tvihydrati & medgdngu i peim tilvikum pegar dvinningur er meiri en moguleg



ahaetta. Nota skal laegsta virka skammt budesonids sem parf til ad vidhalda nagri stjornun
astmaeinkenna.

Brjostagjof

Budesonio skilst ut 1 brjostamjolk. Hins vegar er ekki talid ad lyfid hafi dhrif 4 born & brjosti 1 peim
skammtastaerdoum sem notadir eru vio medferd. Ekki er vitad hvort formoterdl skilst at 1 brjostamjolk
hja ménnum. Hja rottum hefur 1itid magn af formdteroli melst i moédurm;jolk. Einungis skal ihuga
medferd med tilbinum skammti & samsettu lyfi med budesonidi og formdterdlfumarat tvihydrati fyrir

konur sem eru med born 4 brjosti ef detladur avinningur médurinnar er meiri en moguleg ahaetta fyrir
barnid.

Frj6semi
Engar upplysingar um frjosemi liggja fyrir.
4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hefur engin eda overuleg ahrif a haetni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi lyfsins

bar sem Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldutybadi budesonid og formoterol, pa geta
somu aukaverkanir komid fram eins og hafa verid tilkynngfyrir pessi efni hvort um sig. Engin aukin
tidni aukaverkanna hefur komid fram vegna samhlidadydjagjafar pessara tveggja efna. Algengustu
lyfjatengdar aukaverkanir eru lyfjafredilega fyrirsjdanlegar aukaverkanir vegna medferdar med [3,-
adrenvidtakadrvum, eins og skjalfti og hjartslattartsiflanir. Pessar aukaverkanir eru yfirleitt veegar og
hverfa innan farra daga eftir a0 medferd hefst!

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V Yer'ekki atlad bornum og unglingum undir 18 éra aldri (sja
kafla 4.2).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa verid tefigdar vio biidesonid eda formoéterol eru skradar hér fyrir nedan og
flokkadar eftir liffaeraflokki;Og tidni. Tidni aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi hatt: mjog algengar
(=1/10), algengar (>1/4Q0 til <1/10), sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma oOwsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gogaum).

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla | Algengar Hvitsveppasyking i munni og koki
og snikjudyra
Onzmiskerfi Mjog sjaldgeefar Tafarlaus og seinkomin ofnaemisviobrogd t.d.
utbrot, ofsakladi, klagdi, htiobolga, ofsabjugur og
bradaofnamisvidobrogd
Innkirtlar Koma orsjaldan Cushingsheilkenni, baling nyrnahettna,
fyrir vaxtarskerding, minnkud beinpéttni.
Efnaskipti og naering Mjog sjaldgeefar Blodkaliumlekkun
Koma 6rsjaldan Blodsykurshakkun
fyrir
Georaen vandamal Sjaldgaefar Arésargirni, skynhreyfiofvirkni, kvidi,
svefntruflanir
Koma orsjaldan bunglyndi, breytingar a4 hegdun (adallega hja
fyrir bérnum)




Taugakerfi Algengar Hofudverkur, skjalfti
Sjaldgaefar Sundl
Koma orsjaldan Truflanir & bragdskyni
fyrir

Augu Koma orsjaldan Drer i auga og glaka
fyrir

Hjarta Algengar Hjartslattaronot
Sjaldgeefar Hradtaktur
Mjog sjaldgeefar Hjartslattartruflanir t.d. gattatif,

ofanslegilshradtaktur, aukaslog

Koma 6rsjaldan Hjartadng. Lenging 4 QTc-bili
fyrir

Adar Koma orsjaldan Breytingar i blodprystingi

fyrir

Ondunarferi, brjosthol og
midmeeti

Algengar

Veag erting i halsi, hosti, heesi

Mjog sjaldgaefar

Berkjukrampi

Koma orsjaldan
fyrir

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi

Meltingarfzri Sjaldgaefar Ogledi
Hu0 og undirhto Sjaldgaefar Mar
Stodkerfi og stodvefur Sjaldgaefar Sinadrattur

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hvitsveppasyking i munnkoki er vegna pess ad virk efni seffast i 6ndunarveg. Ahzttan er lagmorkud
med pvi ad radleggja sjuklingi ad skola munninn med vatni eftir hvern skammt. Candidasyking i
munnkoki er venjulega haegt ad medhondla med medferd gegn sveppasykingum an pess ad haetta purfi

toku barkstera til innondunar.

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi getur(komid fram mjog sjaldan, haft ahrif 4 faerri en 1 af
hverjum 10.000 med skyndilegri aukningu‘blistutshljoda og madi strax eftir lyfjagjof. Ofugt
ondunarmystur og berkjukrampi leekndsthéo hradvirkum berkjuvikkandi lyfjum til innéndunar og
skal medhondla hann umsvifalaust. Hetta skal notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
umsvifalaust, meta skal 4stand sjuklifigsins og hefja adra medferd, ef naudsyn ber til (sja kafla 4.4).

Altek ahrif geta komid fram vidnotkun barkstera til innéndunar, einkum ef um stéra skammta er ad
reda og langvarandi notkln, Pessi ahrif eru mun dliklegri en vid notkun barksteralyfs til inntdku.
Moguleg alteek dhriferu Cushingsheilkenni, Cushing-lik einkenni, baling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og unglingum, minnkun beinpéttni, drer i auga og glaka. Aukid nemi gegn sykingum og
minnkandi feerni<til 40 rada vid lag geta einnig komid fram. Ahrifin eru sennilega had
skammtastaerdumy, lengd tsetningar, samhlida og fyrri utsetningu fyrir sterum og naemi

einstaklingsins.

Medferd med Bp.adrenvidtakadrvum getur framkallad aukningu 1 bl6di & magni insulins, frirra
fitusyra, glyserdls og ketona.

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

tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli 4&vinnings og dhattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Of stor skammtur af forméteroli leidir liklega til hrifa sem eru deemigerd fyrir B;-adrenvidtakaorva:
skjalfta, hofudverks og hjartslattaronota. Einkenni sem hafa verid tilkynnt eru hradtaktur,




blodsykurhakkun, blodkaliumlaekkun, lenging 4 QTc-bili, hjartslattartruflanir, 6gledi og uppkdst.
Hefja ma studningsmedferd og medferd samkvaemt einkennum. Niutiu (90) mikréogramma skammtur
sem var gefinn & premur klukkustundum til sjuklinga sem voru med bradaprengingu i berkjum olli
engum neikvadum ahrifum vardandi 6ryggi.

Bradaofskdmmtun med biidesonidi, jafnvel i miklu magni, er ekki talin vera kliniskt vandamal. Vi
langtimanotkun med mjog storum skommtum, geta komid fram altaek ahrif sykurstera, eins og
ofverkun barkstera eda baling nyrnahettna.

Ef haetta parf medferd med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vegna ofskommtunar a
formoterodlpeetti lyfsins, verdur ad hafa i huga videigandi medferd med barksterum til inndndunar.
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf og énnux lyf vio
teppusjukdémum i 6ndunarvegi.

ATC-flokkur: RO3AK07

Verkunarhattur og lyfhrif

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur formoterdl og budesonid sem hafa mismunandi
verkunarhatt og sem hafa samlegdarahrif i pa att ad draga Ur Versnun astma. Sérstakir eiginleikar
budesonids og formoterdls leyfa notkun samsetta lyfsing §em vidhaldsmedferd vid
astma.Verkunarhattir pessarra tveggja virku efna erugfaeddir hér ad nedan.

Budesonio

Budesonio er sykursteri sem hefur skammtahaoa bolgueydandi verkun i 6ndunarvegi vid inndndun,
sem minnkar einkenni og dregur Ur versnan astma. Feerri alvarlegar aukaverkanir koma fyrir pegar
budesonio er notad til inndndunar.en pegar barksterar til inntdku eru notadir. Nakvemur
verkunarhattur bolgueydandi adhgifa'sykurstera er 6pekktur.

Formoterol

Formoterdl er sértakur,-adrenvidtakadrvi sem vid innéndun veldur hradri og langvarandi slokun &
sléttum vodvum 1 petkjim hja sjuklingum sem eru med afturkraefa teppu i 6ndunarvegi.
Berkjuvikkandi dhtifin eru had skammtasteerd og ahrifin hefjast innan 1-3 minttna. Verkunarlengd

ahrifanna er a.mK. 12 klst. eftir stakan skammt.

Verkun og oryggi

Viohaldsmedferd astma med budesonidi/formoterdli

Kliniskar rannsoknir hja fullordnum hafa synt ad pad ad beaeta forméterdl vid budesonid dro ur
astmaeinkennum og beetti lungnastarfsemi og dr6 r versnun.

{ tveimur 12 vikna rannsoknum reyndist verkun biidesonid/forméterdl samsetningarinnar &
lungnastarfsemina vera jofn og ef budesonid og formoéterdl vaeru notud i adskildum innéndunartekjum
og var verkunin meiri en ef budesonid var notad eitt sér. Allir medferdararmar notudu skammverkandi
[2-adrenvidtakadrva eftir pérfum. Engin merki komu fram um ad verkun lyfsins gegn astma dofnadi
med timanum,
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Tveer 12 vikna rannséknir & bérnum hafa verid gerdar, par sem 265 born & aldrinum 6-11 ara fengu
vidhaldsskammt af budesonidi/formoteroli (2 skammtar til inndndunar med 80 mikrogrémmum /
4,5 mikrogrommum/tvisvar 4 dag) og skammverkandi B;-adrenvidtakadrva eftir porfum. I badum
rannséknunum batnadi lungnastarfsemin og medferdin poldist vel borid saman vid samsvarandi
skammt af budesonidi einvoroungu.

Hamarksfledi inndndunar gegnum Spiromax tekid

Slembir6dud opin lyfleysurannsokn var gerd 4 bornum og unglingum med astma (aldur 6-17 ara),
fullordnum med astma (18-45 ara) og heilbrigdum sjalfbodalidoum (4 aldrinum 18-45 4ra) til a0 meta
hamarksfleedi inndndunar (PIFR) fyrir Spiromax og adrar feeribreytur sem tengjast inndndun eftir ad
Spiromax inndndunartaekid var notad (med lyfleysu) samanborid vid markadssett fjolskammta
innondunartazeki med purru dufti (med lyfleysu). Ahrif aukinnar pjalfunar i notkun innéndunartaekisins
& inndndunarhrada og -magn voru einnig metin i pessum sjuklingahopum. Upplysingar ur
rannsokninni gafu til kynna ad 6had aldri og undirliggjandi sjukdémi gaetu born, unglingar, fullordnir
med astma nad inndndunarfledi 1 gegnum Spiromax tekid, sem var samberilegt vid pad sem nadist i
gegnum markadssetta, fjolskammta innondunarteekid med purru dufti. Medalhamarksflagdi inndndunar
sem nadist fyrir astmasjuklinga var yfir 60 1/min. en rannsoknir hafa synt ad flaedigimnondunar skili
samberilegum lyfjaskammti til lungnanna gegnum bzedi inndndunartekin. Mjog\dir sjuklingar voru
med hamarkshrada inndndunar undir 40 1/min. Pegar hamarkshradi innonddnat var undir 40 I/min.
virtust engin sérstok einkenni koma fram midad vid aldur eda alvarleika sjukdomsins.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Fost skammtastaerd af samsettu lyfi med budesonioi og forioterdli og samsvarandi virk efni i
adskildum innéndunartaekjum hafa synt sig ad vera jafiigild med tilliti til alteekrar utsetningar
budesonids og formoterdls. bratt fyrir petta kom frdm litil aukning & beelingu kortisols eftir lyfjagjof
med fostum skammti af samsettu lyfi samanborid vid 6samsett lyf. Pessi mismunur er ekki talin hafa
ahrif & kliniskt 6ryggi.

Engin visbending fannst um lyfjahvarfamilliverkanir 4 milli budesonids og formoterols.

Lyfjahvarfabreytur fyrir baedi efain woru samberilegar eftir lyfjagjof med biidesonidi og formdterdli
hvort sem notud voru 6samsettIyf*eda fastir skammtar af samsetta lyfinu. AUC var adeins heerra hja
budesonidi, hradi upptoku vér meiri og hamarks bléopéttni efnisins var heerri eftir lyfjagjof med
fostum skammti af samsettay[yfinu. Um formoterol gilti ad hamarks bloopéttni efnisins var svipadur
hvort sem lyfid var,gefig eitt sér eda med fostum skammti af samsetta lyfinu. Budesonid til
innondunar frasogagtliratt og hamarks blodpéttni efnisins naest innan 30 minttna eftir inndndun.
rannséknum yarmedalsetmyndun biidesonids 1 lungum eftir inndndun gegnum inndndunartaekid allt
fra 32% til 44%af gefnum skammti. Altekt adgengi budesonids er u.p.b. 49% af gefnum skammti. i
bornum 6-16 ara er setmyndun i lungum jatnmikil ad magni til og hja fullordnum vid sému gefna
skammtastaerd. Blodpéttni efnisins i kjolfarid var ekki akvordud.

Forméterodl til innondunar frasogast hratt og hamarks blodpéttni efnisins naest innan 10 minttna eftir
innondun. f rannsoknum var medalsetmyndun formoéterols i lungum eftir innéndun gegnum
innondunarteekio allt fra 28% til 49% af gefnum skammti. Altaeekt adgengi formoterdls er u.p.b. 61% af
gefnum skammti.

Dreifing

Proteinbinding 1 blodvokva er u.p.b. 50% fyrir formoterol og 90% fyrir budesonid. Dreifingarrammal
er u.p.b. 4 I/kg fyrir formoéterdl og 3 IV/kg fyrir budesonid. Formdterol er gert ovirkt med
samtengingarefnahvorfum (virk O-demetylerud og deformylerud umbrotsefni myndast, en pau sjast
adallega sem Ovirkar samsetningar). Umbrot budesonids er umtalsvert (u.p.b. 90%) vid fyrstu ferd um
lifrina og myndast umbrotsefni sem hafa litla sykursteravirkni. Sykursteravirkni adalumbrotsefna
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budesonids, 6-beta-hydroxy-budesonids og 16-alfa-hydroxy-prednisdlons er minni en 1% af virkni
budeso6nids. Engar visbendingar eru um milliverkanir umbrotsefna né um efnahvorf sem fela i sér
tilfeerslu a milli formoterols og budesonids.

Brotthvarf

Steersti hluti skammts af forméterdli er umbreytt med umbroti i lifur og brotthvarf verdur sidan um
nyru. Eftir inndndun, pa skilst 8% til 13% af gefnum skammti formoéterols ut 6breytt med pvagi.
Heildarathreinsun formoéterdls er mikil (um 1,4 1/min.) og helmingunartimi brotthvarfs er ad medaltali
17 klst.

Umbrot og brotthvarf budesonids Gr likamanum eru adallega hvotud af ensiminu CYP3A4. Brotthvarf
umbrotsefna budesonids er med pvagi, obreytt eda a samtengdu formi. Einungis hverfandi magn af
obreyttu biidesonioi hefur malst 1 pvagi. Heildaruthreinsun biidesonids er mjog mikil (um 1,2 I/min.)
og helmingunartimi brotthvarfs i blodvokva eftir skammt gefinn i blazd er ad medaltali 4 klst.

Tengsl lyfiahvarfa og lyfthrifa

Lyfjahvorf budesonids eda formoterols hja bérnum og sjiklingum med skerta nyraastarfsemi eru ekki
pekkt. Utsetning fyrir budesoniodi og formoteroli getur aukist hja sjuklingumsmed sjukdoma i lifur.

Lyfjahvorf Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

[ rannsoknum 4 lyfjahvérfum med eda an kolefnishomlunar, var Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. metid med samanburdi vi0 annad inndndunarlyf med markadsleyfi sem er einnig samsett lyf med
fostum skammtasterdum. betta lyf inniheldur sému virku efnin, budesonid og formoéterol og hefur
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. synt sig vera jafngilt baedi 1 alteekri utsetningu (6ryggi) og 1
setmyndun i lungum (verkun).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun sem kom fram i dyrarannsokniin'nied budesonidi og formoéteroli, sem voru gefin
annadhvort i samsetningum eda 1 sitt hvofuw/lagi, voru ahrif sem tengdust of miklum lythrifum.

f rannséknum 4 @xlun dyra, hafa barksterar eins og budesonid synt sig geta framkallad vanskapanir
(klofinn gébm, vanskopun a beifam). Hins vegar virdast pessar nidurstodur dyratilrauna ekki skipta
mali fyrir menn vid radlagdar skammtasteerdir. Rannsoknir med formoteroli & xlun dyra hafa synt ad
frjosemi hja karlkyns rottm minnkar vid mikla alteeka ttsetningu og fanglat eftir hreidrun og minni
lifslikur nyfzeddra dyta~og minni feedingarpyngd saust vid umtalsvert haerri altaeka itsetningu en naest
vid kliniska notkun Hins vegar eru pessar nidurstodur dyratilrauna ekki taldar skipta mali fyrir menn.
6. LYFJAGERPARFRZPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat.

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

2 ar

Eftir fyrstu opnun dlumbtda: 6 manudir
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6.4 Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Hafid lokid 4 munnstykkinu eftir ad alumbudir hafa verid fjarlagdar

6.5 Gerd ilats og innihald

Inndndunartaekid er hvitt med halfgegnseju vinraudu loki & munnstykki. Innondunartaekio er gert Gr
akrylonitril butadiene styren (ABS), polyetylen tereftalati (PT) og polypropylen (PP). Sérhvert
inndndunartaeki inniheldur 120 skammta og er alumbudum.

Hver pakkning inniheldur eitt inndndunartaeki.

6.6  Sérstakar varudarraostafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/14/950/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis:
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markagsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingarim lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.emea.europa.eu

Upplysingar 4 istensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogromm / 9 mikrégromm, inndndunarduft

2. INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammturinn sem fer Gt um munnstykki Spiromax) inniheldur
320 mikrogromm af biidesonidi og 9 mikrogromm af forméterdlfumarat tvihydrati.

betta samsvarar maeldum skammti sem nemur 400 mikrégrommum af biidesénioi og
12 mikrégrommum af formoéterdlfumarat tvihydrati.

Hjalparefni med pekkta verkun:
Hver skammtur inniheldur um pad bil 10 milligrémm af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft.
Hvitt duft.

Hyvitt innondunarteeki med halfgegnsaeju vinraudu loki & muhnstykki.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B,V.Jer eingdngu etlad fullordnum, 18 ara og eldri.

Astmi

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er @tlad til reglubundinnar medferdar 4 astma, par sem
notkun 4 samsettu lyfi (barkgteri til innondunar og [,-adrenvidtakadrvi med langtimavirkni) hentar:
- hja sjuklingumifar sem ekki naest fullnegjandi stjorn a sjikdomnum med inndéndun 4
barksterum og inndudiin 4 ,-adrenvidtakadérvum med skammtimavirkni eftir porfum.

eda

- hja sjuklingum par sem fullneegjandi stjorn hefur nadst 4 sjukdomnum med badi innéndun
barkstera og innéndun [3;-adrenvidtakaérvum med langtimavirkni.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er eingdngu etlad fullordnum, 18 ara og eldri.
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki @tlad bornum, 12 ara og yngri eda unglingum a
aldrinum 13 til 17 ara.

Skammtar

Astmi

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki @tlad til fyrstu medferdar 4 astma.
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Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki videigandi medferd fyrir fullordna sjuklinga sem
eru einungis med mildan astma og par sem ekki nast stjornun einkenna med innéndunarbarksterum og
skammvirkum [;-adrenvidtakadrvum sem notadir eru eftir pérfum.

Skammtasteerd Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er einstaklingsbundin og skal stilla hana
eftir alvarleika sjukdomsins. Petta skal hafa i huga, ekki einungis pegar medferd med samsettum
lyfjum hefst, heldur einnig pegar vidhaldsskammtur er akvardadur. Ef sjuklingur parf samsetta
lyfjamedferd med 60rum skommtum en eru faanlegir med samsetta innéndunartekinu, skal avisa
videigandi skommtum af ,-adrenvidtakadrvum og/eda barksterum med pvi ad nota eitt
inndndunarteeki fyrir hvert efni.

begar tekist hefur ad na stjorn 4 astmaeinkennunum, ma ithuga ad minnka smam saman skammtinn af
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. Endurmeta skal sjuklinga reglulega af peim sem gefur ut
lyfsedil/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammtastaerd Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sé
sem virkust. Titra skal skammtinn nidur i laegsta skammt sem vidheldur virkri stjorn 4 einkennum.

begar videigandi er ad titra nidur i laegri styrkleika heldur en er faanlegur med Budesanide/Formoterol
Teva Pharma B.V., parf ad skipta yfir { annad samsett lyf med budesonidi og formGterdlfumarati sem
inniheldur leegri skammt af inndndunarbarkstera. Pegar vidhalda parf langtimastjériiun 4 einkennum
med legsta radlogdum skammti, pa getur nasta skref falid 1 sér profun 4 innénhdunarbarkstera einum
Sér.

Vi0 hefobundna medferd, pegar stjornun einkenna hefur verid nad medskammti med laegri styrkleika
tvisvar a dag, getur titrun nidur i skammt med leegri virkni falid i(sér1yfjagjof einu sinni 4 dag, pegar

leeknirinn telur ad langverkandi berkjuvikkandi lyf purfi einnig til ad vidhalda stjérnun einkenna.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er notad videglubundinni vidhaldsmedferd asamt 60ru
hradvirku berkjuvikkandi lyfi 1 inndndunarteeki.

Réoleggja skal sjuklingum ad hafa innondunarteki'med hradvirku berkjuvikkandi lyfi alltaf tiltaekt til
notkunar i neydartilvikum.

Radlagour skammtur:

Fullordnir (18 ara og eldri): 1 inngndunarskammtur tvisvar 4 dag. Sumir sjuklingar geta purft ad
hamarki allt ad 2 inndndunarskammmta tvisvar a dag.

Aukning 4 notkun & hradvirku berkjuvikkandi lyfi gefur til kynna ad sjukdémurinn sé versnandi og
krefst pess ad 611 astniatnedferdin sem slik sé endurmetin.

Budesonide/Eormoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogromm / 9 mikrogromm skal einungis nota sem
vidhaldsmedferd.

Serstakir sjuklingahopar:

Aldradir sjuiklingar (> 65 dara)

Engar sérstakar krofur eru gerdar um skammtastaerdir hja 6ldrudum sjuklingum.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi eda skerta lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun 4 samsettu lyfi med budesonidi og formoéterolfimarat
tvihydrati med tilbtiinn skammt hja sjiklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi. bar sem
brotthvarf bude6nids og formdterols 4 sér adallega stad gegnum umbrot i lifrinni, ma reikna med

aukinni ttsetningu hja sjuklingum sem eru med alvarlega skorpulifur.

Born
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Ekki hefur verid synt fram 4 6ryggi og verkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hja bérnum,
12 ara og yngri eda hja unglingum & aldrinum 13 til 17 ara. Engar upplysingar liggja fyrir.

Ekki er malt med notkun pessa lyfs hja bornum og unglingum undir 18 ara aldri.

Lyfjagjof

Til innéndunar

Spiromax er inndndunarteki sem er virkjad vid 6ndun og er drifid afram af fleedi innéndunar, sem
pydir ad virku efnin komast til skila ofan i 6ndunarveginn pegar sjuklingurinn andar lyfinu ad sér i
gegnum munnstykkid. Sjuklingar med midlungs mikinn og mikinn astma reyndust geta myndad neegt
innéndunarfladi til ad Spiromax baerist inn um munn i peim skdmmtum sem medferd krefst (sja
kafla 5.1).

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. skal nota rétt til ad na fram virkri medferd, ‘Sjuklingum
skal raolagt ad lesa fylgisedilinn vandlega og fylgja peim leidbeiningum um notkumI¥fsins sem par

koma fram.

Notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. fylgir premur einféldum skrefum: opna, anda og
loka og er hvert skref Gtskyrt hér fyrir nedan.

Opna: Halda skal Spiromax pannig ad lokid & munnstykkinu sé medst og opna skal munnstykkid med
pvi ad beygja hlifina nidur pangad til pad opnast ad fullu og eirin smellur heyrist.

Anda: Setja skal munnstykkid 4 milli tannanna med varitnar lokadar um munnstykkid og ekki ma bita
i munnstykkid & innondunartaekinu. Anda skal inn af mitklum krafti og djupt i gegnum munnstykkio.
Fjarleegja skal Spiromax ur munninum og halda nidri andanum i 10 sekiindur eda eins lengi og
sjuklingi finnst paegilegt.

Loka: Andi0 rélega Ut og setjid lokid 4 munnstykkid.

bad er einnig mikilvaegt ad radleggja‘sjuklingum ad hrista ekki inndndunartaekid fyrir notkun og ad
anda ekki ut gegnum Spiromax tagkid. P4 ma ekki loka fyrir loftgdtin pegar verid er ad undirbua
skrefid ,,Anda‘.

Einnig skal radleggja sjuklingum ad skola munninn med vatni eftir innéndun (sja kafla 4.4).
Sjuklingurinn getur fundid bragd vid notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vegna
innihaldsefnisinsdaktosa.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vido notkun

Almennt

Melt er me0 pvi ad skammtasterdir séu minnkadar smam saman pegar hatta skal medferd og ekki
skal rjifa meofero skyndilega.

Ef sjuklingum finnst medferdin ekki skila arangri eda ef peir fara yfir hamarksskammt af

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., verOur ad leita til leeknis (sja kafla 4.2). Skyndileg og
stigvaxandi versnun a stjorn astma getur mogulega verid lifshaettuleg og meta parf astand sjuklingsins
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umsvifalaust. [ pessari stodu skal hafa i huga pérfina fyrir aukna medferd med barksterum, t.d.
moguleikann 4 inngjof barkstera til inntdku, eda syklalyfjamedferd ef syking er til stadar.

Raodleggja skal sjuklingum ad vera med innondunartaekid sitt vid einkennum alltaf tiltekt.

Aminna skal sjiklinga um ad taka Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vidhaldsskammtinn
samkvamt leidbeiningum leknis, jafnvel pott einkenni séu ekki til stadar. Fyrirbyggjandi notkun a
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., t.d. fyrir areynslu, hefur ekki verid rannsokud.I slikum
tilvikum skal ihuga hradvirkt berkjuvikkandi lyf.

Astmaeinkenni

Sjuklingar skulu endurmetnir reglulega af lakni/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammturinn af
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. sé afram sem virkastur. Titra skal skammtasteerd nidur i
leegsta skammt sem vidheldur stjornun einkenna. Pegar tekist hefur ad na stjorn 4 astmaeinkennunum,
ma fhuga ad minnka smam saman skammtinn af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. begar
videigandi er ad titra nidur i laegri skammtastaerdir en eru faanlegar med Budesonide/Eormoterol Teva
Pharma B.V., er timabert a0 skipta yfir i annad samsett lyf med budesonidi og formoterotfiumarati sem
inniheldur leegri skammt af inndndunarbarksterum.

Aridandi er ad hafa reglubundid eftirlit med sjiiklingum pegar dregid er ur medfetd.

Ekki skal hefja medferd med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.M.-hj4 sjuklingum & medan
sjukdémurinn versnar, eda ef astmi versnar umtalsvert eda ef um braatilvik er ad rada.

Medan 4 medferd stendur med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. geta alvarlegar
astmatengdar aukaverkanir komid fyrir og sjukdémurinn vefsnad. Radleggja skal sjuklingum ad halda
medferd afram, en leita laeknis ef ekki naest stjorn 4 astmaeinkennum, eda ef pau versna eftir ad
medferd hefst med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B. V..

Ofugt ondunarmynstur og berkjukrampi (paradoxiedl bronchospasm) getur komid fyrir eftir lyfjagjof,
me0 tilheyrandi bradaaukningu 4 hvaesandi éidun og andnaud. Ef sjuklingurinn upplifir 6vaentan
berkjukrampa skal heetta notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. umsvifalaust, meta skal
astand sjiiklingsins og hefja adra medférdLéf naudsyn ber til. Ovantur berkjukrampi svarar medferd
med hradvirkum berkjuvikkandi lyfjum til inndndunar og skal medhondla hann umsvifalaust (sja kafla
4.8).

Altek ahrif

Altek ahrif geta komidsfram vid notkun allra innéndunarbarkstera, einkum ef um haa skammta er ad
reda og langvarandi‘notkun. Likurnar 4 pessum einkennum minnka verulega ef innéndunarmedferd er
notud 1 stad barksteralyfs til inntoku.

Mobguleg alteek ahrif eru Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, beling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og unglingum, minnkun & beinpéttni, drer i augum og glaka. Einnig geta komid fram
sjaldgeefari salren og hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal, kvioi,
punglyndi og arasarhneigd (einkum hja bérnum) (sja kafla 4.8).

Melt er me0 pvi ad had barna sem fa langvarandi medferd med inndndunarbarksterum sé meeld
reglulega. Ef haegist 4 vexti barnsins skal endurmeta medferd med pad ad markmidi ad draga ur magni
inndndunarbarkstera nidur i legstu skammtastaerd sem parf til ad na stjorn & astmaeinkennum, ef
mogulegt er. Meta verdur avinninginn af medferd med barksterum med mogulega haettu 4 haegari vexti
barnsins 1 huga. A0 auki skal geeta pess ad visa sjuklingnum til barnaleeknis sem er sérfreedingur i
sjukdémum Ondunarfzra.

Takmorkud gdgn tr langtima ranns6knum benda til ad flest bérn og unglingar sem f4 medferd med

.....

vexti barna (um 1 cm). Pessi minnkun 4 sér yfirleitt stad a fyrsta ari medferdar.
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Abhrif 4 beinpéttni

Hafa skal i huga moguleg ahrif 4 beinpéttni, einkum hja sjuklingum sem taka stora skammta i langan
tima og sem eru pegar i ahattuhdpi gagnvart beinpynningu.

.....

400 mikrogromm (maldur skammtur) eda hja fulloronum sem toku dagskammt upp 4

800 mikrogromm (meldur skammtur), hafa ekki synt nein umtalsverd ahrif a beinpéttni. Engar
upplysingar eru fyrirliggjandi um ahrif staerri tilbiina skammta af biidesonid/formoterdlfumarat
tvihydrats-samsetningunni.

Virkni nyrnahettna

Ef astaeda er til ad halda ad virkni nyrnahettna hja sjuklingi sé skert vegna fyrri alteekrar
steramedferdar, skal geeta vartdar pegar skipt er yfir 4 budesonid/formoéterdl fumarat samsetta
lyfjamedferd.

Avinningurinn af budesonid medferd til innondunar dregur yfirleitt Gr porfinni £ygirinntoku stera um
munn, en heatta 4 baelingu nyrnahettna getur varad i talsverdan tima hja sjuklingum sem eru ao skipta
ur medferd med inntdku stera um munn. bad getur tekid langan tima fyriy§jukling ad jatna sig eftir a0
medferd med inntdku stera um munn lykur og pess vegna geta slikir sjaklingar, sem eru ad skipta yfir
4 budesonid til inndéndunar, verid i haettu vardandi skerta starfsemi pyrnahettnanna 1 talsverdan tima.
Vio slikar kringumstaedur skal fylgjast reglulega med virkni undirstiiku-, heiladinguls- og nyrnahettu-
barkarassins (HPA axis).

Hair skammtar af barksterum

Langvarandi medferd med haum skdmmtum af bagksterum til innéndunar, einkum ef farid er yfir
radlagdan skammt, getur einnig orsakad umtalsverda kliniska balingu 4 starfsemi nyrnahettnanna.
bess vegna skal hafa i huga altaek vidbotarahrif barkstera ef upp koma erfid timabil eins og vid
alvarlegar sykingar eda ef fara parf i skurgadgerd. Hr60 minnkun & skammti barkstera getur
framkallad bradaviobrogd hja nyrnahettudum. Einkenni sem geetu komid fram vid slik bradavidobrogd
hja nyrnahettunum geta verid 6ljos. Pau geta p6 innifalio lystarleysi, kvidverki, pyngdartap, preytu,
hofudverk, 6gledi, uppkost, minnkada medvitund, flog, lagprysting og bloédsykursfall.

Viobotarmedferd meo altekum Sterum eda medferd med budesonidi til inndndunar skal ekki rjafa
skyndilega.

Skipti ar medferd med-mntoku

Vid skipti Gr ihatékumedferd yfir i medferd med budesonid/formoterdlfumarati til inndndunar med
fostum skammtasteerdum, ma reikna med almennt leegri altekri steravirkni sem getur framkallad
ofnamiseinkenni eda gigtareinkenni eins og nefslimubolgu, exem og sarsauka i vodvum og lidum.
Hefja skal sértacka medferd vid pessum einkennum. Ondg sykursteraghrif skulu hofo i huga ef, i
sjaldgaefum tilvikum, einkenni eins og preyta, hofudverkur, 6gledi og uppkost koma fram. I pessum
tilvikum er stundum naudsynlegt ad auka timabundid magn sykurstera til inntoku.

Munnsykingar
Til ad lagmarka hattuna & candidasykingu i munnkoki, skal leidbeina sjuklingi um ad skola munninn
med vatni eftir inndndun hvers lyfjaskammts. Ef syking kemur fram i munnkoki, skulu sjuklingar

einnig skola munninn med vatni eftir innéndun hvers lyfjaskammts.

Milliverkanir vid 6nnur lyf
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Fordast skal samhlida medferd med itraconazdl, ritonavir eda 60rum 6flugum CYP3A4 hemlum (sja
kafla 4.5). Ef petta er ekki heegt, skal hafa eins langan tima & milli lyfjagjafa peirra lyfja sem hafa
milliverkanir eins og mogulegt er. Ekki er malt med akvednum skammti af samsettu
budesonid/formoterdlfumarat lyfi hja sjuklingum sem nota sterka CYP3A4 hemla.

Varud vegna tiltekinna sjukdéma

Geeta skal vartidar vid lyfjagjof & tilbinum skammti af samsettu lyfi med budesonidi og
formoéterdlfumarat tvihydrati hja sjuklingum med skjaldvakaofseytingu, kromfiklazxli, insulinhada
sykursyki, 6medhondlada blodkaliumlakkun, ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu, sjalfvakin
nedanosedarprengsli, alvarlegan haprysting, slagaedargulp eda adra alvarlega hjarta- og a&dasjukdoma
eins og blédpurrdarhjartasjukdom, hradslattarglop eda alvarlega hjartabilun.

Geta skal varadar vid meodferd sjuklinga sem eru med lengingu 4 QTc-bili. Formoterdl eitt og sér
getur lengt QTc-bilid.

borfin fyrir barkstera til inndndunar og skammtasteerd peirra skal endurmetin hja sjikimgum sem eru
me0d virka eda 6virka berkla i lungum, sveppa- eda veirusykingu i 6ndunarvegi.

Hafa skal { huga a0 fylgjast parf aukalega med blédsykursmagni hja sykursjikum sjuklingum.

B,-adrenvidtakadrvar

Alvarleg blodkaliumlaekkun getur mogulega orsakast af haum skdmmitum af 3;-adrenvidtakaérvum.
Samhlida medferd med Pr-adrenvidtakadrvum og lyfjum sem geta framkallad blodkaliumlekkun, t.d.
xanthin-afleiddum efnum, sterum eda pvagraesilyfjum, geturmogulega aukid blodkaliumlaekkandi
ahrif ,-adrenvidtakadrva.

Medferd med B,-adrenvidtakadérvum getur aukid gragn instlins i blodi, magn frirra fitusyra, glyserols
og ketona.

Geeta parf sérstakrar varidar vido medhgndlun a 6st6dugum astma pegar verid er ad nota mismunandi
berkjuvikkandi lyf, i alvarlegum bradaastima getur aheettan aukist vegna surefnisskorts og annars
astands sjuklings pegar heetta 4 bld6dkaliumskorti eykst. Malt er med pvi ad magn kaliums 1 sermi sé
melt reglulega vio slikar adstaedurs

Hjalparefni

Lyfio0 inniheldur laktésa) Sjuklingar med sjaldgaefu arfgengu sjikdomana galaktosadpol, Lapp laktosa
skort eda glukosa<galaktosa vanfrasog eiga ekki ad taka petta lyf. Hjalparefnid laktosi inniheldur litid
magn af mjélkurptdteinum sem geta framkallad ofnemisvidbroga.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfafraedilegar milliverkanir

Oflugir CYP3A4 hemlar (p.e. ketokonazdl, itrakonazol, vorikoénazol, posakénazol, klaritromysin,
telitromysin, nefazédon og HIV-proteasahemlar) eru liklegir til ad auka umtalsvert magn budesonios i
bl6di og fordast skal samhlida notkun peirra. Ef petta er ekki haegt, skal hafa eins langan tima & milli
lyfjagjafa peirra lyfja sem hafa milliverkanir og mogulegt er (sja kafla 4.4).

Oflugi CYP3A4 hemillinn ketokonazol, 200 mg gefinn einu sinni 4 dag, jok blodpéttni inntekins
budesonids (stakur 3 mg skammtur) ad medaltali sexfalt. Pegar ketokonazol var gefid 12 klst. eftir
inngjof med budesonidi, jokst bloopéttnin ad medaltali einungis prefalt sem synir ad timbil milli
lyfjagjafa getur dregid ur aukningu & bloopéttni efnisins. Takmarkadar upplysingar um pessa
milliverkun pegar um er ad raeda stora skammta af budesonioi til inndndunar, gefur til kynna ad
umtalsverd aukning magns efnisins 1 bl6di (ad medaltali fjorfold), geti komid fram, ef itrakoénazol,

20



200 mg a dag, er gefid samhlida buidesonioi til inndndunar (stakur skammtur upp a
1000 mikrogromm).

Lyfhrifamilliverkanir

B-adrenvirkir blokkar geta veikt eda hamlad verkun formoterols. Medferd med tilbinum skammti af
samsettu lyfi med budesonidi og formoterdlfumarat tvihydrati skal pess vegna ekki gefa samhlida -
adrenvirkum blokkum (p.m.t. augndropum) nema astedur séu afar brynar.

Samhlida medferd med kinidini, disopyramidi, prokainamidi, fendtiazinlyfjum, andhistamin lyfjum
(terfenadin), méndamin oxidasa hemlum og prihringja punglyndislyfjum getur lengt QTc-bilid og
aukid ahattuna a takttruflun fra sleglum.

Ad auki geta L-dopa, L-tyroxin, oxytosin og alkohol skert pol hjartans gagnvart Br-adrenvirkum
lyfjum.

Samhlida medferd med mondamin oxidasa hemlum p.m.t. lyf sem hafa svipada eiginleika og
farazolidon og prokarbazin geta framkallad haprystingsvidbrogo.

bad er aukin dhatta 4 hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem fa samhlida’sveefingu med notkun
hal6genadra vetniskolefna.

Samhlida notkun annarra B-adrenvirkra lyfja og andkolinvirkra lyfjasgeta haft moguleg aukin
berkjuvikkandi ahrif.

Blookaliumleekkun getur valdid tilhneigingu til hjartslattartfuflana hja sjuklingum sem verid er ad
meodhondla med digitalis glykosioum.

Budesoniod og formoterol hafa ekki synt sig ad hafd milliverkun vid nein 6nnur lyf sem eru notud vid
medferd gegn astma.

Born
Rannsoknir 4 milliverkunum hafa.gingdngu verid gerdar hja fullordnum.
4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar kliniskar uppl¥sihgar um ttsetningu 4 medgongu liggja fyrir um medferd med tilbunum
skammti & samsettu lyfi med budesonidi og formoterdlfiimarat tvihydrati eda samhlida medferd med
formoteroli ogVoudesonidi. Upplysingar Gr rannsoknum & fosturproska hja rottum syndu engin merki
um aukaahrif vegna samsetningarinnar.

Ekki eru naegar upplysingar fyrirliggjandi um notkun forméterols 4 medgongu. Formoterol hefur
framkallad aukaverkanir 1 ranns6knum a &xlun hja dyrum pegar um er ad reeda mjog haa alteka
utsetningu (sja kafla 5.3).

Gogn um utsetningu lyfsins 1 um pad bil 2000 medgdngum gefa til kynna ad haetta &4 vanskopun vid
notkun 4 budesonidi til innondunar jokst ekki. I dyrarannsoknum hefur komid fram ad sykursterar geta
framkallad vanskapanir (sja kafla 5.3). Ekki er liklegt ad petta skipti mali fyrir menn sé farid eftir
radlogdum skammtastaerdum.

Dyrarannsoknir hafa einnig synt fram 4 ad ef of mikid er af sykursterum h;ja {ostri fyrir faedingu, er
aukin haetta 4 vaxtarskerdingu i legi, hjartasjakdomum hja fullproska dyrum og varanlegum
breytingum 4 péttleika sykursteravidtaka, breytingum a taugabodefnum og hegdun vid utsetningu sem
eru undir peirri skammtasterd sem veldur vansképun.
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Einungis skal nota medferd med tilbinum skammti & samsettu lyfi med budesonidi og
formoterdlfumarat tvihydrati & medgdngu i peim tilvikum pegar avinningur er meiri en méguleg
ahaetta. Nota skal laegsta virka skammt budesonids sem parf til ad vidhalda nagri stjornun
astmaeinkenna.

Brjostagjof

Budesonio skilst ut i brjostamjolk. Hins vegar er ekki talid ad lyfid hafi dhrif & born 4 brjosti i peim
skammtastaerdoum sem notadir eru vid medferd. Ekki er vitad hvort formoterdl skilst ut 1 brjostamjolk
hja monnum. Hja rottum hefur 1itid magn af formdteroli melst i moédurm;jolk. Einungis skal ihuga
medferd med tilbinum skammti & samsettu lyfi med budesonidi og formdterdlfumarat tvihydrati fyrir

konur sem eru med born a brjosti ef detladur avinningur médurinnar er meiri en moguleg ahetta fyrir
barnid.

Frjosemi
Engar upplysingar um frjosemi liggja fyrir.
4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. hefur engin eda overuleg dhrifd haetni til aksturs og
notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 6ryggi lyfsins

bar sem Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V¢ inntiheldur badi budesonid og formoterol, pa geta
somu aukaverkanir komid fram eins og hafa verigfilkynnt fyrir pessi efni hvort um sig. Engin aukin
tidni aukaverkanna hefur komid fram vegna samhlida lyfjagjafar pessara tveggja efna. Algengustu
lyfjatengdar aukaverkanir eru lyfjafreedilega, fyrifsjaanlegar aukaverkanir vegna medferdar med [3,-
adrenvidtakadrvum, eins og skjalfti og'hjdrtslattartruflanir. Pessar aukaverkanir eru yfirleitt veegar og
hverfa innan farra daga eftir a0 medfex0 hefst.

Budesonide/Formoterol Teva PhatrmaB.V. er ekki a&tlad bérnum og unglingum undir 18 ara aldri (sja
kafla 4.2).

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sembhafa*verid tengdar vio biidesonio eda formoéterdl eru skradar hér fyrir nedan og
flokkadar eftir lifferaflokki og tidni. Tioni aukaverkana er skilgreind 4 eftirfarandi hatt: mjog algengar
(=1/10), algengar(=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000), koma orsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra
fyrirliggjandi gognum).

Flokkun eftir liffeerum Tioni Aukaverkun
Sykingar af voldum sykla | Algengar Hyvitsveppasyking i munni og koki
og snikjudyra
Onazmiskerfi Mjog sjaldgeefar Tafarlaus og seinkomin ofnamisviobrogo t.d.
utbrot, ofsakladi, klagdi, hiobolga, ofsabjugur og
bradaofnamisvidobrogod
Innkirtlar Koma orsjaldan Cushingsheilkenni, beling nyrnahettna,
fyrir vaxtarskerding, minnkud beinpéttni.
Efnaskipti og naering Mjog sjaldgeefar Blodkaliumlaekkun
Koma orsjaldan Blodsykurshakkun
fyrir
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Georaen vandamal Sjaldgaefar Arésargirni, skynhreyfiofvirkni, kvidi,
svefntruflanir
Koma orsjaldan bunglyndi, breytingar 4 hegdun (adallega hja
fyrir bérnum)
Taugakerfi Algengar Hofudverkur, skjalfti
Sjaldgaefar Sundl
Koma orsjaldan Truflanir & bragdskyni
fyrir
Augu Koma orsjaldan Drer i auga og glaka
fyrir
Hjarta Algengar Hjartslattaronot
Sjaldgeefar Hradtaktur
Mjog sjaldgeefar Hjartslattartruflanir t.d. gattatif,
ofanslegilshradtaktur, aukaslog
Koma 6rsjaldan Hjartadng. Lenging 4 QTc-bili
fyrir
Adar Koma 6rsjaldan Breytingar i blodprystingi
fyrir
Ondunarferi, brjosthol og | Algengar Vg erting i halsi, hosti, he&si
midmeeti Mjobg sjaldgeefar Berkjukrampi
Koma orsjaldan Ofugt 6ndunarmyn$tir’og berkjukrampi
fyrir
Meltingarfzri Sjaldgaefar Ogledi
Huo og undirhud Sjaldgaefar Mar
Stoodkerfi og stodvefur Sjaldgaefar Sinadrdttur

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Hvitsveppasyking i munnkoki er vegna pess ad virk efni setjast i 6ndunarveg. Ahzttan er lagmorkud
med pvi ad radleggja sjuklingi ad skola munninmymed vatni eftir hvern skammt. Candidasyking i
munnkoki er venjulega haegt ad medhondla'med medferd gegn sveppasykingum an pess ad haetta purfi
toku barkstera til inndndunar.

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi getur komid fram mjog sjaldan, haft &hrif 4 ferri en 1 af
hverjum 10.000 med skyndilegfr aukningu blisturshljoda og maedi strax eftir lyfjagjof. Ofugt
ondunarmystur og berkjukrdmpi leeknast med hradvirkum berkjuvikkandi lyfjum til innondunar og
skal medhondla hann um§yifdlaust. Heetta skal notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
umsvifalaust, meta skahastand sjiklingsins og hefja adra medferd, ef naudsyn ber til (sja kafla 4.4).

Altek ahrif getakomio fram vid notkun barkstera til inndndunar, einkum ef um stéra skammta er ad
reda og langvagandi notkun. bessi ahrif eru mun 6liklegri en vid notkun barksteralyfs til inntdku.
Moguleg alteek ahrif eru Cushingsheilkenni, Cushing-lik einkenni, baling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og unglingum, minnkun beinpéttni, drer i auga og glaka. Aukid nemi gegn sykingum og
minnkandi ferni til ad rada vid lag geta einnig komid fram. Ahrifin eru sennilega had
skammtastaerdum, lengd utsetningar, samhlida og fyrri Gtsetningu fyrir sterum og nami
einstaklingsins.

Medferd med Pp.adrenvidtakadrvum getur framkallad aukningu 1 bl6di & magni insulins, frirra
fitusyra, glyserdls og ketona.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveaegt ad 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 samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
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4.9 Ofskommtun

Of stér skammtur af forméteroli leidir liklega til hrifa sem eru deemigerd fyrir B;-adrenvidtakaorva:
skjalfta, hofudverks og hjartslattaronota. Einkenni sem hafa verio tilkynnt eru hradtaktur,
blodsykurhaekkun, blodkaliumlekkun, lenging 4 QTc-bili, hjartslattartruflanir, 6gledi og uppkost.
Hefja ma studningsmedferd og medferd samkvemt einkennum. Niutiu (90) mikréogramma skammtur
sem var gefinn 4 premur klukkustundum til sjuklinga sem voru med bradaprengingu i berkjum olli
engum neikvaedum ahrifum vardandi oryggi.

Bradaofskdmmtun med budesonidi, jafnvel i miklu magni, er ekki talin vera kliniskt vandamal. Vid
langtimanotkun med mjog storum skdmmtum, geta komid fram alteek ahrif sykurstera, eins og
ofverkun barkstera eda baling nyrnahettna.

Ef heetta parf medferd med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vegna ofskdmmtunar 4
formoterdlpeetti lyfsins, verdur ad hafa i huga videigandi medferd med barksterum til inndndunar.
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lythrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i dndunarvegi, adrenvirk-1yf og 6nnur lyf gegn
teppusjukdémum i 6ndunarvegi.

ATC-flokkur: RO3AKO07

Verkunarhattur og lyfhrif

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur formoterol og biidesoénid sem hafa mismunandi
verkunarhatt og sem hafa samlegdarahrif 1 p4 attad draga Gr versnun astma. Sérstakir eiginleikar
budesonids og formdterdls leyfa notkun samsettaylyfsins sem vidhaldsmedferd vid
astma.Verkunarhattir pessarra tveggja virku,efna eru reeddir hér ad nedan.

Budesonio

Budesonid er sykursteri sem h¢fur'skammtahada bolgueydandi verkun i dndunarvegi vid innéndun,
sem minnkar einkenni og diegur ur versnun astma. Feerri alvarlegar aukaverkanir koma fyrir pegar
bidesonio er notad til innondunar en pegar barksterar til inntoku eru notadir. Nakvemur
verkunarhattur bolgueydandi ahrifa sykurstera er 6pekktur.

Formoterol

Formoterdl er sérteekur [3;-adrenvidtakadrvi sem vid inndndun veldur hradri og langvarandi slokun &
sléttum voovum i berkjum hja sjuklingum sem eru me0 afturkreefa teppu i ondunarvegi.
Berkjuvikkandi ahrifin eru had skammtasteerd og ahrifin hefjast innan 1-3 mintutna. Verkunarlengd

ahrifanna er a.m.k. 12 klst. eftir stakan skammt.

Verkun og oryggi

Vidhaldsmedferd astma med budesonidi/formoteroli

Kliniskar rannsoknir hja fullordnum hafa synt ad pad ad beeta formoterol vio budesonio dré ur
astmaeinkennum og batti lungnastarfsemi og dr6 ur versnun.

{ tveimur 12 vikna rannsoknum reyndist verkun buidesénid/formétersl samsetningarinnar 4
lungnastarfsemina vera jofn og ef budesonid og formoéterdl vaeru notud i adskildum innéndunartekjum

og var verkunin meiri en ef budes6nio var notad eitt sér. Allir medferdararmar notudu skammverkandi
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[2-adrenvidtakadrva eftir porfum. Engin merki komu fram um ad verkun lyfsins gegn astma dofnadi
med timanum.

Tveer 12 vikna rannséknir & bérnum hafa verid gerdar, par sem 265 born & aldrinum 6-11 ara fengu
vidhaldsskammt af biidesonidi/formoteroli (2 skammtar til inndndunar med 80 mikrégrommum /
4,5 mikrogrommum/tvisvar 4 dag) og skammverkandi Pr-adrenvidtakaorva eftir porfum. { badum
rannsoknunum batnadi lungnastarfsemin og medferdin poldist vel borid saman vid samsvarandi
skammt af budesonidi einvoroungu.

Hamarksfledi inndndunar gegnum Spiromax tekid

Slembir6dud opin lyfleysurannsokn var gerd 4 bornum og unglingum med astma (aldur 6-17 ara),
fullordnum med astma (18-45 ara) og heilbrigdum sjalfbodalidum (& aldrinum 18-45 &ra) til ad meta
hamarksfleedi inndndunar (PIFR) fyrir Spiromax og adrar faeribreytur sem tengjast inndndun eftir ad
Spiromax inndndunartaekid var notad (med lyfleysu) samanborid vid markadssett fjolskammta
innondunartaeki med purru dufti (med lyfleysu). Ahrif aukinnar pjalfunar i notkun inngndunartaekisins
a inndndunarhrada og -magn voru einnig metin i pessum sjuklingah6pum. Upplysingarsar
rannsokninni gafu til kynna ad 6had aldri og undirliggjandi sjukdomi geetu born, ufiglingar, fullordnir
med astma nad inndndunarflaedi 1 gegnum Spiromax tekid, sem var samberilegt wid pad sem naddist i
gegnum markadssetta, fjolskammta innondunarteekid med purru dufti. Medathamarksflaedi inndndunar
sem nadist fyrir astmasjuklinga var yfir 60 I/min. en rannsoknir hafa synt@éfledi innéndunar skili
samberilegum lyfjaskammiti til lungnanna gegnum baedi inndndunartekin: Mjog fair sjuklingar voru
med hdmarkshrada inndndunar undir 40 1/min. Pegar hamarkshradighnéndunar var undir 40 1/min.
virtust engin sérstok einkenni koma fram midad vid aldur eda alvarleika sjikdomsins.

5.2 Lyfjahvorf

Frésog

Fost skammtasterd af samsettu lyfi med budesdnidi og formdterdli og samsvarandi virk efni 1
adskildum inndndunartaekjum hafa synt sig adwera jafngild med tilliti til alteekrar utsetningar
budesonids og formoterdls. bratt fyrir pegta kom fram litil aukning & beelingu kortis6ls eftir lyfjagjof
med fostum skammti af samsettu lyfi samanborid vid 6samsett lyf. Pessi mismunur er ekki talin hafa
ahrif 4 kliniskt oryggi.

Engin visbending fannst um lyfjahvarfamilliverkanir 4 milli budes6nids og formoterdls.

Lyfjahvarfabreytur fyrir b&d1 efnin voru samberilegar eftir lyfjagjof med bidesonidi og formdterdli
hvort sem notud vorug@samsett lyf eda fastir skammtar af samsetta lyfinu. AUC var adeins harra hja
budesonidi, hradi upptéku var meiri og hamarks bloopéttni efnisins var heerri eftir lyfjagjof med
fostum skammti‘afisamsetta lyfinu. Um formoterol gilti ad hamarks bloopéttni efnisins var svipadur
hvort sem lyfidwar ‘gefio eitt sér eda med fostum skammti af samsetta lyfinu. Budesonid til
innondunar frasogast hratt og hamarks blodpéttni efnisins nzst innan 30 minutna eftir innéndun.
rannsoknum var medalsetmyndun budesonids i lungum eftir inndndun gegnum innéndunarteaekio allt
fra 32% til 44% af gefnum skammti. Altzekt adgengi budesonids er u.p.b. 49% af gefnum skammti. {
bornum 6-16 ara er setmyndun i lungum jatnmikil ad magni til og hja fullordnum vid sému gefna
skammtastaerd. Blodpéttni efnisins i kjolfarid var ekki akvordud.

Formoterol til inndndunar frasogast hratt og hamarks blodpéttni efnisins naest innan 10 minttna eftir
innéndun. I rannséknum var medalsetmyndun formoterols i lungum eftir innéndun gegnum

innéndunarteekio allt fra 28% til 49% af gefnum skammti. Altaeekt adgengi formoterdls er u.p.b. 61% af
gefnum skammti.

Dreifing

Préteinbinding 1 blodvokva er u.p.b. 50% fyrir formoterol og 90% fyrir budesonid. Dreifingarrammal
er u.p.b. 4 I/kg fyrir formoterdl og 3 I/kg fyrir budesonid. Formoterol er gert ovirkt med
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samtengingarefnahvorfum (virk O-demetylerud og deformylerud umbrotsefni myndast, en pau sjast
aoallega sem oOvirkar samsetningar). Umbrot budesonids er umtalsvert (u.p.b. 90%) vid fyrstu ferd um
lifrina og myndast umbrotsefni sem hafa litla sykursteravirkni. Sykursteravirkni adalumbrotsefna
budesonids, 6-beta-hydroxy-budesonids og 16-alfa-hydroxy-prednisdlons er minni en 1% af virkni
budeso6nids. Engar visbendingar eru um milliverkanir umbrotsefna né um efnahvorf sem fela i sér
tilfeerslu a milli formoterols og budesonids.

Brotthvarf

Steersti hluti skammts af forméterdli er umbreytt med umbroti i lifur og brotthvarf verdur sidan um
nyru. Eftir inndndun, pa skilst 8% til 13% af gefnum skammti formoéterols ut 6breytt med pvagi.
Heildarathreinsun forméterdls er mikil (um 1,4 1/min.) og helmingunartimi brotthvarfs er ad medaltali
17 klst.

Umbrot og brotthvarf budesonids Gr likamanum eru adallega hvotud af ensiminu CYP3A4. Brotthvarf
umbrotsefna budesonids er med pvagi, obreytt eda a samtengdu formi. Einungis hverfandi magn af
obreyttu budesonidi hefur melst 1 pvagi. Heildartthreinsun budesonids er mjog mikil{(urh 1,2 I/min.)
og helmingunartimi brotthvarfs i blodvokva eftir skammt gefinn i blazd er ad medaltali 4 klist.

Tengsl lyfiahvarfa og lyfthrifa

Lyfjahvorf budesonids eda formoterols hja bérnum og sjiklingum med\skerta nyrnastarfsemi eru ekki
pekkt. Utsetning fyrir budesonidi og formoterdli getur aukist hja sjuklingum med sjukdoma 1 lifur.

Lyfjahvorf Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

[ rannsoknum 4 lyfjahvérfum med eda an kolefnishomluraty var Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. metid med samanburdi vid annad innondunarlyffmed markadsleyfi sem er einnig samsett lyf med
fostum skammtasteerdum. betta lyf inniheldur somu virku efnin, budeséonio og forméterdl og hefur
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. syntssig vera jafngilt baedi 1 alteekri utsetningu (6ryggi) og i
setmyndun i lungum (verkun).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun sem kom fram i dysatahnSoknum med budesonidi og formdteroli, sem voru gefin
annadhvort i samsetningum edgi sitt hvoru lagi, voru ahrif sem tengdust of miklum lythrifum.

f rannséknum 4 aexlun dyfahafa barksterar eins og budesonid synt sig geta framkallad vanskapanir
(klofinn gébm, vanskdpun a beinum). Hins vegar virdast pessar nidurstodur dyratilrauna ekki skipta
mali fyrir menn vig; radlagdar skammtasteerdir. Rannsoknir med formoteroli 4 xlun dyra hafa synt ad
frjosemi hja karleyns rottum minnkar vio mikla alteeka ttsetningu og fanglat eftir hreidrun og minni
lifslikur nyfeeddra dyra og minni feedingarpyngd saust vid umtalsvert haerri alteeka itsetningu en naest
vid kliniska notkun. Hins vegar eru pessar nidurstoour dyratilrauna ekki taldar skipta mali fyrir menn.
6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat.

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.
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6.3 Geymslupol

2 ar

Eftir fyrstu opnun alumbuda: 6 manudir

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25°C.
Hafid lokid 4 munnstykkinu eftir ad alumbudir hafa verid fjarleegoar

6.5 Gerd ilats og innihald

Innéndunartakid er hvitt med halfgegnsaeju vinraudu loki & munnstykki. Innondunartaekid er gert ur
akrylonitril butadiene styren (ABS), polyetylen tereftalati (PT) og polypropylen (PP). Sérhvert
innondunarteeki inniheldur 60 skammta og er Alumbudum.

Hver pakkning inniheldur eitt inndndunartaki.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medéhondlun

Engin sérstok fyrirmeeli.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holland

8. MARKABDSLEYFISNUMER
EU/1/14/950/002

9. DAGSETNING FYRSTU.UFGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaSsleyfis:
Nyjasta dagsetning endurfiyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

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

FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A, AFGRRIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

frland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
ul Mogilska 80

31-546 Krakow

Polland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Holland

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIRA, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

Markadsleyfishafi skal leggja fram samantektir um oryggi lyfsins 1 samraemi vid skilyrdi sem koma
fram 1 lista yfir vidmidunardags€tningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i
grein 107¢(7) i tilskipun 2091/83 og er birtur i vefgatt fyrir evropsk lyf.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUNLYFSINS

. Azetlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur 1 datlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppferslum 4 asetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:
. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli &vinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.

Ef skil 4 samantekt um 6ryggi lyfsins og uppfersla 4 aztlun um aheettustjornun er aztlud & svipudum
tima ma skila peim saman.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrog/4,5 mikrog innondunarduft

budes6nid/formoterolfumarat tvihydrat

2. VIRK(T) EFNI

A hlid 6skju: Sérhver gefinn skammtur inniheldur 160 mikrogromm af budesénidi og4,5, mikrogromm
af forméterdlfimarat tvihydrati.

betta samsvarar meldum skammti sem nemur 200 mikrégrommum af budegonidi og
6 mikrogrommum af forméterolfumarat tvihydrati.

Framan a 0skju: bessi lyfjaskammtur sem gefinn er, samsvarar maeldom ‘skammti sem nemur
200 mikrogrommum af biidesonidi og 6 mikrogrommum af formgtefotumarat tvihydrati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja fylgisedilinn fyrir nanari upplySingar

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft.
1 inn6ndunartaeki med 120 skommtum.

5. ADFERD VID LY¥JAGJOF OG iIKOMULEID(IR)

Til inndndunar.

Lesio fylgiseoilifin fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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

Framan a oskju: Ekki tlad bornum og unglingum

A hlio éskju: Einungis til notkunar hja fullordnum 18 4ra og eldri.
Lyfio er ekki tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Nota skal lyfid innan 6 ménada eftir ad pad er tekid ur Alumbudunum.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymist ekki vid haerri hita en 25°C. Hafa skal lokid & munnstykkinu eftir opnun alumbuda.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/950/001

| 13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt 1yf.

‘ 15. NOTKUNAREEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrog/4,5 mikrég
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALUMBUDIR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrog/4,5 mikrég inndndunarduft
bidesonio/forméterolfimarat tvihydrat

Til inndndunar.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inndndunarteki

6. ANNAD

Hafa skal lokid 4 munnstykkinu og nota skal 1yfid innan 6 manada eftir opnun alumbtida.

Teva Pharma B.V!
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

INNONDUNARTZAKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrog/4,5 mikrég inndndunarduft
budesonio/ formédterdélfimarat tvihydrat

Til inndndunar.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

120 skammtar

| 6. ANNAD

Start (Virkjun)

Teva Pharma B.V!
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrog/9 mikrog innéndunarduft

budes6nid/formoterolfumarat tvihydrat

2. VIRK(T) EFNI

A hlid 6skju: Sérhver gefinn skammtur inniheldur 320 mikrogromm af budesénidi 0g’Q mikrogromm
af forméterdlfimarat tvihydrati.

betta samsvarar meldum skammti sem nemur 400 mikrégrommum af budegonidi og
12 mikrégrommum af forméterdlfumarat tvihydrati.

Framan a 0skju: bessi lyfjaskammtur sem gefinn er, samsvarar maeldom ‘skammti sem nemur
400 mikrogrommum af budesonidi og 12 mikrogrommum af formdterdlfimarat tvihydrati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa. Sja fylgisedilinn fyrir nanari upplySingar

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft
1 inn6ndunartaeki med 60 skommtum.

5. APFERD VID BIYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til inndndunar.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Framan 4 oskju: EKKi 2tlad bornum og unglingum.

A hlio éskju: Einungis til notkunar hja fullordnum 18 4ra og eldri.
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Lyfio er ekki tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Nota skal Iyfid innan 6 manada eftir ad pad er tekid ur Alumbladunum.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist ekki vid heerri hita en 25°C. Hafa skal lokid & munnstykkinu eftir opnun alumbuda.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holland

| 12.  MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/14/950/002

| 13. LOTUNUMER

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNAREEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrog/9 mikrog
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALUMBUDIR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrog/9 mikrog innéndunarduft
bidesonio/forméterolfimarat tvihydrat

Til inndndunar.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inndndunarteki

6. ANNAD

Hafa skal lokid 4 munnstykkinu og nota skal 1yfid innan 6 manada eftir opnun alumbtida.

Teva Pharma B.V!
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

INNONDUNARTZAKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrog/9 mikrég inndndunarduft.
bidesonio/forméterolfimarat tvihydrat

Til inndndunar.

| 2. ADFERD VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 skammtar

| 6. ANNAD

Start (Virkjun)

Teva Pharma B.V!
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrégromm/4,5 mikrégromm, innéndunarduft
(budesonid/ formoéterdlfimarat tvihydrat)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreding eda hjikrunarfredinginn 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 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og vid hverju pad ¢rnotad (bls. 3)
Adur en byrjad er ad nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (bls. 5)

Hvernig nota 4 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (bls. 9)

Hugsanlegar aukaverkanir (bls. 18)

Hvernig geyma 4 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (bls. 2)

Pakkningar og adrar upplysingar (bls. 22)

SNk WD

1. Upplysingar um Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og vid hverju pad er notad

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur tyd ismunandi virk efni: badesonid og
formoéterolfimarat tvihydrat.

o Budesonid tilheyrir hopi lyfja sem kallastbarksterar, einnig kalladir sterar. bad hefur ahrif med
pvi ad draga ur og koma i veg fyrir bolguleg prota i lungunum og hjalpar pér ad anda.

o Formoterolfiimarat tvihydrat tilheysinh6pi lyfja sem kallast langverkandi 3,-adrenvidtakadrvar
eda berkjuvikkandi lyf. Pad hefundhrif med pvi ad slaka 4 voovum 1 6ndunarvegi. bad opnar
O6ndunarveginn og hjalpar pérad,anda.

Budesonide/Formoterol Tevd Phiarma B.V. er einungis ztlad fulloronum, 18 ara og eldri.
Budesonide/Formoterol T€va Pharma B.V. er EKKI @tlad bornum 12 4ra og yngri eda
unglingum 4 aldrinum 13til 17 ara.

Laeknirinn hefur ayisad pessu lyfi til ad medhondla astma.
Astmi

Lzeknirinn mun avisa tveimur innéndunartakjum til 26 meohondla astmann:

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og sérstoku ,,innéndunartaeki vid einkennum®, eins

og salbutamdli.

o Notadu Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 4 hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad halda
astmaeinkennum eins og andnaud og blisturshljodum i skefjum.

o Notadu inndndunartekid vid einkennum (bradamedferd) pegar pu feerd astmaeinkenni, til ad
audvelda 6ndun ad nyju.

2. Adur en byrjad er ad nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Ekki ma nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:

ef um er ad reeda ofnaemi fyrir bldesonioi, formdterdlfimarat tvihydrati, eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Budesonide/Formoterol

Teva Pharma B.V. er notad ef:

o pt ert med sykursyki.

o pt hefur sykingu i lungum.

o pt ert med haan blodprysting eda ef pti hefur haft hjartasjukdém (p.m.t. 6reglulegan hjartslatt,
mjog hradan puls, prengingar i slagedum eda hjartabilun).

. pu att i vanda med skjaldkirtilinn eda nyrnahetturnar.
. bt ert med lagt magn af kalium 1 blodi.
. pt ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

Ef pu hefur tekid steratéflur vid astma, getur leeknirinn minnkad pad magn taflna sem pt tekur um leid
og pu hefur medferd med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. Ef pt hefur tekid inn steratoflur
i langan tima, getur verid ad laeknirinn vilji taka bléoprufu af pér reglulega. bPegar pti dregur ur inntéku
sterataflna getur pér 11010 almennt illa, jafnvel pott einkenni pin fyrir brjosti batni. bu getur fundid fyrir
einkennum eins og stifludu nefi eda nefrennsli, slappleika og vodvaprautum og sarsauka,i lioum auk
utbrota (exem). Ef einhver pessara einkenna trufla pig, eda ef einkenni eins og hofudverkur, preyta,
ogledi eda uppkost koma fram, skaltu hafa samband vid laekninn umsvifalaust..P@getur purft ad taka
onnur lyf ef pu feerd einkenni ofnaemis- eda 1idbolgu. b skalt tala vid leekninn@fpu ert ekki viss um
hvort pu skulir halda afram ad taka Budesonide/Formoterol Teva Pharma BV}

Laeknirinn getur thugad ad beta steratoflum vid venjulega medferdinarp€gar pu ert undir alagi (t.d. ef
pt feerd sykingu eda parft ad fara i uppskurd).

Born og unglingar
Lyfio er hvorki @tlad bornum né unglingum yngri en 18\ara.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnurdyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Einkum skaltu lata leekninn, lyfjafreedingreda hjikrunarfredinginn vita ef pu tekur einhver eftirtalinna

lyfja:

o Lyf sem eru B-blokkar (eins\gg.atenolol eda propranoldl gegn haum blodprystingi eda
hjartasjukdomi), par med taldir augndropar (eins og timolol gegn glaku).

. Lyf vid hrooum eda dreglulegum hjartsletti (eins og kinidin, disopyramid og prokainamid).

. Lyf eins og digoxip-sem eru oft notud til ad medhondla hjartabilun.

bvagreasilyf, einnigpekkt sem bjugtoflur (eins og furdésemid). bessi lyf eru notud til ad

medhondla haan blodprysting.

Steralyf sem pu tekur inn um munn (eins og prednisélon).

Xanthit]yf (eins og teofyllin eda aminofyllin). Pessi lyf eru oft notud til ad medhondla astma.

Onnur berkjuvikkandi lyf (eins og salbatamol).

Prihringlaga punglyndislyf (eins og amitriptylin) og punglyndislyfid nefazoédon.

Lyf sem kallast monéaminoxidasahemlar (eins og fenelzin, furazolidon og prokardazin).

Fenotiazin lyf (eins og klorpromazin og proklorperazin).

Lyf sem kallast HIV-proteasahemlar (eins og ritonavir) sem eru notud til ad medhondla HIV

sykingu.

o Lyf'til a0 meohondla sykingar (eins og. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakdnazol,
klaritromysin, telitrémysin).

. Lyf vid Parkinsons sjukdémnum (eins og levadopa).

. Lyf vido vandamalum i skjaldkirtli (eins og levotyroxin).

. Lyf vid ofnemi eda andhistaminverkandi lyf (eins og terfenadin).

Ef ekki er ]jost hvernig nota 4 lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda
hjukrunarfredingnum fyrir notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..
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Segdu einnig leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum ef pu verdur svaefo vegna
skurdadgerdar eda vegna tannlaekninga.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

. Vid medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. er notad - EKKI nota lyfid nema eftir fyrirmaelum laeknis.

. Ef pu verdur pungud og notar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., skaltu EKKI hztta ad
nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. heldur rada vid laekninn umsvifalaust.

Akstur og notkun véla

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki liklegt til ad hafa ahrif 4 haefni pina til aksturs eda
notkunar véla.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur laktdsa

Laktosi er tegund af sykri sem er til stadar i mjolk. Laktosi inniheldur 1itid magn af mjolkurproteini
sem getur framkallad ofnemisvidbrogd. Ef pér hefur verid sagt af le&kninum ad pirsertymed opol
gagnvart tilteknum sykrum, skaltu hafa samband vid leekninn 40ur en pu tekur dyfig:

3. Hvernig nota 4 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er [jost hvernig nota 4 lyfio skal leita upplysinga hja lekninym, lyfjafraedingi eda
hjtkrunarfredingnum.

o Pao er mikilvagt ad nota Budesonide/FormotefoNI'eva Pharma B.V. daglega, jafnvel pott pu
hafir engin einkenni astma a peim tima.

o Ef pti notar Budesonide/Formoterol Teva‘Rharma B.V. vid astma, mun leknirinn vilja fylgjast
reglulega med einkennum.

A0 nota Budesonide/Formoterol TevaPharma B.V. samhlida sérstoku innondunartaki vio
einkennum (einkennamedferd)

Notadu Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. a hverjum degi. bad studlar ad pvi ad halda
astmaeinkennum niori.

Raodlagdur skammtur:

Fullordnir (18 ara0g‘eldri)

1 eda 2 inndnduifarskammtar, tvisvar 4 dag.

Leeknirinn getuwaukid skammtinn upp i 4 inndndunarskammta, tvisvar a dag.

Ef einkennin eru undir goori stjorn, pa getur leeknirinn bedid pig um ad nota lyfid einu sinni 4 dag.

Laeknirinn hjalpar pér ad hafa stjorn 4 astmanum og stillir lyfjaskammtinn pannig ad pu takir laegsta
fjolda inndndunarskammta eda styrkleika sem parf til a0 na stjorn a astmaeinkennum. Ef leeknirinn
telur ad pu purfir minni skammt en Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. tekid bydur upp 4,
getur verid ad leeknirinn avisi 60ru inndndunarlyfi sem inniheldur sému virku efnin og eru i
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. taekinu, en med minni skammt af barksterum. Pu skalt samt
ekki stilla fjolda inndndunarskammta sjalf/sjalfur sem leeknirinn hefur avisad handa pér an pess ad tala
fyrst vid leekninn.

Notaou sérstaka innondunartzkio vio einkennum (einkennameoferd) vio astmaeinkennum
begar pau koma fram.

Vertu alltaf med innondunartaekio vid einkennum (einkennamedferd) med pér og notadu pad pegar pu
parft 4 pvi a0 halda til ad 1étta einkenni skyndilegrar andnaudar eda maedi. Ekki nota
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. til ad medhondla pessi astmaeinkenni.
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Notkun 4 sérstaka innondunartaekinu vio einkennum (einkennameoferd) a ekki ao fara yfir 8
innondunarskammta (pust) 4 hverjum soélarhring og skal ekki nota hann oftar en 4 4 tima fresti.
Ef bu ert reglulega ad nota allt ad 8 innéndunarskammta 4 dag, eda ef pu parft ad auka vio
magnio sem pu parft af sérstaka innondunartzekinu vio einkennum, skaltu leita til laeknisins
pins hiod fyrsta. Laeknirinn gzeti purft ad breyta meoferoinni i pvi skyni ad draga tr einkennum
astmans (mz0i, 6nghlj6d og hdsta), bzeta stjorn a4 astmanum og audvelda pér 6ndun.

Ef pu feerd astmaeinkenni vid areynslu skaltu nota inndndunartaekid vid einkennum til ad 1étta &
einkennunum. Ekki skal nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. rétt fyrir areynslu til ad koma
i veg fyrir astmaeinkenni, nota skal innondunartekid vio einkennum.

Ad undirbua fyrstu notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Adur en pu notar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i fyrsta sinn, parftu ad undirbtia
inndndun 4 eftirfarandi hatt:

. Athugadu skammtamaelinn til ad sja hvort ekki eru 6rugglega 120 skammtafi
innéndunartaekinu.

o Skrifadu dagsetninguna pegar umbudir voru rofnar & merkimidann 4 inngndunartaekinu.

. Ekki hrista innondunarteekid fyrir notkun.

Hvernig taka 4 innondunarskammt
I hvert skipti sem pu parft ad fa skammt skaltu fylgja leidbeiningunum hér fyrir nedan.

1. Haltu innéndunartzekinu pannig ad halfgegnseaja vinranda lokid & munnstykkinu sé nedst.

¢

2. Opna skallokid 4 munnstykkinu med pvi ad beygja pad nidur pangad til einn haver smellur
heyrist. Lyfjaskammtur pinn hefur verid nakvaemlega akvardadur. Innondunarteekid pitt er na
tilbid til notkunar.
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OPNIDP

3. Andadu varlega ut (eftir pvi sem mogulegt er an 0paeginda). Ekki anda ut 1 gegnum
innondunarteekid.
4. Settu munnstykkid & milli tannanna. Ekki bita i munnstykkid. Lokadu vérunum i kringum
munnstykkid. Geettu pess ad loka ekki fyrir loftgétin 4 tekinu. §
Z
>

(®

o
'
- &
-

Andadu inn i gegnum munninn eins djapt og eins fast og pu getur.

&
<
S

5. Haltu nidri andanum i 10 sekﬁndu‘r e@ns lengi og mogulegt er 4n 6paeginda.

ANDIP

6. Fjarleegdu inndndunartaekiod l’@'ﬂinum. bu getur fundid fyrir bragdi pegar pt tekur skammtinn.

7. Andadu sidan varlega li{(e%i anda 0t i gegnum inndndunartakid). Settu lokid aftur a
munnstykkio. @

N

|

LOKID

Ef pu @tlar a0 taka annan skammt, skaltu endurtaka skref 1 til 7.

Skoladu munninn med vatni eftir hvern skammt og spyttu vatninu 1t.

Ekki reyna ad taka inndndunarteekid i sundur, fjarleegja eda beygja lokid, pad er fast vid tekio og ma
ekki fjarleegja. Ekki nota Spiromax tekid ef pad hefur skemmst eda ef munnstykkid hefur losnad af
Spiromax tekinu. Ekki taka lokid af munnstykkinu né setja pad aftur 4, nema pu sért um pad bil ad
fara ad taka inndndunarskammt.
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A0 hreinsa Spiromax
Haltu Spiromax purru og hreinu.
Ef naudsyn krefur getur pt purrkad munnstykkid & Spiromax eftir notkun med purrum klat eda purrku.

Hvenzr skal nota nytt Spiromax tzeki

e  Melirinn synir hve margir skammtar eru eftir i innéndunarteekinu, innéndunarskammtarnir eru
120 pegar taekid er nytt og 6notad.

118
120

| d

o Meelirinn sem er aftan 4 teekinu, synir pann fj6lda inndndunar§kammta sem eru eftir, einungis i
sléttum tolum.
. begar minna en 20 inndndunarskammtar eru eftir birtast tolurnar ‘8’ ,’6°,°4°,’2” med raudum lit

4 hvitum grunni. begar t6lurnar verda raudar 4 lit skalft hafa samband vid leekninn og fa avisad
nyju innéndunarteeki.

Ath:

. Munnstykkid heldur afram ad smella, jatiwel pott Spiromax taekio sé tomt. Ef pu opnar og lokar
munnstykkinu an pess ad taka innondunarskammt, pa skrair skammtamalirinn samt einn
innondunarskammt. Pessi skammtuf er tryggilega geymdur i inndndunartaekinu pangad til porf
verdur & naesta skammti. Inndndunartekid er pannig gert ad ekki er haegt ad taka dvart of storan
skammt af lyfinu, né heldug eéchaegt ad fa tvofaldan skammt i einum innéndunarskammti.

. Hafou munnstykkid alltafplokad nema pu sért um pad bil ad fara ad taka innondunarskammit.

Mikilvaegar upplysingar im astmaeinkenni pin

Ef pu finnur fyrir &ndpyngslum eda ert i andnaud 4 medan pu notar Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. skaltu halda 4fram ad nota lyfid en leita til l&eknis sem fyrst, par sem pu getur purft a
vidbotarmedferd,ad halda.

Leitadu umsvifalaust leknis ef:
o Ondun pin versnar eda ef pt vaknar oft 4 nottunni med andnaud og madi.
o bér finnst ptl vera med prengsli fyrir brjosti ad morgni til og prengslin vara lengur en venjulega.

bessi einkenni geaetu pytt ad astmi pinn sé ekki undir ndégu gdori stjorn og pu getur purft adra medferd
eda vidbotarmedferd umsvifalaust.

begar astmi pinn er vel medhondladur getur leeknir pinn talid pad videigandi ad minnka smém saman
skammtinn af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

Ef tekinn er sterri skammtur af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. en melt er fyrir um

bad er mikilvaegt ad pt fylgir fyrirmaelum laeknis um skammtastaerd. bt skalt ekki fara yfir avisadan
inndéndunarskammt an pess ad leita rada hja lekni.
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Ef tekinn er steerri skammtur af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. en melt er fyrir um, skaltu
leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Algengustu einkenni sem geta komid fram ef pi1 notar meira Budesonide/Formoterol Teva Pharma
B.V. en melt er fyrir um er skjalfti, hofudverkur eda hradur hjartslattur.

Ef gleymist ad nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Ef gleymist a0 taka skammt skaltu taka skammtinn um leid og bt manst eftir pvi. EkKki 4 hins vegar ad
tvofalda skammtinn til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pad er nestum pvi komid
ad pvi a0 taka neesta skammt skaltu bara taka naesta skammt 4 venjulegum tima.

Ef pu upplifir andnaud eda medi eda feerd 6nnur einkenni astmakasts, skaltu nota innéndunartaekio
vid einkennum og leita sidan leknis.

Ef hatt er ad nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Ekki heetta notkun inndndunarlyfsins an pess ad hafa samband vid leekninn fyrst.

Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingam um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad-gerist po ekki hja 6llum.

Ef b1 fzerd einhver af eftirtéldum einkennum skaltu haetta 29 nota Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. og rada vid laekninn umsvifalaust:

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja I*af hverjum 1.000 einstaklingum

. Boélga i andliti, einkum i kringum munnina (# tungu og/eda halsi eda kyngingarerfidleikar) eda
ofsaklaoi asamt erfidleikum vid ad anda (6fsabjugur) og/eda skyndileg yfirlidstilfinning. Petta
getur pytt ad pa sért ad fa ofneemisvi®brogo sem Gtbrot og klaodi geta fylgt.

. Berkjukrampi (herping i vodvumidndunarvegar sem orsakar almenna andnaud og madi). Ef
andnaudin kemur fram skyndiléga eftir notkun lyfsins skal hatta notkun pess og tala vid
leekninn umsvifalaust.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000
einstaklingum

. Skyndileg bradaandnaud og/eda madi sem myndast strax eftir notkun innondunartakisins
(kallast 6ftrgt ondunarmynstur og berkjukrampi). Ef pessi einkenni koma fram, skal haetta
notkun Bildesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. umsvifalaust og nota innondunartekid
vid einkennum (einkennamedferd). Leitadu leeknis umsvifalaust par sem pu getur purft ad lata
breyta medferd pinni.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Hjartslattaronot (tilfinning um hjartslatt), skjalfti. Ef pessi einkenni koma fram eru pau yfirleitt
vaeg og hverfa vid aframhaldandi notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..
. bruska (sveppasyking) i munni. Likurnar 4 pessu minnka ef pti skolar munninn med vatni eftir

notkun lyfsins.
o Veg eymsli 1 halsi, hosti og heesi.
. Hofuoverkur.

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Eirdarleysi, 6roi, eesingur, kvidi eda reidi.
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Svefntruflanir.
Sundl.

Ogledi.

Hradur hjartslattur.
Mar 4 hud.
Sinadrattur.

Mjog sjaldgeefar:
. Lagt magn kaliums 1 blodi.
. Oreglulegur hjartslattur.

Koma orsjaldan fyrir:

bunglyndi.

Breytingar &4 hegoun, sérstaklega hja bornum.

Brjostverkur eda prengsli fyrir brjosti (hjartadng).

Truflun i rafleidni hjartans (lenging a QTc-bilinu)

Hekkaodur blodsykur (magn glukosa) 1 blodi.

Breytingar & bragdskyni, 6pagilegt bragd i munni.

Breytingar & bléoprystingi.

Barksterar til innondunar geta haft ahrif 4 edlilega framleidslu steraliormona i likamanum,
einkum ef pt notar mikid magn stera i langan tima. Ahrif pessaefu:
- breytingar 4 beinpéttni (beinpynning)

- drer i auga (sky & auga)

- glaka (aukinn prystingur i auga)

- haegist & vexti barna og unglinga

- ahrif & nyrnahettur (litlir kirtlar nast nyrunum).

bessi ahrif eru mjog sjaldgef og koma sjaldnar fram hja peim sem nota barkstera til innéndunar, en hja
peim sem taka inn steratoflur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunatffeedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i Pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildify hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpartil vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma~a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Geymid lyfi§ par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skalota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda 4 merkimida &
inndndunartaekinu 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

o Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Hafio lokid 4 munnstykkinu lokad eftir a0
Alumbudirnar hafa verio fjarlaegoar.

. Nota skal lyfid innan 6 manada eftir ad Alumbudirnar hafa verio fjarleegdar. Notid
merkimidann a inndndunartaekinu til ad skrifa dagsetninguna pegar alumbudir eru rofnar.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur
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- Virku innihaldsefnin eru budes6nid og formoterdlfumarat tvihydrat. Hver gefinn skammtur

(skammturinn sem andad er inn) inniheldur 160 mikrogromm af bidesonidi og 4,5 mikrogromm

af formoterolfimarat tvihydrati. Petta samsvarar meldum skammti sem nemur
200 mikrégrommum af budeso6nidi og 6 mikrogrommum af formoéterdlfimarat tvihydrati.
- Annad innihaldsefni er laktosaeinhydrat (sja kafla 2 undir ,,Budesonide/Formoterol Teva

Pharma B.V. inniheldur laktosa®)

Lysing 4 tliti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og pakkningastzeroir

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er inndndunarduft.
Sérhvert Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. innondunarteki inniheldur 120
innéndunarskammta og er hvitt med half gegnsaju vinraudu loki & munnstykkinu.

Hver pakkning inniheldur eitt inndndunartaeki.

Markadsleyfishafi

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holland.

Framleioandi

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals i,rland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GAlHam, Holland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 3 l—jmakéw Polland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus o
Tesa ®@apmaciotukbic Boagapis EOO/
Tea: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmace )TS'CR, S.r.o.
Tel: +420 251 0 11

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALdoa
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska



Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvbmpog
Teva EALag A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slova_kiéh.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige

Teva dén AB
Tel: 42121100
United Kingdom

Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Pessi fylgisedill var sidasPuppfaerdur i manudur AAAA.

Upplysingar sem‘h2egt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu: http://www.emea.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

50




Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrégromm/9 mikrégromm, innéndunarduft
(budesonid/formoterolfiumarat tvihydrat)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymi0 fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til persénulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukddmseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn 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 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og vid hverju pad ¢rnotad (bls. 3)
Adur en byrjad er ad nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (bls. 5)

Hvernig nota 4 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (bls. 8)

Hugsanlegar aukaverkanir (bls. 16)

Hvernig geyma 4 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. (bls. 19)

Pakkningar og adrar upplysingar (bls. 19)

SNk

1. Upplysingar um Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og vid hverju pad er notad

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur tyd ismunandi virk efni: badesonid og
formoéterolfimarat tvihydrat.

o Budesonid tilheyrir hopi lyfja sem kallastbarksterar, einnig kalladir sterar. bad hefur ahrif med
pvi ad draga ur og koma 1 veg fyrir bolguleg prota i lungunum og hjalpar pér ad anda.

o Formoterdlfiimarat tvihydrat tilheysinh6pi lyfja sem kallast langverkandi 3,-adrenvidtakadrvar
eda berkjuvikkandi lyf. Pad hefundhrif med pvi ad slaka 4 voovum 1 6ndunarvegi. bad opnar
O6ndunarveginn og hjalpar pérad,anda.

Budesonide/Formoterol Tevd Phiarma B.V. er einungis ztlad fulloronum, 18 ara og eldri.
Budesonide/Formoterol T€va Pharma B.V. er EKKI @tlad bornum, 12 ira og yngri eda
unglingum 4 aldrinum 13til 17 ara.

Laeknirinn hefur ayisad pessu lyfi til ad medhondla astma.
Astmi

Lacknirinn mun avisa Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og sérstoku ,,inndndunartaeki vid
einkennum®, eins og salbutamoli til ad nota vid astma.

. Notid Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. & hverjum degi. Petta kemur i veg fyrir ad
astmaeinkenni eins og andnaud og ma0di komi fram.

o Notid ,,inndndunartakid vio einkennum® pegar pu faerd astmaeinkenni, til ad audvelda 6ndun ad
nyju.

Ekki nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 320/9 mikrégromm til ad medhondla
astmaeinkenni.
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2. Adur en byrjad er ad nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

EKkki ma nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.:
ef um er ad raeda ofnaemi fyrir bidesonidi, formoterdlfimarat tvihydrati, eda einhverju 60ru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Budesonide/Formoterol

Teva Pharma B.V. er notad ef:

o pt ert med sykursyki.

o pa hefur sykingu i lungum.

o bt ert med haan blodprysting eda ef pu hefur haft hjartasjukdom (p.m.t. éreglulegan hjartslatt,
mjog hradan puls, prengingar i slageedum eda hjartabilun).

. pt att i vanda med skjaldkirtilinn eda nyrnahetturnar.
o pt ert med lagt magn af kalium i blooi.
o pt ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

Ef bt hefur tekid steratdflur vid astma, getur leeknir pinn minnkad pad magn taflnéSem pa tekur um
leid og pu hefur medferd med Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.. Ef ptihefur tekid inn
steratoflur 1 langan tima, getur verid ad laeknirinn vilji taka bléoprufu af péreglulega. Pegar pu dregur
ur inntoku sterataflna getur pér 1i0id almennt illa, jafnvel pott einkenni pinyrir brjosti batni. bu getur
fundid fyrir einkennum eins og stifludu nefi eda nefrennsli, slappleikar0g vodvaprautum og sarsauka i
lidum auk utbrota (exem). Ef einhver pessara einkenna trufla pig, eda\ef einkenni eins og héfudverkur,
preyta, 6gledi eda uppkdst koma fram, skaltu hafa samband vid deekninn umsvifalaust. bu getur purft
a0 taka onnur lyf ef pu ferd einkenni ofneemis- eda liobolgu.bu'skalt tala vio lekninn ef pu ert ekki
viss um hvort pu skulir halda afram a0 taka Budesonide/Eermoterol Teva Pharma B.V..

Lacknirinn getur ihugad ad beeta steratoflum vid venjtilega medferdina pegar pu ert undir alagi (t.d. ef
pt feerd sykingu eda parft ad fara 1 uppskurd).

Born og unglingar
Lyfid er hvorki atlad bornum né unglingtm yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlioa Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Latio leekninn eda lyfjafraeeding wita-im 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
a0 verda notud.

Einkum skaltu lata lekninf/ lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita ef pu tekur einhver eftirtalinna

lyfja:

o Lyf sem eru Bsbetablokkar (eins og aten6lol eda propranolol gegn haum blodprystingi eda
hjartasjukddmi), par med taldir augndropar (eins og timolol gegn glaku).

o Lyf vid h¥o0um eda oreglulegum hjartsletti (eins og kinidin, disopyramid og prokainamid).

o Lyf eins og digoxin sem eru oft notud til ad medhondla hjartabilun.

bvagrasilyf, einnig pekkt sem bjugtoflur (eins og furdsemid). bessi lyf eru notud til ad

medhondla haan blodprysting.

Steralyf sem pu tekur inn um munn (eins og prednis6lon).

Xanthin lyf (eins og te6fyllin eda aminofyllin). bPessi lyf eru oft notud til ad medhdndla astma.

Onnur berkjuvikkandi lyf (eins og salbutamol).

Prihringlaga punglyndislyf (eins og amitriptylin) og punglyndislyfid nefazdédon.

Lyf sem kallast ménéaminoxidasahemlar (eins og fenelzin, firazolidéon og prokardazin).

Fenotiazin lyf (eins og klorpromazin og proklorperazin).

Lyf sem kallast HIV-proteasahemlar (eins og ritonavir) sem eru notud til ad medhdndla HIV

sykingu.

o Lyf til ad medhondla sykingar (eins og ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakdnazol,
klaritromysin, telitromysin).

o Lyf vid Parkinsons sjukdomnum (eins og levaddpa).
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o Lyf vid vandamalum i skjaldkirtli (eins og levotyroxin).
o Lyf vid ofneemi eda andhistaminverkandi lyf (eins og terfenadin).

Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja laekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfreedingnum fyrir notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

Segdu einnig lekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfredingnum ef pu verdur svafd vegna
skurdadgerdar eda vegna tannlaekninga.

Medganga, brjostagjof og frjosemi

. Vi0 medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. er notad - EKKI nota lyfid nema eftir fyrirmalum leknis.

. Ef pt verdur pungud og notar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V., skaltu EKKI hetta ad
nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. heldur reda vid lekninn umsvifalaust.

Akstur og notkun véla

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er ekki liklegt til ad hafa ahrif & hafni\pina til aksturs eda
notkunar véla.

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur laktésa

Laktosi er tegund af sykri sem er til stadar i mjolk. Laktosi inniheldGrlitido magn af mjolkurproteini
sem getur framkallad ofnaemisvidbrogo. Ef pér hefur veriod sagt af l&kninum ad pu sért med 6pol
gagnvart tilteknum sykrum, skaltu hafa samband vid laekninn adur en pu tekur lyfid.

3. Hvernig nota 4 Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingureda hjikrunarfredingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfio skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafraedingi eda
hjukrunarfredingnum.

o Pao er mikilvaegt ad nota Budesenide/Formoterol Teva Pharma B.V. daglega, jafnvel pott pu
hafir engin einkenni astma,a-peim tima.

o Ef pu notar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. vid astma, mun leeknirinn vilja fylgjast
reglulega med einkefinum.

Notadu Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. 4 hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad halda
astmaeinkennum miert.

Raodlagdour skammtur:

Fulloronir (18 ara og eldri):

1 innéndunarskammtur, tvisvar a dag.

Laeknirinn getur aukid skammtinn upp 1 2 inndndunarskammta, tvisvar a dag.

Ef einkennin eru undir godri stjorn, pa getur leeknirinn bedid pig um ad nota lyfid einu sinni a4 dag.

Laeknirinn hjalpar pér ad hafa stjorn 4 astmanum og stillir lyfjaskammtinn pannig ad pu takir leegsta
fjolda inndndunarskammta eda styrkleika sem parf til ad na stjorn 4 astmaeinkennum. Ef leeknirinn
telur ad pu purfir minni skammt en Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. tekid byour upp 4,
getur verid ad laeknirinn avisi 60ru innéndunarlyfi sem inniheldur sému virku efnin og eru i
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. taekinu, en med minni skammt af barksterum. bu skalt samt
ekki stilla fjolda innondunarskammta sjalf/sjalfur sem leeknirinn hefur 4visad handa pér an pess ad tala
fyrst vid leekninn.
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Notadu sérstaka innondunartaekio vio einkennum (einkennamedferd) vio astmaeinkennum
pegar pau koma fram.

Vertu alltaf med innondunartaekid vid einkennum (einkennamedferd) med pér og notadu pad pegar pu
parft & pvi ad halda til a0 1étta einkenni skyndilegrar andnaudar eda madi. Ekki nota
Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. til ad medhondla pessi astmaeinkenni.

Notkun 4 sérstaka innéndunartzekinu vid einkennum (einkennamedferd) a ekki ad fara yfir 8
innondunarskammta (pust) 4 hverjum sélarhring og skal ekki nota hann oftar en 4 4 tima fresti.
Ef pu ert reglulega ad nota allt ad 8 innondunarskammta a dag, eda ef pu parft ad auka vio
magnio sem pu parft af sérstaka innondunartzekinu vid einkennum, skaltu leita til leeknisins
pins hiod fyrsta. Laeknirinn gzeti purft ad breyta meoferoinni i pvi skyni ad draga tr einkennum
astmans (maedi, 6nghljood og hosta), baeta stjorn 4 astmanum og audvelda pér 6ndun.

Ef pt feerd astmaeinkenni vid areynslu skaltu nota innéndunarteekid vid einkennum til ad 1étta &
einkennunum. Ekki skal nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. rétt fyrir areynslu til ad koma
i veg fyrir astmaeinkenni, nota skal inndndunartaekid vid einkennum.

A9 undirbua fyrstu notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.
Adur en pu notar Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. i fyrsta sinn, parftu\ad undirbtia
inndéndun & eftirfarandi hatt:

o Athugadu skammtamaelinn til ad sja hvort ekki eru 6rugglega 60"skammtar i innéndunartaekinu.
o Skrifadu dagsetninguna pegar umbudir voru rofnar & merkimidann 4 innéndunartaekinu.
o Ekki hrista inndndunartaekid fyrir notkun.

Hvernig taka 4 innéndunarskammt
I hvert skipti sem pu parft ad fa skammt skaltu fylgja lei@beiningunum hér fyrir nedan.

1. Haltu innéndunartaekinu pannig ad halfgegnseeja vinrauda lokid 4 munnstykkinu sé nedst.

4

§
2. Opna skalNokida munnstykkinu med pvi ad beygja pad nidur pangad til einn haver smellur

heyrist. Lyfjaskdmmtur pinn hefur verid nakvemlega dkvardadur. Inndndunarteekid pitt er nu tilbid
til notkunar.

LOFTGOT
Ekki loka

OPNIDP
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3. Andadu varlega ut (eftir pvi sem mogulegt er an 6paeginda). Ekki anda ut i gegnum
innondunartekid.

4. Settu munnstykkid a milli tannanna. Ekki bita i munnstykkid. Lokadu vérunum i kringum
munnstykkio. Gettu pess ad loka ekki fyrir loftgétin a teekinu.

Andadu inn i gegnum munninn eins djupt og eins fast og pu getur.

ANDID
5. Haltu nidri andanum i 10 sekiindur eda eins lengi og mogulegt er.dn 6paeginda.

6. Fjarleegdu innondunarteekid Gr munninum. P getur fundid fyrir bragdi pegar pt tekur skammtinn.

7. Andadu sidan varlega ut (ekki anda ut i gegnum inngndiunartaekio). Settu lokid aftur a
munnstykkio.

LOKID

Ef pu @tlar a0 taka annan skammt, skaltu endurtaka skref 1 til 7.
Skoladu munninn med vatni eftir hvern skammt og spyttu vatninu 1t.

Ekki reyna a0 taka inndndunarteekid i sundur, fjarlegja eda beygja lokid, pad er fast vid tekid og ma
ekki fjarleegja. Ekki nota Spiromax tekid ef pad hefur skemmst eda ef munnstykkio hefur losnad af
Spiromax teekinu. Ekki taka lokid af munnstykkinu né setja pad aftur 4, nema pu sért um pad bil ad
fara ad taka inndndunarskammt.

A0 hreinsa Spiromax
Haltu Spiromax purru og hreinu.

Ef naudsyn krefur getur pu purrkad munnstykkid 4 Spiromax eftir notkun med purrum klat eda purrku.

Hvenar skal nota nytt Spiromax tzeki
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o Melirinn synir hve margir skammtar eru eftir i innondunartaekinu, innéndunarskammtarnir eru
60 pegar tekio er nytt og 6notad.

24

1]

N d

o Melirinn sem er aftan 4 teekinu, synir pann fjoélda inndndunarskammta sem eru eftir, einungis i
sléttum t6lum.
. begar minna en 20 inndndunarskammtar eru eftir birtast télurnar ‘8’ ,°6°,’4°,’2” ‘med raudum lit

4 hvitum grunni. Pegar tdlurnar verda raudar & lit skaltu)hafa samband vid leekninn og fa avisad
nyju innéndunartaeki.

Ath:

o Munnstykkid heldur afram ad smella jafovelpott Spiromax teekid sé tomt. Ef pu opnar og lokar
munnstykkinu an pess ad taka innondunarskammt, pa skrair skammtamalirinn samt einn
innondunarskammt. Pessi skammtus er tryggilega geymdur 1 inndndunartaekinu pangad til porf
verdur a4 naesta skammti. Ekki,er héegt a0 taka ovart of stéran skammt af lyfinu, né heldur er
hagt ad fa tvofaldan skammt d éinum innéndunarskammti.

o Hafou munnstykkid alltafNokad nema pu sért um pad bil ad fara ad taka inn skammt.

Mikilvaegar upplysingar um astmaeinkenni pin

Ef pu finnur fyrir andpyngslum eda ert i andnaud 4 medan pu notar Budesonide/Formoterol Teva
Pharma B.V. skaltthhalda afram a0 nota lyfid en leita til leeknis sem fyrst, par sem pa getur purft a
vidbotarmedterd ad halda.

Leitadu umsvifalaust til leeknis ef:
. Ondun pin versnar eda ef pt vaknar oft upp 4 néttunni med andnaud og medi.
o bér finnst pti vera med prengsli fyrir brjosti ad morgni til og prengslin vara lengur en venjulega.

bessi einkenni geetu pytt ad astmi pinn sé ekki nogu vel medhondladur og bt getur purft adra medferd
eda viobotarmedferd umsvifalaust.

begar astmi pinn er vel medhondladur getur leeknir pinn talid pad videigandi ad minnka smam saman
skammtinn af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..

Ef tekinn er steerri skammtur af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. en meelt er fyrir um

bad er mikilveegt ad pu fylgir fyrirmelum laeeknis um skammtasterd. bu skalt ekki fara yfir dvisadan
inndndunarskammt an pess ao leita rada hja laekni.
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Ef tekinn er steerri skammtur af Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. en melt er fyrir um, skaltu
leita rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum. Algengustu einkenni sem geta komid
fram ef pu notar meira Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. en melt er fyrir um er skjalfti,
hofudverkur eda hradur hjartslattur.

Ef gleymist a0 nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Ef gleymist a0 taka skammt skaltu taka skammtinn um leid og bt manst eftir pvi. EkKki 4 hins vegar ad
tvofalda skammtinn til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pad er nestum pvi komid
ad pvi a0 taka neesta skammt skaltu bara taka naesta skammt 4 venjulegum tima.

Ef pu upplifir andnaud eda meedi eda feerd onnur einkenni astmakasts, skaltu nota innéndunartaekio
vid einkennum og leita sidan leknis.

Ef haett er a0 nota Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

Ekki heetta notkun innéndunarlyfsins an pess ad hafa samband vid leekninn fyrst.
Leitio til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingam um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 0ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad-gexist po ekki hja 6llum.

Ef pu hefur einhver af eftirtoldum einkennum skaltu hztta*ad*nota Budesonide/Formoterol
Teva Pharma B.V. og rada vid leekninn umsvifalaust:

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir: geta komio fyrir hja I*af hverjum 1.000 einstaklingum

. Boélga i andliti, einkum i kringum munnina (# tungu og/eda halsi eda kyngingarerfidleikar) eda
ofsaklaoi asamt erfidleikum vid ad anda (6fsabjugur) og/eda skyndileg yfirlidstilfinning. betta
getur pytt ad pa sért ad fa ofneemisvi®brogo sem Gtbrot og klaodi geta fylgt.

. Berkjukrampi (herping i vodvumidndunarvegar sem orsakar almenna andnaud og madi). Ef
andnaudin kemur fram skyndiléga eftir notkun lyfsins skal hatta notkun pess og tala vid
leekninn umsvifalaust.

Aukaverkanir sem koma drsjaldan fyrir: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000
einstaklingum

. Skyndileg bradaandnaud og/eda madi sem myndast strax eftir notkun inndndunartakisins
(kallast 6ftrgt ondunarmynstur og berkjukrampi). Ef pessi einkenni koma fram, skal haetta
notkun Buldesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. umsvifalaust og nota innondunartekid
vid einkennum (einkennamedferd). Leitadu leeknis umsvifalaust par sem pu getur purft ad lata
breyta medferd pinni.

Adrar hugsanlegar aukaverkanir:

Algengar: geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum

. Hjartslattaronot (tilfinning um hjartslatt), skjalfti. Ef pessi einkenni koma fram eru pau yfirleitt
vaeg og hverfa vid aframhaldandi notkun Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V..
. bruska (sveppasyking) i munni. Likurnar 4 pessu minnka ef pti skolar munninn med vatni eftir

notkun lyfsins.
o Veg eymsli 1 halsi, hosti og heesi.
. Hofuoverkur.

Sjaldgeefar: geta komio fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum
. Eirdarleysi, 6roi, eesingur, kvidi eda reidi.
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Svefntruflanir.
Sundl.

Ogledi.

Hradur hjartslattur.
Mar 4 hud.
Sinadrattur.

Mjog sjaldgeefar:
o Lagt magn kaliums i blodi.
. Oreglulegur hjartslattur.

Koma orsjaldan fyrir:

bunglyndi.

Breytingar 4 hegdun, sérstaklega hja bornum

Brjostverkur eda prengsli fyrir brjosti (hjartadng).

Truflun i rafleidni hjartans (lenging 4 QTc-bilinu)

Hekkaodur blodsykur (magn glikosa) 1 blodi.

Breytingar & bragdskyni, 6pagilegt bragd i munni.

Breytingar & bl6oprystingi.

Barksterar til innondunar geta haft ahrif 4 edlilega framleidslu steraliormona i likamanum,
einkum ef pt notar mikid magn stera i langan tima. Ahrif pessaefu:
- breytingar & beinpéttni (beinpynning)

- drer i auga (sky & auga)

- glaka (aukinn prystingur i auga)

- haegist 4 vexti barna og unglinga

- ahrif a nyrnahettur (litlir kirtlar nast nyrunum).

bessi ahrif eru mjog sjaldgeef og koma sjaldnar fram hja peim sem nota barkstera til innéndunar en hja
peim sem taka inn steratoflur.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunatffedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 { pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynnaaukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildify hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpartil vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma~a Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V.

o Geymid lyfi§ par sem born hvorki na til né sja.

o Ekki skalota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni eda 4 merkimida &
inndndunartaekinu 4 eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

o Geymid ekki vid heerri hita en 25°C. Hafio lokid 4 munnstykkinu lokad eftir a0
Alumbudirnar hafa verio fjarlaegoar.

. Nota skal lyfid innan 6 manada eftir ad Alumbudirnar hafa verio fjarleegdar. Notid
merkimidann a inndndunartaekinu til ad skrifa dagsetninguna pegar alumbudir eru rofnar.

. Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidi0 er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. inniheldur
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- Virku innihaldsefnin eru budes6nid og formoterdlfumarat tvihydrat. Hver gefinn skammtur

(skammturinn sem andad er inn) inniheldur 320 mikrogromm af biidesonidi og 9 mikrégromm

af formoterolfimarat tvihydrati. Petta samsvarar meldum skammti sem nemur
400 mikrogrommum af budesonidi og 12 mikrogrommum af formoéterdlfimarat tvihydrati.
- Annad innihaldsefni er laktosaeinhydrat (sja kafla 2 undir ,,Budesonide/Formoterol Teva

Pharma B.V. inniheldur laktosa®)

Lysing 4 tliti Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. og pakkningastzeroir

Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. er inndndunarduft.
Sérhvert Budesonide/Formoterol Teva Pharma B.V. innondunarteki inniheldur 60
innéndunarskammta og er hvitt med halfgegnsaju vinraudu loki & munnstykkinu.

Hver pakkning inniheldur eitt inndndunartaeki.

Markadsleyfishafi

Teva Pharma B.V. Swensweg 5, 2031GA Haarlem, Holland.

Framleioandi:

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals i,rland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irland

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GAlHam, Holland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0. Mogilska 80 Str. 3 l—i@zfak(’)w Polland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Bwarapus o
Tesa ®@apmaciotukbic Boagapis EOO/
Tea: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmace )TS'CR, S.r.o.
Tel: +420 251 0 11

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALdoa
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Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A//AG
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska



Teva EALag A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espaiia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

sland
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvbmpog
Teva EALag A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +370 5 266 02 03

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal

Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slova_kiéh.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige

Teva dén AB
Tel: 42121100
United Kingdom

Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Pessi fylgisedill var sidasPuppfaerdur i manudur AAAA.

Upplysingar sem‘h2egt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.emea.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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