VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Enerzair Breezhaler 114 mikrogromm/46 mikrogromm/136 mikrogréomm inndndunarduft, hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur 150 mikrég indacaterol (sem asetat), 63 mikrég glycopyrroniumbromid sem
jafngildir 50 mikrég af glycopyrronium og 160 mikrog af mometasonfuroati.

Hver skammtur sem er gefinn (skammturinn sem berst ur munnstykki innéndunartekisins) inniheldur
114 mikrog indacaterol (sem asetat), 58 mikrdg glycopyrroniumbromio sem jafngildir 46 mikrog af

glycopyrronium og 136 mikrog af mometasonfuroati.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 25 mg laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM

Innéndunarduft, hart hylki (innéndunarduft)

Hylki med graeenu gegnsaeju loki og 6litudum gegnsajum hylkisbol sem inniheldur hvitt duft, kooi
lyfsins ,,IGM150-50-160 er i svortu fyrir ofan tveer svartar rendur a hylkisbol og merki lyfsins er i
svortu a hylkisloki umkringt svartri rond.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Enerzair Breezhaler er atlad sem vidhaldsmedferd vid astma hja fullordnum sjuklingum pegar
fullnaegjandi stjorn hefur ekki nadst med viohaldsmedferd med langverkandi beta,-6rva dsamt
inndndunarstera i haum skammti par sem versnun hefur ordid 4 astma einu sinni eda oftar ario a
undan.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er innéndun ur einu hylki einu sinni & dag.

Réolagour hamarksskammtur er 114 mikrog/46 mikrég/136 mikrog einu sinni 4 dag.

Nota skal 1yfid a sama tima dagsins dag hvern. Ekki skiptir mali 4 hvada tima dagsins pad er notad. Ef

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

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



Skert nyrnastarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vagt eda medalskerta nyrnastarfsemi. Geeta &
varudar hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom 4 lokastigi sem parfnast
skilunar (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veegt eda medalskerta lifrarstarfsemi. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins hja sjiklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi, pvi 4
adeins ad nota lyfid hja pessum sjuklingum ef avinningur sem buist er vid vegur pyngra en hugsanleg
ahzatta (sja kafla 5.2).

Born

Ekki hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Enerzair Breezhaler hja bornum yngri en 18 ara. Engar
upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Einungis til innéndunar. Ekki ma gleypa hylkin.

Hylkin ma adeins nota med innéndunartaekinu sem fylgir hverri nyrri lyfjaavisun (sja kafla 6.6).

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

Hylkid a adeins ad taka ur pynnunni rétt fyrir notkun.

Eftir innéndun eiga sjuklingar ad skola munninn med vatni an pess a0 kyngja (sja kafla 4.4 og 6.6).
Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um notkun lyfsins, fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varidarreglur vio notkun

Sjukdémsversnun

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

Sjuklingar eiga ekki a0 heetta medferd an eftirlits leeknis par sem einkennin geta komid aftur fram
pegar meodferd hefur verid heett.

R4010 er fra pvi ad medferd med lyfinu sé heett sndgglega. Ef sjuklingum finnst medferdin ekki skila
arangri eiga peir ad halda meodferdinni afram en verda ad leita til lacknis. Aukin notkun berkjuvikkandi
lyfja sem létta & einkennum bendir til versnunar undirliggjandi sjukdoms og gefur tilefni til ad
endurmeta medferdina. Skyndileg versnun astmaeinkenna getur verid lifshaettuleg og sjiklingur etti
tafarlaust a0 gangast undir l&knismat.

Ofnemi
Ofnaemisviobrogd hafa komid fram strax eftir gjof lyfsins. Ef visbendingar eru um ofnamisviobrogo,

sérstaklega ofnaemisbjig (p.m.t. dndunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vorum og andliti),
ofsaklaodi eda huodutbrot a tafarlaust ad haetta medferd og hefja adra medferd.



Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical)

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

Abhrif 4 hjarta og adar

Eins og vid 4 um onnur lyf sem innihalda beta,-adrenvirka 6rva getur petta lyf valdio kliniskt
markteekum dhrifum 4 hjarta og @dar hja einhverjum sjiklingum en pau koma fram sem aukinn
hjartslattur, blodprystingur og/eda énnur einkenni. I peim tilvikum getur purft ad heetta medferdinni.

Geeta & vardar vid notkun lyfsins hja sjiklingum med truflun 4 hjarta- og edastarfsemi
(kransaedasjukdom, bratt hjartadrep, hjartslattartruflanir, haprysting), krampasjukddéma eda ofstarfsemi
skjaldkirtils og hja sjuklingum sem syna 6venjulega mikla svorun vid beta-adrenvirkum 6rvum.

Sjuklingar med hvikulan blédpurrdarsjikdom i hjarta, sogu um hjartadrep 4 sidustu 12 manudum,
hjartabilun 1 vinstri slegli stig III/IV samkvaemt NYHA (New York Heart Association),
hjartslattaroreglu, vanmedhondladan haprysting, sjikdom i heilazdum eda sogu um heilkenni
lengingar 4 QT bili og sjuklingar & medferd med lyfjum sem lengja QTc bil voru utilokadir fra
rannsoknum 1 klinisku préunaraztluninni med indacateroli/glycopyrronium/mometasonfuroati. bvi eru
nidurstodur vardandi 6ryggi hja pessum hopum ekki pekktar.

Enda pott greint hafi verid fra pvi ad beta,-adrenvirkir 6rvar geti valdio breytingum & hjartalinuriti t.d.
flatari T bylgju, lengingu QT bils og ST leekkun er klinisk pyding pessara nidurstadna ekki pekkt.

Langverkandi betar-adrenvirka 6rva eda samsett lyf sem innihalda slika 6rva eins og Enerzair
Breezhaler 4 pvi ad nota med varad hja sjiklingum med pekkta lengingu a QT bili eda grun par um

e0a sem fa lyf sem hafa ahrif a QT bil.

Bléokaliumlaekkun med betadrvum

Beta,-adrenvirkir drvar geta valdid verulegri kaliumlaekkun i bl6di hja einhverjum sjuklingum sem
getur valdid aukaverkunum 4 hjarta og @dar. Kaliumlakkun i sermi er yfirleitt timabundin og ekki er
porf & kaliumuppbdt. Hja sjuklingum med slaeman astma getur blodkaliumlaekkun aukist vegna
surefnisskorts og samhlida medferdar sem getur aukid nami fyrir hjartslattartruflunum (sja kafla 4.5).

Kliniskt mikilvaeg dhrif kaliumleekkunar 1 blodi hafa ekki komid fram vid radlagdan medferdarskammt
indacaterols/glycopyrronium/mometasonfuroats i kliniskum ranns6knum.

Bl60sykurshekkun

Innéndun storra skammta af beta,-adrenvirkum 6rvum getur aukid glikosa i plasma. bPegar medferd er
hafin & ad hafa nénara eftirlit med blodsykri hja sjuklingum med sykursyki.

Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med sykursyki tegund I eda vanmedhondlada
sykursyki tegund II.

Andkolinvirk dhrif sem tengjast glycopyrronium

Eins og 6nnur andkolinvirk lyf 4 ad nota petta lyf med vartid hja sjuklingum med pronghornsglaku eda
pvagteppu.

Upplysa a sjuklinga um teikn og einkenni bradrar pronghornsglaku og gefa peim fyrirmaeli um ad
heaetta medferd og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef eitthvad af pessum teiknum eda einkennum
kemur fram.



Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi

Geta & vardar hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (aatladur gaukulsiunarhradi undir
30 ml/min./1,73 m?) p.m.t. hja peim sem eru med nyrnasjikdom 4 lokastigi og purfa 4 skilun ad halda
(sjd kafla 4.2 0g 5.2).

Forvarnir gegn sykingum i munnkoki

Til pess a0 draga ur heettu a hvitsveppasykingu i munnkoki, skal radleggja sjuklingum ad skola
munninn eda lata vatn leika um kverkar an pess ad kyngja eda ad bursta tennurnar eftir ad avisudum
skammti er andad inn.

Altek ahrif barkstera

Altaek ahrif inndndunarbarkstera geta komio fyrir, einkum vid stora skammta og langtimanotkun. Pessi
ahrif eru mikid oliklegri en med barksterum til inntoku og geta verid einstaklingsbundin og
mismunandi eftir pvi hvada barkstera lyfin innihalda.

Hugsanleg alteek ahrif geta falid 1 sér Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, beelingu nyrnahettna,
vaxtarskerdingu hja bornum og unglingum, minnkada beinpéttni, drer og glaku. 1 sjaldgaefari tilvikum
geta einnig komid fram salren og hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal,
kviodi, punglyndi eda arasarhneigd (einkum hja bornum). bPess vegna er mikilvagt ad skammtar
innondunarstera séu minnkadir smatt og smatt i minnsta skammt sem vidoheldur stjorn 4 astma.

Sjontruflanir eru hugsanlegar vid alteeka og stadbundna notkun barkstera (p.m.t. 1 nef, til inndndunar
og 1 augu). Ef sjuklingur fer einkenni eins og pokusjon eda adrar sjontruflanir 4 ad thuga ad visa
honum til augnlaknis til a0 meta mogulegar astaedur p.m.t. drer, glaku eda mjog sjaldgaefa sjukdoma
eins og midlagan vessandi &du- og sjonukvilla sem greint hefur verio fra eftir altaeka og stadbundna
notkun barkstera.

Gaeta 4 vartidar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med lungnaberkla og sjuklingum med langvinnar
eda omeodhondladar sykingar.

Hjalparefni

Lyfi0 inniheldur laktésa. Sjiklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeaeft, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar sérteekar milliverkanarannsoknir voru gerdar med indacateroli/glycopyrronium/mometason-
furoati. Upplysingar um hugsanlegar milliverkanir byggjast 4 upplysingum ur einlyfjamedferd med

hverju lyfi fyrir sig.

Lyf sem pekkt er ad lengi QTc bil

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

Blookaliumlaekkandi lyf

Samhlida bléokaliumlaekkandi medferd med metylxantinafleidum, sterum eda pvagrasilyfjum sem
ekki eru kaliumsparandi getur aukid hugsanlega blodkaliumlaekkun beta,-adrenvirkra orva (sja
kafla 4.4).



Beta-adrenvirkir blokkar

Beta-adrenvirkir blokkar geta dregid Gr eda hamlad dhrifum beta,-adrenvirkra 6rva. bvi 4 ekki ad gefa
lyfid samhlida beta-adrenvirkum blokkum nema mikilvaegar astaedur liggi ad baki notkun peirra. Ef
peirra er porf 4 ad velja hjartasértaeka beta-adrenvirka blokka en gaeta 4 varudar vid gjof peirra.

Milliverkun vido CYP3A4 og P-glvkopréotein hemla

CYP3A4 og P-glykoprotein (P-gp) homlun hefur engin ahrif & 6ryggi Enerzair Breezhaler vid
meoferdarskammta.

Homlun adalefnanna sem studla ad tuthreinsun indacaterols (CYP3A4 og P-gp) eda tthreinsun
mometasonfuroats (CYP3A4) eykur alteeka utsetningu fyrir indacateroli eda mometasonfuroati allt ad
tvofalt.

Vegna mjdg litillar plasmapéttni sem naest eftir innandadan skammt eru kliniskt mikilveegar
milliverkanir vid mometasonfuroat 6liklegar. b6 er aukning 4 altekri utsetningu fyrir
mometasonfuroati hugsanleg vid samhlida gjof 6flugra CYP3 A4 hemla (t.d. ketoconazol, itraconazol,
nelfinavir, ritonavir, cobicistat).

Cimetidin og adrir hemlar a flutning lifreenna katjéna

[ kliniskri ranns6kn hja heilbrigdum sjalfbodalidum eykur cimetidin, sem er hemill 4 flutning lifreenna
katjona sem haldid er ad studli ad brotthvarfi glycopyrronium um nyru, heildaratsetningu (AUC) fyrir
glycopyrronium um 22% og dregur um 23% ur Gthreinsun um nyru. Byggt 4 umfangi pessara
breytinga er ekki gert rad fyrir kliniskum milliverkunum sem skipta mali pegar glycopyrronium er
gefid samhlida cimetidini eda 60rum hemlum a flutning lifreenna katjona.

Adrir langverkandi muskarinvidtakablokkar og langverkandi betar-adrenvirkir drvar

Gjof lyfsins samhlida 60rum lyfjum sem innihalda langverkandi muskarinvidtakablokka eda
langverkandi betas-adrenvirka 6rva hefur ekki verid rannsdkud og er ekki radlogo par sem
aukaverkanir geta magnast (sja kafla 4.8 og 4.9).

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof

Medganga

Fyrirliggjandi upplysingar um notkun Enerzair Breezhaler eda hvers pattar fyrir sig (indacaterol,
glycopyrronium og mometasonfuroat) 4 medgongu nagja ekki til ad akvarda hvort heetta sé af notkun
pess.

Indacaterol olli ekki vansképun hja rottum og kaninum vid gj6f undir htd og glycopyrronium ekki
eftir inndndun (sja kafla 5.3). [ ranns6knum 4 @&xlun hja ungafullum misum, rottum og kaninum med

mometasonfuroati jukust fosturskemmdir og dr6 ur lifslikum fosturs og fosturvexti.

Eins og vid 4 um 6nnur lyf sem innihalda beta,-adrenvirka 6rva getur indacaterol minnkad
feedingarhridir vegna slakandi ahrifa a slétta vodva 1 legi.

Lyfi0 4 adeins ad nota a medgdngu ef sa avinningur sem gert er rad fyrir réttletir hugsanlega heettu
fyrir fostur.



Brjostgjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort indacaterol, glycopyrronium eda mometasonfuroat finnst i
brjostamjolk, ahrif pess a brjostmylking eda ahrif & mjolkurmyndun. Adrir inndndunarbarksterar
svipadir mometasonfuroati fara yfir i brjostamjolk. Indacaterol, glycopyrronium og mometasonfuroat
hafa greinst i mjolk hja mjolkandi rottum. béttni glycopyrronium vard allt ad 10 falt haerri i mjolk hja
mjolkandi rottum en i blodi médurdyrs eftir gjof i blazd.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og d&vinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd.

Frjésemi

Rannsoknir a exlun og adrar upplysingar Gr dyrarannsoknum benda ekki til pess ad ad ahrif a frjdsemi
hja korlum og konum séu ahyggjuefni.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Lyfio hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 oryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanir lyfsins 4 52 vikum voru astmi (versnun) (41,8%), nefkoksbolga (10,9%),
syking i efri ondunarvegi (5,6%) og hofudverkur (4,2%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru eru taldar upp samkvaemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (tafla 1). Tioni
aukaverkana er samkvamt IRIDIUM rannsokninni. Innan hvers liffeeraflokks eru aukaverkanir
flokkaoar eftir tioni, peer algengustu fyrst. Innan tioniflokka er aukaverkunum radag eftir alvarleika,
par alvarlegustu fyrst. Ad auki byggist tioniflokkun hverrar aukaverkunar & eftirfarandi skilgreiningu
(CIOMS 11I): mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).



Tafla 1 Aukaverkanir

Liffaerakerfi Aukaverkun Tioni
Nefkoksbolga Mjog algengar
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra Sfking { efri ndunarvegi Algengar
Hvitsveppasyking* Algengar
bvagfarasyking*? Algengar
Onazmiskerfi Ofnami* Algengar
Efnaskipti og nering Blodsykurshakkun** Sjaldgeefar
Taugakerfi Hofudverkur™®> Algengar
Augu Drer Sjaldgaefar
Hjarta Hradur hjartslattur®® Algengar
Astmi (versnun) M;jog algengar
p - P
Ondunarfzri, brjosthol og midmaeti V?rk.u r i munni og koki* Algengar
Hosti Algengar
Raddtruflun Algengar
. . Maga- og garnbolga*® Algengar
Meltingarfeeri Munnpurrkur*’ Sjaldgeefar
, s Utbrot*!° Sjaldgeefar
HU og undirhid Kladi*!! Sjaldgeefar
Stodkerfisverkur*!? Algengar
Stodkerfi og bandvefur Voodvakrampi Algengar
Nyru og pvagfaeri bvaglatstregda Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir a Hiti Algengar
ikomustad
*  Gefur til kynna kjorheiti:
1 Hvitsveppasyking i munni, hvitsveppasyking i munni og koki.
2 Bakteriur i pvagi an einkenna, bakteriur i pvagi, blodrubdlga, pvagrasarbolga, pvagfaerasyking,
pvagferaveirusyking.
3 Lyfjautpot, lyfjaofnaemi, ofneemi, utbrot, kladautbrot, ofsakladi.
4 Aukinn glukoési i bl60i, blodsykurshakkun.
5 Hofudverkur, spennuhofudverkur.
6 Sinus hradtaktur, ofanslegils hradtaktur, hradtaktur
7 Kyngingarsarsauki, 6pagindi i munni og koki, verkur i munni og koki, erting i halsi.
8 Langvinn magabolga, garnabolga, magabolga, maga- og garnabdlga, bolga i meltingarvegi
9 Munnpurrkur, purrkur i koki.
10 Lyfjautpot, Gtbrot, 6rduutbrot, kladautbrot.
11 K140i 1 auga, kladi, klaoi i kynfaeerum.
12 Bakverkur, stodkerfisbrjostverkur, stodkerfisverkur, vodvaverkur, halsverkur.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt 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.

4.9 Ofskommtun
Ef grunur er um ofskdmmtun & ad gripa til venjulegra studningsadgerda og hefja einkennamedferd.

Liklegt er ad ofskdommtun valdi teiknum, einkennum eda aukaverkunum sem tengjast lyfjafreedilegri
verkun hvers pattar fyrir sig (t.d. hradtaktur, skjalfti, hjartslattaronot, hofudverkur, 6gledi, uppkost,
syfja, takttruflanir fra slegli, efnaskiptablodsyring, blookaliumlaekkun, blédsykurshaekkun, aukinn
augnprystingur [veldur verk, sjontruflunum eda roda i auga], haegdatregda eda erfidleikar vid
temingu, beling 4 starfsemi undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-6xuls).



fhuga ma notkun hjartasértaekra betablokka vid medferd a betar-adrenvirkum ahrifum en eingdéngu
undir eftirliti laeknis og med ytrustu varad par sem notkun betay-adrenvirkra blokka getur valdid
berkjukrampa. I alvarlegum tilvikum er sjukrahusinnlégn naudsynleg.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5. Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdomum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf i blondu med
andkolinvirkum lyfjum, p.m.t. priggja lyfja blanda med barksterum, ATC-flokkur: RO3AL12

Verkunarhattur

Lyfid inniheldur indacaterol sem er langverkandi beta,-adrenvirkur 6rvi, glycopyrronium sem er
langverkandi muskarinvidtakablokki og mometasonfuroat sem er samtengdur barksteri til innéndunar.

Indacaterol

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

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

bott betay-adrenvirkir vidtakar séu algengustu adrenvirku vidtakarnir i sléttum berkjuvédvum og
beta;-adrenvirkir vidtakar séu algengustu vidtakarnir i hjarta hja ménnum, eru einnig beta,-adrenvirkir
vidtakar i hjarta og eru peir 10-50% af heildarfj6lda adrenvirkra vidtaka.

Glycopyrronium

Glycopyrronium hindrar berkjuprengjandi verkun acetylkolins & frumur sléttra voova 1 dndunarvegi og
vikkar par med dndunarveginn. Glycopyrroniumbrémio er muskarinviotakablokki med mikla sakni.
bao hefur synt fram 4 4- til 5 falda sértaekni fyrir M3 og M1 vidtaka hja ménnum fram yfir M2 vidtaka
i ranns6knum 4 samkeppnisbindingu. Verkun pess hefst fljott eins og sést 4 maldum
hradafraeedibreytum fyrir tengingu/klofnun viod vidtaka og hversu hratt verkun kom fram eftir innéndun
i kliniskum rannséknum. Langan verkunartima ma ad hluta rekja til vidvarandi péttni virka efnisins i
lungum eins sést a lengdum lokahelmingunartima brotthvarfs glycopyrronium eftir innéndun med
innéndunartaekinu samanborid vid helmingunartima eftir gjof i blaed (sja kafla 5.2).

Mometasonfuroat

Mometasonfuroat er samtengdur barksteri med mikla saekni 1 sykursteravidtaka og er med stadbundna
boélgueydandi eiginleika. /n vitro hindrar mometasonfuroat losun leukotriena ur hvitum blédkornum
hja sjuklingum med ofnzemi. { frumuraktun er synt fram 4 mikla virkni mometasonfuroats i ad hindra
myndun og losun IL-1, IL-5, IL-6 og TNF-alpha. Pad er einnig 6flugur hemill leukotrienframleidslu
og 4 myndun Th2 frumubodanna IL-4 og IL-5 i CD4+ T-frumum i ménnum.

Lyfhrif

Svorun lyfhrifa pessa lyfs einkennist af pvi hve verkunin kemur hratt fram eda innan 5 minuatna eftir
lyfjagjof og ahrifum er vidhaldid a 24 klst. skammtabili.

Svorun lyfhrifa einkennist ennfremur af auknu medalhagildi FEV| (forced expiratory volume in the
first second) sem var 172 ml med indacateroli/glycopyrronium/mometasonfuroati

114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog einu sinni & dag samanborid vid salmeterol/fluticason

50 mikrog/500 mikrdg tvisvar a dag.



Ekkert bendir til pess ad jakvaed svorun lungnastarfsemi vid Enerzair Breezhaler minnki med timanum
(tachyphylaxis).

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

mometasonfuroat valdi QTc lengingu.

Verkun og 6ryggi

Samanburdur d Enerzair Breezhaler vid fastar samsetningar langverkandi beta- orva/samtengds
barkstera til innondunar (LABA/ICS)

Oryggi og verkun Enerzair Breezhaler var metid hja fullordnum sjiklingum med pralatan astma i

I11. stigs slembadri, tviblindri rannsékn (IRIDIUM). { IRIDIUM rannsokninni sem st6d i 52 vikur var
annars vegar lagt mat & Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/68 mikrdg einu sinni 4 dag
(N=620) samanborid vid indacaterol/mometasonfuroat 125 mikrdg/127,5 mikrog einu sinni 4 dag
(N=617) og hins vegar Enerzair Breezhaler 114 mikr6g/46 mikrog/136 mikrog einu sinni & dag
(N=619) samanborid vid indacaterol/mometasonfuroat 125 mikr6g/260 mikrdg einu sinni 4 dag
(N=618). | pridja hopnum sem fékk virkan samanburd voru pétttakendur sem fengu
salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikrog/500 mikrog tvisvar a dag (N=618). Allir patttakendurnir
purftu a0 vera med astma med einkennum (ACQ-7 stig >1,5) og 4 samsettri astma viohaldsmeodferd
med midlungs eda hdum skommtum af samtengdum barkstera til inndndunar og langverkandi
beta-6rva i minnst 3 manudi fyrir patttoku i rannsoékninni. Medalaldur var 52,2 ar. Vid skimun greindu
99,9% sjuklinga fra versnun arid a undan. Vio upphaf rannsoknarinnar voru algengustu astmalyfin
midlungsskammtar af samtengdum barkstera til inndndunar 1 samsettri medferd med langverkandi
beta-orva (62,6%) og hair skammtar af samtengdum barkstera til inndndunar i samsettri medferd med
langverkandi beta-6rva (36,7%).

Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram a yfirburdi annadhvort Enerzair Breezhaler
114 mikrog/46 mikr6g/68 mikrég einu sinni & dag fram yfir indacaterol/mometasonfuroat
125 mikrog/127,5 mikrog einu sinni & dag eda yfirburdi Enerzair Breezhaler

114 mikrog/46 mikr6g/136 mikrog einu sinni 4 dag fram yfir indacaterol/mometasonfuroat
125 mikrog/260 mikrog tvisvar a dag med tilliti til 1aggildis FEV, 1 viku 26.

Synt var fram 4 tolfraedilega markteekan bata med tilliti til laggildis FEV, 1 viku 26 med Enerzair
Breezhaler 114 mikr6g/46 mikrdg/136 mikrog einu sinni 4 dag samanborid vid
indacaterol/mometasonfuroat i samsvarandi skommtum. Kliniskt pydingarmiklar framfarir &
lungnastarfsemi (breyting 4 upphafslaggildi FEV, i viku 26, hamarksttondunarfleedi ad morgni og ad
kvo6ldi) saust einnig samanborid vid salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikr6og/500 mikrog tvisvar &
dag. Samraemi var 4 nidurstodum i viku 52 og viku 26 (sja toflu 2).

{ 61lum medferdarhopunum urdu kliniskt mikilvagar framfarir midad vid upphafsgildi med tilliti il
ACQ-7 1 viku 26 po var enginn tolfreedilega markteekur munur 4 hdpunum. Medalbreyting fra
upphafsgildi &8 ACQ-7 i viku 26 (Iykilaukaendapunktur) og i viku 52 var u.p.b. -1 hja 6llum
medferdarhopunum. Hlutfall peirra sem svorudu skv. ACQ-7 (skilgreint sem leekkud stig um >0,5) 4
mismunandi timum er synt i téflu 2.

Versnun var aukaendapunktur (ekki hluti af stadfestandi profunaraaetlun). Synt var fram 4 laekkada
tidni versnunar a arsgrundvelli med Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog einu sinni
4 dag samanborid vi0 salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikr6g/500 mikrog tvisvar 4 dag og
indacaterol/mometasonfuroat 125 mikrog/260 mikrog einu sinni 4 dag (sja toflu 2).

Nidurstodur fyrir pa endapunkta sem skipta mestu mali kliniskt eru syndar 1 t6flu 2.
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Tafla2  Nidurstoour fyrir adal- og aukaendapunkta i IRIDIUM rannsékninni eftir 26 vikur

og 52 vikur
Endapunktur Timi/ Enerzair Breezhaler! midad vio Enerzair Breezhaler! midad vio
Lengd IND/MF? SAL/FP?
Lungnastarfsemi
Laggildi FEV*
Vika 26 65 ml 119 ml
(adalenda- <0,001 <0,001
Medferdarmunur | punktur) (31, 99) (85; 154)
(95% CI) 86 ml 145 ml
Vika 52 <0,001 <0,001
(51; 120) (111; 180)
Medalgildi hamarksutondunarfledis ad morgni (PEF)
Medferdarmunur Vika 52* 18,7 1/min. 34,8 I/min.
(95% CI) (13,4;24,1) (29,5; 40,1)
Medalgildi hamarksutondunarfledis ad kvéldi (PEF)
Meoferdarmunur Vika 52* 17,5 I/min. 29,5 I/min.
(95% CI) (12,3;22,8) (24,2; 34,7)

Einkenni

beir sem svorudu skv. ACQ (hlutfall sjuklinga sem nadi lagmarks kliniskum mikilvegum mismun (MCID, minimal
clinical important difference) midad vio upphafsgildi med ACQ >0,5)

Hlutfall Vika 4 66% midad vid 63% 66% midad vid 53%
Likindahlutfall 1,21 1,72

(95% CI) (0,94; 1,54) (1,35;2,20)
Hlutfall Vika 12 68% midad vid 67% 68% midad vid 61%
Likindahlutfall 1,11 1,35

(95% CI) (0,86; 1,42) (1,05;1,73)
Hlutfall Vika 26 71% midad vid 74% 71% midad vio 67%
Likindahlutfall 0,92 1,21

(95% CI) (0,70; 1,20) (0,93; 1,57)
Hlutfall Vika 52 79% midad vio 78% 79% midad vio 73%
Likindahlutfall 1,10 1,41

(95% CI) (0,83; 1,47) (1,06; 1,86)

Arleg tidni versnunar astma

Midlungs eda veruleg versnun

AR Vika 52 0,46 midad vid 0,54 0,46 midad vid 0,72
RR** Vika 52 0,85 0,64

(95% CI) (0,68; 1,04) (0,52; 0,78)
Veruleg versnun

AR Vika 52 0,26 midad vid 0,33 0,26 midad vid 0,45
RR** Vika 52 0,78 0,58

(95% CI) (0,61; 1,00) (0,45;0,73)

*

Medalgildi medferdarlengdar.
ok RR <1,00 indacateroli/glycopyrronium/mometasonfuroati i vil
! Enerzair Breezhaler 114 mikr6g/46 mikrog/136 mikrdg einu sinni 4 dag.
2 IND/MF: indacaterol/mometasonfuroat har skammtur: 125 mikr6g/260 mikrég einu sinni a dag.
Mometasonfuroat 136 mikrog med Enerzair Breezhaler er samberilegt mometasonfuroati 260 mikrog i
indacaterol/mometasonfuroat.
SAL/FP: salmeterol/fluticasonpropionat har skammtur: 50 mikrég/500 mikrog tvisvar a dag (innihald i
skammti).
4 Laggildi FEV;: medalgildi tveggja FEV, gilda sem eru mald 23 klst. 15 min. og 23 klst. 45 min. eftir
kvoldskammt.
Adalendapunktur (laggildi FEV i viku 26) og lykilaukaendapunktur (ACQ-7 stig i viku 26) voru hluti af stadfestandi
profunaraztlun og pess vegna var tekid tillit til margfeldni (multiplicity). Adrir endapunktar voru ekki hluti af
stadfestandi profunaraeetlun.
PR = tidnihlutfall, AR = ti0ni & arsgrundvelli
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Samanburdur a Enerzair Breezhaler vid samhlida lyfjagjof salmeterols/fluticasons + tiotropiums i
opinni rannsokn (open-label)

Slembud, ad hluta til blindud rannsokn til ad syna ad verkun sé ekki lakari, med virkum samanburdi
(ARGON) par sem Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrég einu sinni & dag (N=476)
og 114 mikrog/46 mikrdg/68 mikrog einu sinni a4 dag (N=474) var borid saman vid samhlida lyfjagjof
salmeterols/fluticasonpropionats 50 mikrog/500 mikrog tvisvar & dag + tiotropiums 5 mikrog einu
sinni 4 dag (N=475) yfir 24 vikna medferdartimabil.

Enerzair Breezhaler syndi ad verkun var ekki lakari (non-inferiority) samanborid vid
salmeterol/fluticason + tiotropium fyrir adalendapunktinn (breyting samkvamt spurningalista um
lifsgeedi sjuklinga med astma (Asthma Quality of Life Questionnaire [AQLQ-S] fra upphafi
rannsoknar) hja sjuklingum sem h6fou adur verid med einkenni 4 medferd med samtengdum barkstera
til inndndunar og langverkandi beta-6rva, med mismuni sem nam 0,073 (einhlida leegri 97,5%
oryggismork [CI]: -0,027).

Born

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad krofu um ad lagdar séu fram nidurstoour Gr rannsdéknum a
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroati hja einum eda fleiri undirhopum barna vid astma (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Frésog

Eftir inn6ndun Enerzair Breezhaler var midgildistimi par til hamarksplasmapéttni var nad u.p.b.
15 minutur fyrir indacaterol, 5 minutur fyrir glycopyrronium og 1 klist. fyrir mometasonfuroat.

Samkvamt in vitro upplysingum um afkdst er gert rad fyrir ad skammtur vid einlyfjamedferd hvers
pattar fyrir sig sem berst til lungna sé svipadur fyrir samsetninguna
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat og vid einlyfjamedferd. Vio jafnvagi var utsetning fyrir
indacateroli, glycopyrronium og mometasonfuroati i plasma eftir inndndun samsetningarinnar svipud
alteekri utsetningu eftir inndndun lyfs sem inniheldur eingéngu indacaterol maleat, glycopyrronium
eda mometasonfuroat.

Eftir inndndun samsetningarinnar var mat 4 nytingu indacaterols u.p.b. 45% og 40% fyrir
glycopyrronium og innan vid 10% fyrir mometasonfuroat.

Indacaterol

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

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

Glycopyrronium
U.p.b. 90% af alteekri itsetningu eftir innéndun er vegna frasogs i lungum og 10% er vegna frasogs fra
meltingarvegi. Nyting eftir inntéku glycopyrronium var metin w.p.b. 5%.

Mometasonfuroat

béttni mometasonfuroats eykst vid endurtekna gjof einu sinni 4 dag med Breezhaler innondunartaeki.
Jafnvaegi var nad eftir 12 daga. Medaluppsofnunarhlutfall mometasonfuroats p.e. AUC 4 24 klst.
skammtabili dag 14 samanborid vid dag 1 var a bilinu 1,28 til 1,40 fyrir innandadan skammt einu sinni
4 dag 4 bilinu 68 til 136 mikrog sem hluti af indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat
samsetningunni.
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Eftir inntoku mometasonfuroats var nyting mometasonfuroats talin mjog litil (<2%)

Dreifing

Indacaterol

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

Glycopyrronium

Eftir gjof i blaaed var dreifingarrammal (V) glycopyrronium vid jafnvegi 83 litrar og
dreifingarrammal i lokafasa (V,) 376 litrar. Dreifingarrammal i lokafasa eftir innéndun (Vr) var
7.310 litrar sem synir hversu mikid haegara brotthvarf er eftir inndndun. Préteinbinding
glycopyrronium i mannaplasma in vitro var 38% til 41% vid péttni a bilinu 1 til 10 ng/ml. Pessi péttni
var a.m.k. 6 falt haerri en medalhdmarkspéttni vid jafnvaegi sem var nad i plasma vid skammta sem
voru 44 mikrég einu sinni 4 dag.

Mometasonfuroat
Eftir stakan skammt 1 blaaed var V4 332 litrar. In vitro proteinbinding mometasonfuroats er mikil 98%
til 99% 4 péttnibilinu 5 til 500 ng/ml.

Umbrot

Indacaterol

Eftir inntoku geislamerkts indacaterols 1 rannsokn 4 frasogi, dreifingu, umbrotum og utskilnadi hja
monnum var 6breytt indacaterol adalefnid 1 sermi eda alls um pridjungur lyfjatengds AUC 4 24 klst.
Hydroxyltengd afleida var mest dberandi umbrotsefnid i sermi. Fendl O-glukurénidtengt indacaterol
og hydroxyltengt indacaterol voru einnig aberandi umbrotsefni. Fjolhverfa (diastereomer)
hydroxyltengdu afleidunnar, N-glukaroniotengt indacaterol og C- og N-alkylsvipt efnasambond voru
einnig 4 medal greindra umbrotsefna.

In vitro rannsOknir benda til a0 UGT1A1 sé eina UGT is6formid sem umbreytir indacateroli 1 fenol
O-glukarénid. Oxud umbrotsefni greindust 1 reektunum med radbrigda CYP1A1, CYP2D6 og
CYP3A4. CYP3A4 er talid vera adalisdensimid sem veldur hydroxyltengingu indacaterols. /n vitro
rannsoknir benda einnig til ad indacaterol er hvarfefni med litla seekni 1 P-gp utfleedisdeelu.

In vitro gegnir UGT1A1 is6formid storu hlutverki vid Gthreinsun indacaterols med umbrotum. Eins og
fram hefur komid i kliniskum rannséknum hja patttakendum med mismunandi UGT1A1-arfgerdir
hefur UGT1A1-arfgerd hinsvegar ekki markteek ahrif 4 alteeka atsetningu fyrir indacateroli.

Glycopyrronium

Rannsoknir & umbrotum in vitro syndu samsvarandi umbrotsferla glycopyrroniumbrémids hja dyrum
og moénnum. Engin mannasérteek umbrotsefni greindust. Hydroxyltenging sast sem leiddi til ymissa
ein- og tvihydroxyltengdra umbrotsefna og beint vatnsrof sem leiddi til myndunar karboxylsyruafleiou
(M9).

In vitro rannsOknir hafa synt fram 4 ad CYP iséensim eiga patt i oxandi umbrotum glycopyrronium.
Liklegt er ad myndun M9 vegna vatnsrofs sé 6rvud af ensimum i flokki kolinesterasa.

Eftir innéndun er umfang alteckrar Gtsetningar fyrir M9 ad medaltali eins og ttsetning fyrir 6breyttu
lyfi. Par sem in vitro rannsoknir syndu ekki fram a umbrot i lungum og M9 fannst i litlu magni i
blooras (u.p.b. 4% af Cax 0g AUC fyrir Obreytt lyf) eftir gjof i blaed er gert rad fyrir ad M9 myndist,
ur peim hluta glycopyrroniumbromids sem kyngt er vid innéndun um munn, med vatnsrofi adur en
pad frasogast og/eda med umbrotum vid fyrstu umferd i lifur. Eftir innondun sem og eftir gjof i blaed
greindist adeins litilshattar M9 1 pvagi (p.e. <0,5% af skammti). Glukironid- og/eda sulfatafleidur
glycopyrronium greindust 1 pvagi hja monnum eftir endurtekna inndndun og standa fyrir um 3% af
skammtinum.
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In vitro rannsoknir 4 homlun syndu ad glycopyrroniumbromid getur ekki ad radi hamlad CYP1A2,
CYP2A6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 og CYP3A4/5, utfledisflutnings-
proteinunum MDR1, MRP2 eda MXR, og upptokuflutningsproteinunum OATP1B1, OATP1B3,
OATI1, OAT3, OCT1 og OCT?2. In vitro rannsdknir a ensimhvdtun benda hvorki til kliniskt
mikilveegrar hvotunar glycopyrroniumbrémids fyrir tilstilli cytékrom P450 isbensimanna sem voru
profud né fyrir tilstilli UGT1A1 og flutningsproteinanna MDR1 og MRP2.

Mometasonfuroat

Umbrot innandads hluta mometasonfuroats sem er gleyptur og frasogast i meltingarvegi er
umfangsmikid og leidir til fjolda umbrotsefna. Engin meirihattar umbrotsefni greinast i plasma.
Mometasonfuroat umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4 i lifrarmikrosomum hja ménnum.

Brotthvarf

Indacaterol

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

{ rannsokn 4 frasogi, dreifingu, umbrotum og utskilnadi hja ménnum skildist indacaterol, sem gefid
var til inntoku Ut i meira maeli med haegdum en med pvagi. Indacaterol skildist Ut i haegdir hja
monnum adallega & dbreyttu formi (54% af skammtinum) og i minna meeli sem hydroxyltengd
umbrotsefni indacaterols (23% af skammtinum). Massajafnveegi var algjort par sem >90% af
skammtinum greindist med Grgangsefnum.

béttni indacaterols i1 sermi minnkadi 4 margfasa hatt og var endanlegur helmingunartimi ad medaltali a
bilinu 45,5 til 126 klst. Virkur helmingunartimi reiknadur ut fra uppséfnun indacaterols eftir
endurtekna skammta var & bilinu 40 til 52 klst. sem er i samrami vid pann tima sem tekur ad na
jafnvaegi sem er u.p.b. 12 til 14 dagar.

Glycopyrronium

Eftir gjof [*H]-merkts glycopyrroniumbromids i blaad hja ménnum samsvarar medalatskilnadur
geislavirkni 1 pvagi 4 48 klst. u.p.b. 85% af skammtinum. Til vidbotar greindist 5% af skammtinum {
galli. Pannig a0 massajafnvaegi var naestum algjort.

Brotthvarf obreytts lyfs um nyru samsvarar u.p.b. 60 til 70% af heildarathreinsun glycopyrronium ar
blodras, en u.p.b. 30 til 40% uthreinsunar er eftir 6drum leidum en um nyru. Uthreinsun med galli er
hluti af Gthreinsun sem ekki er um nyru, en meirihluti uthreinsunar sem ekki er um nyru er talinn vera
vegna umbrota.

Medaluathreinsun glycopyrronium um nyru var a bilinu 17,4 til 24,4 litrar/klst. Virk seyting um
nyrnapiplur & patt i brotthvarfi glycopyrronium um nyru. Allt ad 20% af skammtinum greindist 1 pvagi
sem Obreytt lyf.

béttni glycopyrronium i plasma minnkadi i margfasa ferli. Medallokahelmingunartimi brotthvarfs var
mikid lengri eftir inndndun (33 til 57 klst.) en eftir gjof 1 blaed (6,2 klst.) og eftir inntoku (2,8 klst.).
Brotthvarfsmynstur bendir til vidvarandi frasogs i lungum og/eda flutnings glycopyrronium i blodras
24 Klst. eftir innondun og lengur.

Mometasonfuroat

Eftir hledsluskammt i blaeed var lokahelmingunartimi brotthvarfs (T:;) mometasonfuroats u.p.b.

4,5 klst. Geislamerktur skammtur eftir innéndun um munn skilst adallega ut med heegdum (74%) og i
minna meli med pvagi (8%).
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Milliverkanir

Samhlida innéndun indacaterols, glycopyrronium og mometasonfuroats um munn vid
jafnveegisadstaedur hafdi ekki ahrif & lyfjahvorf virku efnanna.

Sérstakir hopar

Greining 4 lyfjahvorfum hja sjiklingum meo astma eftir innéndun Enerzair Breezhaler bendir ekki til
markteekra dhrifa af aldri, kyni, likamspyngd, reykingum, upphafsgildi daetlads gaukulsiunarhrada
(eGFR) eda upphafsgildi FEV, 4 alteka ttsetningu fyrir indacateroli, glycopyrronium og
mometasonfuroati.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Ahrif skertrar nyrnastarfsemi 4 lyfjahvorf indacaterols, glycopyrronium og mometasonfuroats hafa
ekki verid metin i sértokum rannsoknum & Enerzair Breezhaler. [ greiningu 4 lyfjahvorfum var eGFR
ekki tolfredilega marktaek breyta fyrir alteeka ttsetningu fyrir indacateroli, glycopyrronium og
mometasonfuroati eftir gjof Enerzair Breezhaler hja sjuklingum med astma.

bar sem mjog litid af heildaratskilnadi indacaterols og mometasonfuroats er med pvagi hafa ahrif
skertrar nyrnastarfsemi a altaeka utsetningu fyrir efnunum ekki verid rannsokud (sja kafla 4.2 og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi hefur ahrif 4 alteeka utsetningu fyrir glycopyrronium vid einlyfjamedferd.
Midlungsmikil medalaukning a alteekri heildarttsetningu (AUC ) allt ad 1,4 f61d, kom fram hja
einstaklingum med vagt eda medalskerta nyrnastarfsemi og allt ad 2,2 f6ld hja peim sem voru med
verulega skerta nyrnastarfsemi og nyrnasjukdém 4 lokastigi. Samkvemt greiningu a lyfjahvorfum
glycopyrronium hja sjuklingum med astma eftir gjof Enerzair Breezhaler jokst AUCo.24n um 27% hja
sjuklingum med raungildi GFR 58 ml/min. og minnkadi um 19% hja sjiklingum med GFR

143 ml/min. samanborid vid sjuklinga med raungildi GFR 93 ml/min. Samkvamt greiningu a
lyfjahvorfum glycopyrronium hja sjuklingum med langvinna lungnateppu sem eru med vagt eda
medalskerta nyrnastarfsemi (¢GFR >30 ml/min./1,73 m?) ma nota glycopyrronium i radl6gdum
skommtum.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi t

Ahrif skertrar lifrarstarfsemi 4 lyfjahvorf indacaterols, glycopyrronium og mometasonfuroats hafa ekki
verid metin hja peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi eftir gjof Enerzair Breezhaler. b6 hafa
rannsoknir 4 einlyfjamedferd meo indacateroli og mometasonfuroati verid gerdar (sja kafla 4.2).

Indacaterol

Hja sjuklingum med vagt og medalskerta lifrarstarfsemi komu engar breytingar fram 4 Cpax €da AUC
fyrir indacaterol sem skipta mali og enginn munur var 4 préteinbindingu hja peim sem voru med vagt
og medalskerta lifrarstarfsemi og peim sem voru med edlilega lifrarstarfsemi. Rannsoknir hafa ekki
gerdar 4 peim sem eru med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Glycopyrronium

Kliniskar rannsoknir hja sjuklingum med skerta lifrarstarafsemi hafa ekki verid gerdar. Uthreinsun
glycopyrronium ur blodras er adallega med utskilnadi um nyru. Ekki er talid ad skerding 4 umbrotum
glycopyrronium i lifur valdi kliniskt aukinni utsetningu sem skiptir mali.

Mometasonfuroat

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

Engin meirihattar munur var 4 altekri heildarttsetningu (AUC) fyrir indacateroli, glycopyrronium eda
mometasonfuroati hja Japonum og hvitum einstaklingum. Ofullnagjandi upplysingar liggja fyrir um
lyfjahvorf hja einstaklingum af 60rum uppruna eda kynpeetti. Heildar alteek utsetning (AUC) fyrir
glycopyrronium getur verid allt ad 1,8 falt haerri hja sjoklingum med astma sem vega litid (35 kg) og
allt ad 2,5 falt haerri hja sjuklingum med astma sem vega litid (35 kg) og eru med lagt raungildi GFR
(45 ml/min.).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir med samsetningunni indacaterol, glycopyrronium og mometasonfuroat hafa ekki verid
gerdar. Forkliniskt mat & hverri einlyfjamedferd fyrir sig og 4 indacateroli/mometasoni og
indacateroli/glycopyrronium er kynnt hér a eftir:

Indacaterol

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

Rannsoknir 4 eiturverkunum & erfdaefni syndu hvorki stokkbreytandi né litningaskemmandi ahrif.

Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsokn a rottum og sex manada rannsokn a
erfdabreyttum musum. Aukin tidni godkynja vodvahnuta i eggjastokkum og stadbundin offjolgun
vodvafruma i sléttum voova i eggjastokkum hja rottum voru i samrami vid svipadar nidurstédur fyrir
adra beta,-adrenvirka orva. Ekkert kom fram hja misum sem benti til krabbameinsvaldandi ahrifa.

Oll pessi ahrif komu fram vid ttsetningu fyrir lyfinu sem er po nokkud meiri en gert er rad fyrir hja
monnum.

Eftir gj6f undir hud 1 rannsokn hja kaninum var eingéngu haegt ad syna fram 4 aukaverkanir
indacaterols med tilliti til medgongu og fosturvisis/fosturproska i skdmmtum sem voru staerri en
500 faldir skammtar sem fast eftir daglega innéndun 150 mikrég hja ménnum (samkvaemt AUCo241).

bratt fyrir ad indacaterol hefoi ekki ahrif 4 almenna @exlunargetu i rannsokn 4 frjosemi hja rottum
fekkadi ungafullum F1 afkvaeemum i rannsokn & proska um og eftir feedingu hja rottum viod utsetningu
sem er 14 falt meiri en hja ménnum & medferd med indacateroli. Indacaterol hafoi ekki eiturverkanir &
fosturvisa og olli ekki vanskopun hja rottum og kaninum.

Glycopyrronium

Ahrif sem rekja ma til eiginleika glycopyrronium sem muskarinvidtakablokka voru vag eda i
medallagi mikil aukning 4 hjartslattartioni hja hundum, 6gegnszai augasteins hja rottum og
timabundnar breytingar i tengslum vid minnkada seytingu ar kirtlum hja rottum og hundum. Hja
rottum kom fram veeg erting eda adldgunarbreytingar i dndunarvegi. Oll pessi 4hrif komu fram vid
utsetningu sem var meiri en gera ma rad fyrir hja monnum.

Rannsoknir a eiturverkunum a erfoaefni syndu ekki fram 4 stokkbreytandi eda litningasundrandi
eiginleika glycopyrronium. Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi eiginleikum hj4 erfdabreyttum musum
eftir inntdku og hja rottum eftir innéndun syndu engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif.

Glycopyrronium var ekki vanskdpunarvaldandi hja rottum eda kaninum eftir innéndun.
Glycopyrronium og umbrotsefni pess fara ekki ad radi yfir fylgju hja ungafullum masum, kaninum og
hundum. Birtar upplysingar um glycopyrronium hja dyrum benda ekki til eiturverkunar a exlun.
Engin ahrif a frjésemi og proska fyrir og eftir faedingu komu fram hja rottum.
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Mometasonfuroat

Oll &hrif sem komu fram voru deemigerd fyrir lyf i flokki sykurstera og tengjast yfirdrifnum
lyfjafreedidhrifum sykurstera.

Engin eiturdhrif 4 erfdaefni komu fram med mometasonfuroati i r6d hefdbundinna in vitro og in vivo
rannsokna.

Rannsoknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum hja masum og rottum syndu ekki fram & tolfraedilega
marktaeka aukningu 4 @xlismyndun eftir inndndun mometasonfuroats.

Eins og adrir sykursterar veldur mometasonfuroat vansképun hja nagdyrum og kaninum. Ahrif sem
komu fram voru naflahaull hja rottum, klofinn gomur hja misum og vontun gallbloru, naflahaull og
beygoar framloppur hja kaninum. Einnig sast minni pyngdaraukning hja modurdyri, ahrif & fosturvoxt
(minnkud fésturpyngd og/eda seinkud beinmyndun) hjé rottum, kaninum og miasum, og minnkadar
lifslikur afkvaema hja masum. I rannséknum 4 aexlun olli gjo6f mometasonfuroats 15 mikrog/kg undir
hao lengdri medgdngu og erfidleikum vid feedingu dsamt minnkudum lifslikum atkveema og
minnkadri pyngd.

Mat a aheettu fyrir lifrikid
Rannsoknir 4 mati & aheettu fyrir lifrikio hafa synt ad mometason getur skapad ahettu fyrir
yfirbordsvatn (sja kafla 6.6).

Samsetningin indacaterol og glycopyrronium

Nidurstdodur vardandi 6ryggi 1 forkliniskum rannséknum 4 indacateroli/glycopyrronium voru i
samraemi vid pekkt lyfjafradileg ahrif indacaterols eda glycopyrronium einlyfjamedferdar.

Ahrif indacaterols/glycopyrronium 4 hjartslattartidni voru aukin baedi med tilliti til umfangs og lengdar
samanborid vid breytingar sem komu fram vid hvora einlyfjamedferd fyrir sig.

Stytting 4 bilum & hjartalinuriti og minnkadur slag- og panprystingur var einnig greinilegur.
Indacaterol gefid hundum eitt og sér eda i samsetningunni indacaterol/glycopyrronium tengdist

svipadri tioni & skemmdum i hjartavdova.

Samsetningin indacaterol og mometasonfuroat

Nidurstodur ur 13 vikna eiturefnarannséknum eftir innéndun voru adallega raktar til mometason-
furoats og voru deemigerdar fyrir lyfjafraedileg ahrif sykurstera. Aukin hjartslattartioni 1 tengslum vid
indacaterol var greinileg hja hundum eftir gjof indacaterols/mometasonfuroats eda eingéngu
indacaterols.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Laktosaeinhydrat
Magnesiumsterat
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Hylkisskel

Hypromellosi

Karragenan

Kaliumklorio

Jarnoxio, gult (E172)

Indigétin (E132)

Hreinsad vatn

Prentblek

Hreinsad vatn

Jarnoxio, svart (E172)

Is6propylalkohol

Propylenglykoél (E1520)

Hypromellosi (E464)

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar variudarreglur vido geymslu
Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ne0ri hluti innéndunartaekis og hetta eru ur acrylonitril butadien styreni, prystihnappar eru ir metyl
metacrylat acrylonitril butadienstyreni. Néalar og gormar eru Ur rydfriu stali.

PA/al/PVC//4l rifgotud stakskammtapynna. I hverri pynnu eru 10 hord hylki.

Stok pakkning med 10 x 1,30 x 1 eda 90 x 1 hordu hylki dsamt 1 inndndunartaeki.
Fjolpakkningar med 150 (15 pakkningar sem hver inniheldur 10 x 1) héroum hylkjum og
15 inndndunartaekjum.

Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Nota a inndondunartaekid sem fylgir i hvert skipti sem lyfinu er avisad. Farga a innondunartaeki hverrar
pakkningar pegar 611 hylkin hafa verid notud.

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

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

18



Leidbeiningar um medhondlun og notkun

Lesid Leidbeiningar um notkun alveg til enda adur en Enerzair Breezhaler er notad.

Setjid hylkid i

Skref 1a:
Dragio hettuna af

Skref 1b:
Opnid innondunartaekio

Gatio og sleppio

Skref 2a:

Gatio hylkid einu sinni
Haldid innéndunartekinu
uppréttu.

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

Pagd a ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast.
Gatid hylkid einungis
einu sinni.

a2
My
\
Skref 2b:
Sleppid
hlidarhnéppunum
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Andid djupt inn

Skref 3a:

Andio alveg fra
Ekki blasa i
innéndunartaekid.

Skref 3b:

Andid lyfinu djapt inn
Haldid inndndunartaekinu
eins og synt er &
myndinni.

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vorunum.

Ekki prysta a
hlidarhnappana.

Kannid hvort hylkid sé
tomt

Kannio hvort hylkio sé
témt

Opnid inndndunartaekid til
a0 sja hvort eitthvad duft
sé eftir i hylkinu.

Ef duft er eftir i hylkinu:

e Lokid
inndndunartekinu.

e  Endurtakid skref 3a til

3d.
a3
Duft eftir Toéomt




N

Skref 1c:

HylKi fjarlegt

Takid eina pynnuna af
pynnuspjaldinu.
Opnid pynnuna og
fjarlaegid hylkid.

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

Vid inndndun gaeti
fundist bragd af lyfinu.

Skref 3c:

Haldid niori andanum
Haldid niori andanum i
allt ad 5 sektndur.

Skref 3d:

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

Fjarlzegio tomt hylki
Setjio toma hylkid i
heimilissorpid.

Lokid inndndunartakinu
og setjid hettuna aftur a.




Mikilvaegar upplysingar

¢ Enerzair Breezhaler
hylki 4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau r
rétt fyrir notkun.

Skref 1d: Ekki prysta hylkinu i

Hylkio sett i gegnum bynr}una pegar .

Aldrei mé setja hylki beint bad er tekid Gr pynnunni.

ofan { munnstykkid. Ekki gleypa hylkid.
Ekki nota Enerzair

Breezhaler hylki med
neinu 60ru
inndndunartaeki.

Ekki nota Enerzair
Breezhaler
innéndunartaeki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.

Skref le: Aldrei setja hylkid i
Lokio munninn eda i
innéndunartzekinu munnstykkid 4
inndndunartaekinu.
Ekki prysta &
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

Ekki prysta &
hlidarhnappana 4 medan
andad er inn um
munnstykkid.

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med
vatni.
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Pakkningin med Enerzair Breezhaler innéndunartaeki
inniheldur:
e  FEitt Enerzair Breezhaler innéndunartaeki
o Eitt eda fleiri pynnuspjold, hvert inniheldur
10 Enerzair Breezhaler hylki til notkunar i

innondunartaekid
Munnstykki
Hylkisholf
Hetta
Hlidar:
hnappa
Nedri hluti

Neori hluti
innondunartaekis

Innéndunartzeki

Pynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hlj60 i innondunar-
tzekinu pegar andad var
inn?

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

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

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

Hostad er eftir innéndun
— skiptir pad mali?

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

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

betta getur komid fyrir.
bag er ekki skaodlegt.
Likurnar & a0 hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gataé oftar en einu sinni.

Hreinsun
innondunartakisins
burrkid munnstykkid ad
innan og utan meod
hreinum, purrum
kusklausum klut til ad
fjarleegja leifar af dufti.
Haldio innondunartekinu
purru. Aldrei ma pvo
inndndunartekid med
vatni

Forgun
innondunartzekisins eftir
notkun

Farga skal
inndndunartaekinu eftir ad
611 hylkin hafa verid notud.
Leiti0 rada i apoteki um
hvernig farga & lyfjum og
inndéndunartakjum sem
ekki eru lengur i notkun.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/20/1438/001
EU/1/20/1438/002
EU/1/20/1438/004
EU/1/20/1438/005
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markaosleyfis: 03. juli 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 14. febraar 2025

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram 1 prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

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

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

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

. Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur 1 dzetlun um ahattustjérnun 1 kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum a aetlun
um ahaettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aetlun um ahettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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VIDAUKI 11T

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

ASKJA STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innéndunarduft, hord hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégromm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrégromm af
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrommum af glycopyrroniumbromioi) og 136 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 innéndunartaeki
30 x 1 hylki + 1 innéndunarteeki
90 x 1 hylki + 1 innéndunarteeki

S. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

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

Til innéndunar

90 daga medferd.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid vio legri hita en 30°C.
Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn ljosi og raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1438/001 10 x 1 hylki + 1 inn6ndunartaeki
EU/1/20/1438/002 30 x 1 hylki + 1 inndndunarteeki
EU/1/20/1438/004 90 x 1 hylki + 1 inn6ndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Enerzair Breezhaler

17. EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innéndunarduft, hord hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégromm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrégromm af
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrommum af glycopyrroniumbromioi) og 136 mikréogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

Fjolpakkning: 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innéndunarteeki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar meod inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki mé gleypa hylkin.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si og raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1438/005 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innéndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Enerzair Breezhaler

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FJIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innéndunarduft, hord hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégromm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrégromm
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrommum af glycopyrroniumbromioi) og 136 mikréogromm
af mometasonfuroati.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsaeinhydrat og magnesiumsterat. Sjé frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 innondunartaeki. Hluti af fj6lpakkningu. Ma ekki selja stakan.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar meod inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki mé gleypa hylkin.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

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

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn 1j6si og raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/20/1438/005 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innéndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Enerzair Breezhaler

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

INNRA LOK A
. OSKJU STAKPAKKNINGAR
. INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGAR

1. ANNAD

1 Setjio hylkid i

2 Gatio og sleppid

3 Andid djupt inn

Kanna Kanniod hvort hylkid sé tomt

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Enerzair Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innéndunarduft
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Einungis til inndndunar

35



B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Enerzair Breezhaler 114 mikr6gromm/46 mikrogromm/136 mikr6gromm innéndunarduft, horo
hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.
- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 68rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn 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 Enerzair Breezhaler og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Enerzair Breezhaler

Hvernig nota 4 Enerzair Breezhaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Enerzair Breezhaler

Pakkningar og adrar upplysingar

Lelébelnmgar um notkun fyrir Enerzair Breezhaler inndndunartaeki

ekt e

1. Upplysingar um Enerzair Breezhaler og vido hverju pad er notad

Upplysingar um Enerzair Breezhaler og verkun pess
Enerzair Breezhaler inniheldur prji virk efni:

- indacaterol

- glycopyrronium

- mometasonfuroat

Indacaterol og glycopyrronium eru i flokki lyfja sem kollud eru berkjuvikkandi lyf. bau verka a
mismunandi vegu vio ad slaka 4 vodvum 1 smadum loftvegum lungna. bao studlar ad opnun
ondunarvega og audveldar loftstreymi inn og ut ur lungum. Regluleg notkun hjalpar til vio ad halda
smaum ondunarvegum i lungum opnum.

Mometasonfuroat er i flokki lyfja sem kollud eru barksterar (eda sterar). Barksterar draga ur prota og
ertingu (bolgu) i smaum dndunarvegum lungna og audvelda pannig dndun smam saman. Barksterar
hjalpa einnig til vid ad koma i veg fyrir astmakast.

Vio hverju Enerzair Breezhaler er notad
Enerzair Breezhaler er notad reglulega sem medferd vid astma hja fullordnum.

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

Enerzair Breezhaler 4 ad nota a hverjum degi og ekki adeins pegar um ondunarerfioleika er ad raeeda
eda onnur astmaeinkenni. bad tryggir almennilega stjorn 4 astma. Ekki & ad nota lyfid vio

skyndilegum andnaudarkdstum eda masandi 6ndun.

Ef spurningar vakna um verkun Enerzair Breezhaler eda hvers vegna pér hafi verid avisad lyfinu
skaltu spyrja leekninn.
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2. Adur en byrjad er ad nota Enerzair Breezhaler
Fylgdu leidbeiningum laknisins vandlega.

Ekki ma nota Enerzair Breezhaler

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir indacateroli, glycopyrronium, mometasonfuroati eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pu heldur ad pu sért med ofnemi skaltu leita
rada hja lekninum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfredingnum adur en Enerzair Breezhaler er
notad ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid:

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

- ef pt ert med skjaldkirtilsvandamal.

- ef pér hefur verid sagt ad pu sért med sykursyki eda hatt bl6dsykursgildi.

- ef pt faerd krampa eda flog.

- ef pt ert med veruleg nyrnavandamal.

- ef pt ert med veruleg lifrarvandamal.

- ef pu ert med lagt kaliumgildi i blooi.

- ef pt ert med augnvandamal sem kallast pronghornsglaka.

- ef pu att i erfidleikum med ad pissa.

- ef pt ert med berkla i lungum eda einhverjar langvarandi eda 6medhondladar sykingar.

Medan 4 medferd med Enerzair Breezhaler stendur

Hzettu ad nota lyfid og fadu laeknishjalp tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid:

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

- ondunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vorum eda andliti, hudutbrot, kladi og
ofsaklaoi (einkenni ofneemisvidbragoa).

- augnverkur eda 6pagindi, timabundin pokusjon, arusyn (ad sja bjarta hringi umhverfis ljos) eda
myndir i lit asamt roda i augum (merki um pronghornsglakukast).

Born og unglingar
Ekki mé gefa bérnum og unglingum (yngri en 18 4ra) lyfid vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlidoa Enerzair Breezhaler

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 dnnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

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

- lyf sem laekka kaliumgildi 1 bl6oi. Petta eru m.a. pvagreesilyf (sem auka pvagframleidslu og eru
stundum notud vid haum bloédprystingi t.d. hydroklortiazid), onnur berkjuvikkandi Iyf eins og
metylxantin notud vid 6ndunarerfidleikum (t.d. teophyllin) eda barksterar (t.d. prednisolon).

- prihringlaga punglyndislyf eda monoaminoxidasahemlar (lyf vid punglyndi).

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

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

- ketoconazol eda itraconazol (lyf vid sveppasykingum).

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

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad. Laeknirinn reedir vid pig hvort pi getir notad Enerzair
Breezhaler.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfio hafi ahrif 4 haefhni til aksturs og notkunar véla.

Enerzair Breezhaler inniheldur laktosa
Lyfi0 inniheldur laktosa. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laekni adur
en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota 4 Enerzair Breezhaler

Notid lyfid alltaf eins og la&knirinn eda lyfjafraedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu miklu af Enerzair Breezhaler 4 a0 anda ad sér
Venjulegur skammtur er innihald eins hylkis til inndndunar 4 hverjum degi. bt parft einungis ad anda
lyfinu ad pér einu sinni 4 solarhring. Ekki 4 ad nota meira en laeknirinn hefur radlagt.

bu 4tt a0 nota Enerzair Breezhaler 4 hverjum degi, jafnvel pegar astminn er ekki til vandreada.

Hvenzr 4 ad nota Enerzair Breezhaler
Notadu Enerzair Breezhaler 4 sama tima dagsins & hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad hafa stjorn &
einkennum allan sélarhringinn. Pad hjalpar pér einnig ad muna eftir ad nota pad.

Hvernig nota 4 Enerzair Breezhaler

- Enerzair Breezhaler er @tlad til inndndunar.

- [ pakkningunni eru innondunartaeki og hylki sem innihalda lyfid. Innéndunarteekid gerir
innéndun lyfsins Gr hylkjunum mégulega. Notid hylkin einungis med inndndunartekinu sem
fylgir i pakkningunni. Hylkin eiga a0 vera i pynnunni fram ad notkun.

- Flettid bakhlidinni af pynnunni til ad opna hana en ekki a4 ad prysta hylkinu gegnum
pynnuna.

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

- Farga skal innondunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 61l hylkin i henni hafa verio notud.

- Ekki ma gleypa hylkin.

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

Ef einkennin lagast ekki
Ef astminn lagast ekki eda versnar eftir ad pt byrjar ad nota Enerzair Breezhaler skaltu reda vid
leekninn.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pbu hefur andad ad pér of miklu af lyfinu fyrir slysni skaltu tafarlaust leita rada hja leekninum eda 4
sjukrahusi. bu geetir purft leeknishjalp.

Ef gleymist ad nota Enerzair Breezhaler

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

Ef heett er a0 nota Enerzair Breezhaler
Ekki heetta ad nota Enerzair Breezhaler nema samkvemt fyrirmalum laknisins. Astmaeinkennin geta

komid aftur ef pu hettir ad nota lyfid.

Leiti0 til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.
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4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 06ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Nokkrar aukaverkanir geta verio alvarlegar:
bu skalt hatta ad nota Enerzair Breezhaler og fa leknishjalp tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi kemur
fram:

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- ondunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vorum eda andliti, hidutbrot, kladi og
ofsaklaoi (einkenni ofneemisvidbragoda)

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru peer sem taldar eru upp hér a eftir. Ef pessar aukaverkanir verda slaemar skaltu
lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum
- serindi 1 halsi, nefrennsli (nefkoksbolga)
- skyndilegir 6ndunarerfidleikar og pyngsli fyrir brjosti asamt hnerra eda hdsta (versnun astma)

Algengar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum

- pruska 1 munni (einkenni hvitsveppasykingar). begar skammturinn hefur verid tekinn 4 ad skola
munninn med vatni eda munnskoli og spyta pvi svo ut. bad dregur ur likum a prusku.

- tid pvaglatsporf og verkur eda svidi pegar pissad er (einkenni pvagfarasykingar)

- hofudverkur

- hradur hjartslattur

- hosti

- breyting a rodd (haesi)

- nidurgangur, magakrampi, 6gledi og uppkost (maga- og garnabolga)

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

- sinadrattur

- hiti

- syking i efri ondunarvegi

- verkur i munni og koki

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- munnpurrkur

- utbrot

- hatt blodsykursgildi (blodsykurshaekkun)

- kladi i huo

- erfidleikar og verkur vid pvaglat (bendir til pvaglatstregdu)

- sky & augasteini (bendir til drers)

Tilkynning aukaverkana

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

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

EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
- Geymid vio legri hita en 30°C.
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- Geymid hylkin i upprunalegri pynnu til varnar gegn 1j6si og raka og takid pau ekki Gr pynnunni
fyrr en rétt fyrir notkun.

- Ekki ma4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Enerzair Breezhaler inniheldur

. Virku innihaldsefnin eru indacaterol (sem asetat), glycopyrronium (sem bromid) og
mometasonfuroat. Hvert hylki inniheldur 150 mikrégromm indacaterol (sem asetat),
63 mikrogromm glycopyrroniumbromid (sem jafngildir 50 mikrogrommum af glycopyrronium)
og 160 mikrogromm mometasonfuroat. Gefinn skammtur (skammturinn sem berst ur
munnstykki innéndunartekisins) inniheldur 114 mikrégromm indacaterol (sem asetat),
58 mikrogromm glycopyrroniumbromid (sem jafngildir 46 mikrogrommum af glycopyrronium)
og 136 mikréogromm mometasonfuroat.

o Onnur innihaldsefni hylkisins eru laktosaeinhydrat og magnesiumsterat (sja ,,Enerzair
Breezhaler inniheldur laktosa“ i kafla 2).
o Innihaldsefni hylkisskeljarinnar eru hypromellosi, karragenan, kaliumklorio, gult jarnoxio

(E172), indig6tin (E132), hreinsad vatn og prentblek.
o Innihaldsefni prentbleksins eru svart jarnoxid (E172), isopropylalkéhol, propylenglykol
(E1520), hypromellosi (E464) og hreinsad vatn.

Lysing 4 utliti Enerzair Breezhaler og pakkningastaerodir

[ pakkningunni er innéndunartzki asamt hylkjum i pynnu. Hylkin eru gegnsa og innihalda hvitt duft.
Pau eru med kooa lyfsins ,,JIGM150-50-160 i svortu fyrir ofan tvaer svartar rendur 4 hylkisbol og med
merki lyfsins 1 svortu umkringt svartri rond 4 hylkisloki.

Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar:
Stok pakkning med 10 x 1,30 x 1 eda 90 x 1 hordu hylki dsamt 1 inndndunarteaeki.
Fjolpakkningar med 15 6skjum, hver med 10 x 1 hérdu hylki asamt 1 inndndunartaeki.

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadaleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg
byskaland
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Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio:

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

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

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

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

Deutschland

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co.
KG

Tel: +49 2173 8955 4949

Eesti
STA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

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

Espaiia
Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: +34 93 462 88 00

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

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

irland
Novartis frland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Jaba Recordati, S.A.
Tel: +351 21 432 95 00

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

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

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200



Kvbmpog Sverige

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

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

bessi fylgiseoill var sidast uppfaerour

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

Lesio leiobeiningar um notkun Enerzair Breezhaler innéndunartzkis alveg til enda adur en pao

er notao.

Setjid hylkid i

Skref 1a:
Dragio hettuna af

Skref 1b:
Opniod innéndunartaekio

Gatio og sleppio

Skref 2a:

Gatio hylkid einu sinni
Haldid inndndunarteekinu
uppréttu.

Gatid hylkid med pvi ad
prysta pétt 4 bada
hlidarhnappana

samtimis.

Pagd a ad heyrast smellur
begar hylkid gatast.

Gatid hylkid einungis
einu sinni.

a2
e
\
Skref 2b:
Sleppid
hlidarhnéppunum

44

Andid djupt inn

Skref 3a:

Andio alveg fra
Ekki blasa i
innéndunartaekid.

Skref 3b:

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

Setjid munnstykkio i
munninn og umlykid pétt
med vorunum.

Ekki prysta &
hlidarhnappana.

Kannid hvort hylkio sé
tomt

Kannio hvort hylkio sé
témt

Opnid inndndunartaekio til
a0 sja hvort eitthvad duft
sé eftir 1 hylkinu.

Ef duft er eftir i hylkinu:

e Lokid
innéndunartekinu.

e Endurtakid skref 3a til

3d.
IR a2
Duft eftir Tomt




N

Skref 1c:

HylKi fjarlegt

Takid eina pynnuna af
pynnuspjaldinu.
Opnid pynnuna og
fjarlaegid hylkid.

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

Vid inndndun gaeti
fundist bragd af lyfinu.

Skref 3c:

Haldid niori andanum
Haldid niori andanum i
allt ad 5 sektndur.

Skref 3d:

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

Fjarlzegio tomt hylki
Setjio toma hylkid i
heimilissorpid.

Lokid inndndunartakinu
og setjid hettuna aftur a.




Mikilvaegar upplysingar

¢ Enerzair Breezhaler
hylki 4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau r
rétt fyrir notkun.

Skref 1d: Ekki prysta hylkinu i

Hylkio sett i gegnum bynr}una pegar .

Aldrei mé setja hylki beint bad er tekid Gr pynnunni.

ofan { munnstykkid. Ekki gleypa hylkid.
Ekki nota Enerzair

Breezhaler hylki med
neinu 60ru
inndndunartaeki.

Ekki nota Enerzair
Breezhaler
innéndunartaeki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.

Skref le: Aldrei setja hylkid i
Lokio munninn eda i
innéndunartzekinu munnstykkid 4
inndndunartaekinu.
Ekki prysta &
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

Ekki prysta &
hlidarhnappana 4 medan
andad er inn um
munnstykkid.

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med
vatni.
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Pakkningin med Enerzair Breezhaler innondunartaeki
inniheldur:
e  FEitt Enerzair Breezhaler innéndunartaeki
o Eitt eda fleiri pynnuspjold, hvert inniheldur
10 Enerzair Breezhaler hylki til notkunar i

inndndunartaekid
Munnstykki
Hylkisholf
Hetta

HIif

Hlidar-

hnappa

[ Neori hluti

Neori hluti
innondunartakis

Innéndunartzeki

Pynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hlj60 i innondunar-
tzekinu pegar andad var
inn?

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

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

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

Hostad er eftir innéndun
— skiptir pad mali?

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

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

betta getur komid fyrir.
bag er ekki skaodlegt.
Likurnar & a0 hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gataé oftar en einu sinni.

Hreinsun
innondunartakisins
burrkid munnstykkid ad
innan og utan meod
hreinum, purrum
kusklausum klut til ad
fjarleegja leifar af dufti.
Haldio innondunartekinu
purru. Aldrei ma pvo
inndndunartekid med
vatni

Forgun
innondunartzekisins eftir
notkun

Farga skal
inndndunartaekinu eftir ad
611 hylkin hafa verid notud.
Leiti0 rada i apoteki um
hvernig farga & lyfjum og
inndéndunartakjum sem
ekki eru lengur i notkun.
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