VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

GoResp Digihaler 160 mikrogromm/4,5 mikrogromm, innéndunarduft

2. INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammturinn sem fer it um munnstykkid) inniheldur 160 mikrogrémm af
badeso6nidi og 4,5 mikrégromm af formoterdlfimarat tvihydrati.

petta samsvarar meldum skammti sem nemur 200 mikrégrommum af badesonidi og
6 mikrégrommum af forméterélfumarat tvihydrati.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver skammtur inniheldur um pad bil 5 milligromm af lakt6sa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft

Hvitt duft.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

GoResp Digihaler er eingéngu etlad fullorénum, 18 ara og eldri.
Astmi

GoResp Digihaler er @&tlad til reglubundinnar medferdar & astma, par sem notkun & samsettu lyfi
(barksteri til inndndunar og P2-adrenvidtakadrvi med langtimavirkni) hentar:

- hja sjaklingum par sem ekki naest fullnaegjandi stjérn a sjukddmnum med innéndun &
barksterum og inndndun & B2-adrenvidtakadrvum med skammtimavirkni eftir porfum.

eda

- hja sjuklingum par sem fullngegjandi stjérn hefur nadst a sjukdémnum med baedi inndéndun
barkstera og inndndun B2-adrenvidtakadrvum med langtimavirkni.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Medferd vid einkennum hja sjuklingum med langvinna lungnateppu med 1 sekdndu frablastri (FEV1)
sem nemur < 70% af aztludu edlilegu gildi (eftir notkun berkjuvikkandi lyfs) og sjukdémsségu um
endurtekna sjukdomsversnun, sem hafa umtalsverd einkenni pratt fyrir reglubundna medferd med
berkjuvikkandi lyfjum sem hafa langvarandi verkun.



4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammitar

Astmi

Lyfid er ekki atlad til fyrstu medferdar & astma.

Budesdnid/forméterdlfumarat dihydrat er ekki videigandi medferd fyrir fullordna sjuklinga sem eru
einungis med mildan astma.

Skammtastaerd lyfsins er einstaklingsbundin og skal stilla hana eftir alvarleika sjukdémsins. betta skal
hafa i huga, ekki einungis pegar medferd med samsettum lyfjum hefst, heldur einnig pegar
vidhaldsskammtur er dkvardadur. Ef sjuklingur parf samsetta lyfjamedferd med 6drum skdmmtum en
eru faanlegir med samsetta inndndunartaekinu, skal dvisa videigandi skémmtum af -
adrenvidtakadrvum og/eda barksterum med pvi ad nota eitt inndndunartaeki fyrir hvert efni.

pegar tekist hefur ad na stjorn & astmaeinkennunum, ma thuga ad minnka smam saman skammtinn af
budesonid/formoterdlfimarat dihydrati. Endurmeta skal sjiklinga reglulega af leekninum/heilbrigdis-
starfsmanni pannig ad skammtasteerd lyfsins sé sem virkust. Titra skal skammtinn nidur i leegsta
skammt sem vidheldur virkri stjorn & einkennum.

Pegar videigandi er ad titra nidur i laegri styrkleika heldur en er faanlegur med GoResp Digihaler, parf
ad skipta yfir i annad samsett lyf med bidesonidi og formoterdlfumarat dihydrati sem inniheldur laegri
skammt af inndndunarbarkstera. begar vidhalda parf langtimastjérnun & einkennum med laegsta
radlégdum skammiti, pa getur naesta skref falid i sér profun & inndndunarbarkstera einum ser.

Vid hefobundna medferd, pegar stjornun einkenna hefur verid ndd med skammti med laegri styrkleika
tvisvar & dag, getur titrun nidur i skammt med laegri virkni falid i sér lyfjagjof einu sinni & dag, pegar
leeknirinn telur ad langverkandi berkjuvikkandi lyf purfi einnig til ad vidhalda stjornun einkenna.

Fyrir GoResp Digihaler eru tveir mégulegir medferdarmoguleikar: vidhaldsmedferd, og
vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum.

Viohaldsmedferd

GoResp Digihaler er notad vid reglubundinni vidhaldsmedferd d&samt 6dru hradvirku berkjuvikkandi
Iyfi til notkunar i neydartilvikum.

Radleggja skal sjuklingum ad hafa inndndunarteeki med 6dru hradvirku berkjuvikkandi lyfi alltaf
tilteekt til notkunar i neydartilvikum.

Radlagour skammtur fyrir fullordna (18 ara og eldri) er 1-2 inndndunarskammtar tvisvar & dag. Sumir
sjuklingar geta purft ad hamarki 4 skammta tvisvar a dag.

Aukning a notkun & hradvirku berkjuvikkandi lyfi gefur til kynna ad sjukdémurinn sé versnandi og
krefst pess ad 6ll astmamedferdin sem slik sé endurmetin.

Vidhaldsmedferd og medferd vio einkennum

GoResp Digihaler er tekid i reglubundinni vidhaldsmedferd og eftir pérfum ef einkenni krefjast pess.
Sjuklingar taka daglegan vidhaldsskammt af GoResp Digihaler og ad auki taka peir lyfio eftir porfum
til ad svara einkennum. Radleggja skal sjuklingum um ad vera med GoResp Digihaler alltaf tilteekt
fyrir neydartilvik.

Pegar um er ad raeda sjuklinga sem taka GoResp Digihaler sem medferd vid einkennum, purfa
leeknirinn og sjuklingurinn ad raeda saman um fyrirbyggjandi notkun & lyfinu vid berkjuprengingu af
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vOldum ofnemisvaka eda areynslu, radl6gd notkun skal taka tillit til notkunartioni. Ef oft er porf &
berkjuvikkun an pess ad samsvarandi porf sé 4 auknum skammti af barksterum til innéndunar, skal
nota annad lyf vid einkennum.

Budesdnid/forméterdlfumarat dihydrat vidhalds- og medferd vid einkennum skal sérstaklega hafa i
huga hja sjuklingum sem eru med:

o ofullnagjandi stjorn & astma og sem purfa oft ad nota lyf vid einkennum til innéndunar.

o s6gu um versnun astma par sem gripa hefur purft inn i ferlid & leeknisfraedilegan hatt.

Stodugt eftirlit med aukaverkunum er tengjast skammtasteerdum parf hja sjaklingum sem taka oft inn
marga skammta af lyfinu eftir pérfum.

Réolagdur skammtur fyrir fullordna (18 &ra og eldri) er 2 skammtar til inndndunar & dag, gefnir
annadhvort sem einn ad morgni og annar ad kvoldi eda sem 2 skammtar annadhvort ad morgni eda
kvoldi. Hja sumum sjuklingum getur purft ad gefa vidhaldsskammt sem nemur 2 inndndunar-
skdmmtum tvisvar & dag. Sjuklingar skulu taka 1 auka inndndunarskammt ef porf krefur til ad
bregoast vid einkennum. Ef einkennin eru vidvarandi eftir nokkrar mindtur, skal taka annan skammt.
Ekki mé taka fleiri en 6 inndndunarskammta i hvert skipti.

Yfirleitt er ekki porf & sterri dagskammti i heild en 8 inndndunarskdmmtum; hins vegar ma leyfa
notkun 4 allt ad 12 innéndunarskdémmtum & dag i stuttan tima. Hvetja skal sjuklinga sem nota fleiri en
8 inndndunarskammta & dag eindregio ad leita leeknis. Endurmeta parf astand peirra og endurmeta parf
vidhaldsmedferdina fra grunni.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Radlagdur skammtur fyrir fullorona (18 ara og eldri) er 2 inndndunarskammtar tvisvar 4 dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldragir sjuklingar
EkKi er porf & adlogun skammta hja éldrudum sjaklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun & samsettu lyfi med badesénidi og formoterdlfamarat
tvihydrati med tilbdinn skammt hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hins vegar er oliklegt ad
skert nyrnastarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf bidesonids og forméterdls (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun & samsettu lyfi med bludesénidi og forméterdlfumarat
tvihydrati med tilbdinn skammt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. par sem brotthvarf
badednids og formoterdls & sér adallega stad gegnum umbrot i lifrinni, ma reikna med aukinni
Gtsetningu hja sjuklingum sem eru med alvarlega skorpulifur. pvi skal hafa naid eftirlit med
sjuklingum med lifrarsjukdém (sja kafla 5.2).

Barn

EkKki hefur verio synt fram a 6ryggi og verkun lyfsins hja bérnum, 12 ara og yngri eda hja unglingum a
aldrinum 13 til 17 ara. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er hagt
ad radleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

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

Lyfjagjof

Eingongu til inndndunar.



Digihaler er inndndunartaeki sem er virkjad vid 6ndun og er drifid afram af fleedi inndéndunar, med
innbyggoum rafeindabunadi. Virku efnin komast til skila ofan i dndunarveginn pegar sjuklingurinn
andar lyfinu ad sér i gegnum munnstykkid. Innbyggdi rafeindabunadurinn hefur ekki ahrif & maelingar-
og skdmmtunarvirkni inndndunarteekisins. Sjuklingar med midlungs mikinn og mikinn astma reyndust
geta myndad neegt innéndunarfladi til ad lyfid barist inn um munn i peim skdmmtum sem medferd
krefst (sja kafla 5.1).

Lyfid 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 GoResp Digihaler fylgir premur skrefum: ,,Opna“, ,,Anda“ og ,,Loka* og er hvert skref utskyrt
hér fyrir nedan.

,,Opna“: Halda skal Digihaler pannig ad lokid & munnstykkinu sé nedst og opna skal munnstykkid
med pvi ad beygja hlifina nidur pangad til pad opnast ad fullu og einn smellur heyrist.

»Anda“: Setja skal munnstykkid & milli tannanna med varirnar lokadar um munnstykkid og ekki ma
bita i munnstykkid a innéndunartekinu. Anda skal inn af miklum krafti og djupt i gegnum
munnstykkid. Fjarleegja skal Digihaler ar munninum og halda nidri andanum i 10 sekdndur eda eins
lengi og sjuklingi finnst pagilegt.

»Loka“: Andid rdlega Ut og setjid lokid & munnstykkid.

Mikilvaegt er ad radleggja sjuklingum ad setja lokio & munnstykkid eftir innéndun.

pad er einnig mikilveaegt ad radleggja sjuklingum ad hrista ekki inndndunartakio fyrir notkun og ad
anda ekki Ut gegnum innéndunartaekid. b4 ma ekki loka fyrir loftg6tin pegar verid er ad undirbla
skrefid ,,Anda“.

Einnig skal radleggja sjuklingum ad skola munninn med vatni eftir innéndun (sja kafla 4.4).
Sjuklingurinn getur fundid bragd vid notkun lyfsins vegna innihaldsefnisins laktosa.

Radleggja skal sjuklingum ad dyfa inndndunartaekinu ekki i vatn.

Upplysingar fyrir sjuklinga sem nota Digihaler appid

Digihaler m4 para vid Digihaler appid med pvi ad skanna Quick Response-kddann (QR-kodann), sem
stadsettur er efst & inndndunarteekinu, Ur Digihaler appinu. Digihaler appid gerir sjuklingum kleift ad
skoda og fylgjast med upplysingum um notkun innéndunartaekisins og setja upp medferdaraminningar.

Inndndunartaekid parf ekki ad vera tengt vid Digihaler appid til pess ad haegt sé ad gefa sjuklingnum
lyfid.

Innbyggdi rafeindabinadurinn i inndndunarteekinu og appinu stjornar hvorki né truflar gjof lyfsins.
Appinu er ekki &tlad ad koma i stagdinn fyrir radleggingar laeknis eda heilbrigdisstarfsmanns. Gera parf
sjuklingum grein fyrir ad peir megi ekki breyta avisadri medferd a grundvelli upplysinga Ur appinu

heldur skuli pad alltaf gert i samradi vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann.

Nékvamar leidbeiningar um hvernig nota a stafreena inndndunartaekio med appinu ma finna i
notkunarleidbeiningunum sem fylgja appinu.

4.3  Frabendingar

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



4.4  Sérstok varnadaroro og varudarreglur vid notkun

Radleggingar um skammta

Sjuklingar skulu endurmetnir reglulega af leekninum/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammturinn af
GoResp Digihaler sé &fram sem virkastur. Titra skal skammtastaerd nidur i leegsta skammt sem
vidheldur stjornun einkenna. pegar tekist hefur ad na stjorn & astmaeinkennunum, ma ihuga ad minnka
smam saman skammtinn af lyfinu. Pegar videigandi er ad titra nidur i leegri skammtastaerdir en eru
faanlegar med GoResp Digihaler, er timabeert ad skipta yfir i annad samsett lyf med bidesénidi og
formaterolfimarat dihydrati sem inniheldur leegri skammt af inndndunarbarksterum.

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

Radleggja skal sjuklingum ad vera med inndndunartekid sitt vid einkennum alltaf tilteekt, annadhvort
GoResp Digihaler (fyrir astmasjuklinga sem nota lyfid, baedi sem vidhaldsmedferd og medferd vid
einkennum) eda ad vera med adskilid hradvirkt berkjuvikkandi lyf (fyrir astmasjiklinga sem nota lyfid
einungis i vidhaldsmedferd).

Meelt er med pvi ad skammtastaerdir séu minnkadar smam saman pegar hatta skal medferd og ekki
skal rjufa medferd skyndilega. EKkki skal ihuga ad haetta notkun & barksterum til inndndunar til
frambudar nema ef pad er naudsynlegt i skamman tima til ad stadfesta greiningu & astma.

Aminna skal sjuklinga um ad taka vidhaldsskammtinn af lyfinu samkveaemt leidbeiningum laknis,
jafnvel pott einkenni séu ekki til stadar. Fyrirbyggjandi notkun & lyfinu, t.d. fyrir areynslu, hefur ekki
veriod rannsokud. Notkun GoResp Digihaler vid einkennum skal beita sem svérun vid einkennum, en
slik notkun er ekki &tlud i fyrirbyggjandi tilgangi, t.d. fyrir areynslu.

Versnun sjukdéms

EkKki skal nota lyfid til ad medhondla brad astmaeinkenni pegar naudsynlegt er ad nota hrad- og
skammvirkt berkjuvikkandi lyf.

EkKki skal hefja medferd med lyfinu hja sjuklingum & medan sjukdémurinn versnar, eda ef astmi
versnar umtalsvert eda ef um brédatilvik er ad raeda.

Medan & medferd stendur geta alvarlegar astmatengdar aukaverkanir komid fyrir og sjakdémurinn
versnad (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad halda medferd afram, en leita leeknis ef ekki naest
stjorn & astmaeinkennum, eda ef pau versna eftir ad medferd hefst med lyfinu.

Ef sjuklingum finnst medferdin ekki skila &rangri eda ef peir fara yfir hAmarksskammt, verdur ad leita
til leeknis (sja kafla 4.2). Skyndileg og stigvaxandi versnun & stjorn astma eda langvinnrar lungnateppu
geeti mogulega verid lifshattuleg og meta parf astand sjiklingsins umsvifalaust. I pessari stodu skal
hafa i huga porfina fyrir aukna medferd med barksterum, t.d. méguleikann & inngjof barkstera til
inntoku, eda syklalyfjamedferd ef syking er til stadar.

Altek ahrif

Alteek ahrif geta komid fram vid notkun allra inndndunarbarkstera, einkum ef um haa skammta er ad
reeda og langvarandi notkun. Likurnar & pessum einkennum minnka verulega ef inndndunarmedferd er
notud i stad barksteralyfs til inntdku.

Maoguleg alteek ahrif eru Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, baeling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og unglingum, minnkun & beinpéttni, drer i augum og glaka, sem og sélran og
hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal, kvidi, punglyndi og &rasarhneigo
(einkum hja bornum) (sja kafla 4.8).



Sjontruflanir
Skyrt hefur verid fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera (sja kafla 4.8). Ef

sjuklingur faer einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til
augnlaknis til ad meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjikdémar & bord vid
midleegan vessandi &du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun
barkstera. Pvi er mikilvaegt ad sjuklingurinn sé endurmetinn reglulega og skammtasteerd sé minnkud
nidur i laeegsta skammt sem vidheldur stjérnun einkenna.

Ahrif 4 beinpéttni

Hafa skal i huga mdguleg ahrif & beinpéttni, einkum hja sjuklingum sem taka stéra skammta i langan
tima og sem eru pegar i &haettuhopi gagnvart beinpynningu (sja kafla 4.8).

Langtima rannséknir med blddesdnidi hja fullordnum sem tdku dagskammt upp & 800 mikrégrémm
(maeldur skammtur), hafa ekki synt nein umtalsverd ahrif & beinpéttni. Engar upplysingar eru
fyrirliggjandi um ahrif steerri tilbina skammta af budesénid/formoterolfimarat tvihydrats-
samsetningunni.

Virkni nyrnahettna

Vidbotarmedferd med alteekum sterum eda medferd med budesoniadi til inndndunar skal ekki rjufa
skyndilega.

Langvarandi medferd med haum skémmtum af barksterum til inndndunar, einkum ef farid er yfir
raolagdan skammt, getur einnig orsakad umtalsverda kliniska balingu & starfsemi nyrnahettnanna (sja
kafla 4.8). bess vegna skal hafa i huga altek vidbotarahrif barkstera ef upp koma erfid timabil eins og
vid alvarlegar sykingar eda ef fara parf i skurdadgerd. Hr6d minnkun & skammti barkstera getur
framkallad bradaviobrogd hja nyrnahettunum. Einkenni sem gaetu komid fram vio slik bradavidbrogo
hja nyrnahettunum geta verid 6ljos. Pau geta pé innifalid lystarleysi, kvidverki, pyngdartap, preytu,
hofudverk, égledi, uppkdst, minnkada medvitund, flog, lagprysting og blodsykursfall.

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi (paradoxical bronchospasm) getur komid fyrir eftir lyfjagjof,
med tilheyrandi bradaaukningu & hveesandi 6ndun og andnaud. Ef sjuklingurinn upplifir 6veentan
berkjukrampa skal hetta notkun lyfsins umsvifalaust, meta skal &stand sjuklingsins og hefja adra
medferd, ef naudsyn ber til. Ovaentur berkjukrampi svarar medferd med hradvirkum berkjuvikkandi
lyfjum til inndndunar og skal medhdndla hann umsvifalaust (sja kafla 4.8).

Skipti Ur meoferd med inntdku

Ef &steeda er til ad halda ad virkni nyrnahettna hja sjuklingi sé skert vegna fyrri altekrar
steramedferdar, skal geeta vartdar pegar skipt er yfir & budesonid/forméterélfumarat samsetta
lyfjamedfero.

Avinningurinn af budes6nid medferd til innondunar dregur yfirleitt ar porfinni fyrir inntéku stera um
munn, en hatta & baelingu nyrnahettna getur varad i talsverdan tima hja sjuklingum sem eru ad skipta
Ur medferd med inntoku stera um munn. pad getur tekid langan tima fyrir sjukling ad jafna sig eftir ad
medferd med inntdku stera um munn lykur og pess vegna geta slikir sjuklingar, sem eru ad skipta yfir
& budesonid til inndndunar, verid i heettu vardandi skerta starfsemi nyrnahettnanna i talsverdan tima.
Vid slikar kringumsteedur skal fylgjast reglulega med virkni undirstiku-, heiladinguls- og
nyrnahettubarkarassins (HPA axis).

Vi0 skipti ar inntokumedferd yfir i medferd med budesonio/formoterdlfamarati til inndndunar med
fostum skammtasteerdum, ma reikna med almennt leegri altekri steravirkni sem getur framkallad
ofnaemiseinkenni eda gigtareinkenni eins og nefslimubdlgu, exem og sarsauka i védvum og lidum.
Hefja skal sérteeka medferd vid pessum einkennum. Onog sykursteraahrif skulu h6fd i huga ef, i
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sjaldgaefum tilvikum, einkenni eins og preyta, héfudverkur, 6gledi og uppkost koma fram. | pessum
tilvikum er stundum naudsynlegt ad auka timabundid magn sykurstera til inntoku.

Munnsykingar

Candidasyking i munnkoki er af véldum Gtfellingar & virku efni (badeséniai). Til ad lagmarka hattuna
a candidasykingu i munnkoki, skal leidbeina sjuklingi um ad skola munninn med vatni eftir inndndun
hvers lyfjaskammts. Ef syking kemur fram i munnkoki, skulu sjdklingar einnig skola munninn med
vatni eftir innéndun hvers lyfjaskammts. Candidasyking i munnkoki svarar venjulega stadbundinni
medferd med sveppalyfi &n pess ad heatta purfi notkun inndndunarbarksterans (sja kafla 4.2 og 4.8).

Sjuklingar med langvinna lungnateppu

Engar nidurstodur ur Kliniskum rannséknum liggja fyrir um notkun GoResp Digihaler hja sjuklingum
med langvinna lungnateppu med FEV1 > 50% af &aetludu edlilegu gildi fyrir notkun berkjuvikkandi
lyfs og FEV1 < 70% af aztludu edlilegu gildi eftir notkun berkjuvikkandi lyfs (sja kafla 5.1).

Lungnabdlga

Aukin tioni lungnabolgu, par & medal lungnabdlga sem krefst innlagnar & sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til innéndunar (sja kafla 4.8). Einhverjar
visbendingar eru um aukna hettu & lungnabdlgu med steekkandi steraskammti en pad hefur ekki verid
synt fram a pad med sannfarandi heetti i 6llum ranns6knum.

Engar afgerandi kliniskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
inndndunar hvad vardar umfang hattunnar 4 lungnabolgu.

Leeknar skulu vera a verdi gagnvart hugsanlegri lungnabolgu hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu par sem Kklinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnunar langvinnrar
lungnateppu. Ahzttupattir lungnabolgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a.
reykingar, haekkadur aldur, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.

Milliverkanir vid 6nnur lyf

Fordast skal samhlida medferd med itraconazdl, 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 mdgulegt er. EkKi er malt med dkvednum skammti af samsettu
budesonid/formoterdlfamarat dihydrat lyfi hja sjaklingum sem nota sterka CYP3A4 hemla.

Varud vegna tiltekinna sjukdéma

Geeta skal vartdar vid lyfjagjof & tilbinum skammti af samsettu lyfi med bddesénidi og
formoterdlfamarat tvihydrati hja sjuklingum med skjaldvakaofseytingu, krémfiklazexli, instlinhada
sykursyki, 6medhdndlada blodkaliumlaekkun, ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu, sjalfvakin
nedandsadarprengsli, alvarlegan haprysting, slagedargulp eda adra alvarlega hjarta- og edasjukdoma
eins og blédpurrdarhjartasjokdém, hradslattarglop eda alvarlega hjartabilun.

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga sem eru med lengingu & QTc-bili. Formoterdl eitt og sér
getur lengt QTc-bilid (sja kafla 4.8).

porfin fyrir barkstera til inndndunar og skammtasteerd peirra skal endurmetin hja sjaklingum sem eru
med virka eda ovirka berkla i lungum, sveppa- eda veirusykingu i 6ndunarvegi.

Hafa skal i huga ad fylgjast parf aukalega med bl6dsykursmagni hja sykursjakum sjuklingum.



B2-adrenvidtakadrvar

Alvarleg blodkaliumlaekkun getur mogulega orsakast af hdum skémmtum af B2-adrenvidtakadrvum.
Samhlida medferd med Pz-adrenvidtakadrvum og lyfjum sem geta framkallad bl6dkaliumlaekkun, t.d.
xanthin-afleiddum efnum, sterum eda pvagraesilyfjum, getur mogulega aukid blodkaliumlaekkandi
ahrif B2-adrenvidtakaorva (sja kafla 4.5).

Medferd med Pz-adrenvidtakadrvum getur aukid magn insulins i bl6di, magn frirra fitusyra, glyserols
og ketdna.

Geeta parf sérstakrar varidar vid medhdndlun & 6stodugum astma pegar verid er ad nota mismunandi
berkjuvikkandi Iyf, i alvarlegum bradaastma getur ahaettan aukist vegna strefnisskorts og annars
astands sjuklings pegar heetta & blédkaliumskorti eykst. Meelt er med pvi ad magn kaliums i sermi sé
melt reglulega vid slikar adstaedur.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfid inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktosadpol, algjoran laktasaskort eda
glukodsagalaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfafredilegar milliverkanir

Oflugir CYP3A4 hemlar (p.e. ketokonazdl, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromysin,
telitrémysin, nefaz6don og HIV-préteasahemlar) eru liklegir til ad auka umtalsvert magn bldesénids i
bl6di og fordast skal samhlida notkun peirra. Ef petta er ekki hagt, skal hafa eins langan tima a milli
lyfjagjafa peirra lyfja sem hafa milliverkanir og mogulegt er (sja kafla 4.4). EkKi er melt med
vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum med tilblinn skammt af samsettu lyfi med budesénidi og
formoterolfamarat tvihydrati hja sjuklingum sem nota 6fluga CYP3A4 hemla.

Oflugi CYP3A4 hemillinn ketokonazdl, 200 mg gefinn einu sinni & dag, jok blodpéttni inntekins
badesonids (stakur 3 mg skammtur) ad medaltali sexfalt. Pegar ketokdnazol var gefid 12 kist. eftir
inngjof med budesoniadi, jokst blédpéttnin ad medaltali einungis prefalt sem synir ad timabil milli
lyfjagjafa getur dregid ar aukningu & bl6dpéttni efnisins. Takmarkadar upplysingar um pessa
milliverkun pegar um er ad reeda stdra skammta af budesoniai til inndndunar, gefur til kynna ad
umtalsverd aukning magns efnisins i bl6di (ad medaltali fjorfold), geti komid fram, ef itrakonazol,
200 mg & dag, er gefid samhlida budesonidi til inndndunar (stakur skammtur upp &

1000 mikrégrémm).

Buast ma vid ad samhlida notkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
heettu a alteekum aukaverkunum. Fordist samhlida notkun nema avinningur sé meiri en aukin ahztta 4
alteekum aukaverkunum af véldum barkstera en pa skal fylgjast ndid med pvi hvort sjaklingar verdi
fyrir alteekum aukaverkunum af voldum barkstera.

Lyfhrifamilliverkanir

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

Samhlida medferd med kinidini, disdpyramiadi, prékainamiai, fenétiazinlyfjum, andhistamin lyfjum
(terfenadin) og prihringja punglyndislyfjum getur lengt QTc-bilid og aukid aheettuna a takttruflun fra
sleglum.

Ad auki geta L-d6pa, L-tyroxin, oxytdsin og alk6hdl skert pol hjartans gagnvart B2-adrenvirkum
lyfjum.



Samhlida medferd med méndamin oxidasa hemlum p.m.t. Iyf sem hafa svipada eiginleika og
farazo6lidon og prokarbazin geta framkallad haprystingsvidbrogo.

Pad er aukin ahetta 4 hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem fa samhlida svaefingu med notkun
hal6genadra vetniskolefna.

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

Blodkaliumlaekkun getur valdid tilhneigingu til hjartslattartruflana hjé sjuklingum sem verid er ad
medhdndla med digitalis glykdsioum.

Blodkaliumlaekkun getur orsakast af medferd med Bo-0rva og getur mogulega aukist vid samhlida
medferd med xanthin-afleiddum efnum, barksterum og pvagrasilyfjum (sja kafla 4.4).

Budeso6nid og formdterdl hafa ekki synt sig ad hafa milliverkun vid nein 6nnur lyf sem eru notud vid
medferd gegn astma.

Barn
Rannséknir & milliverkunum hafa eingéngu verid gerdar hja fullorénum.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar Kkliniskar upplysingar um Gtsetningu @ medgongu liggja fyrir um medferd med tiloiunum
skammti 4 samsettu lyfi med budesonidi og formoterdlfimarat tvihydrati eda samhlida medferd med
formoter6li og budesénidi. Upplysingar ur rannsoknum & fosturproska hjé rottum syndu engin merki
um aukadhrif vegna samsetningarinnar.

EKkKi liggja fyrir naeegar upplysingar um notkun forméterols hja pungudum konum. Forméterél hefur
framkallad aukaverkanir i rannséknum & axlun hja dyrum pegar um er ad reeda mjog haa alteeka
Gtsetningu (sja kafla 5.3).

Gogn um atsetningu lyfsins i um pad bil 2.000 medgdngum gefa til kynna ad hatta & vanskdpun vid
notkun & badesonidi til innéndunar jokst ekki. I dyrarannséknum 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 skammtasteeroum.

Dyrarannséknir hafa einnig synt fram a ad ef of mikid er af sykursterum hja fostri fyrir faedingu, er
aukin heetta & vaxtarskerdingu i legi, hjartasjukdémum hja fullproska dyrum og varanlegum
breytingum & péttleika sykursteravidtaka, breytingum & taugabodefnum og hegdun vid Gtsetningu sem
eru undir peirri skammtasteerd sem veldur vanskopun.

Einungis skal nota medferd med tilbinum skammti & samsettu lyfi med budeso6nidi og
formoterdlfimarat tvihydrati & medgongu i peim tilvikum pegar dvinningur er meiri en moguleg
aheetta. Nota skal leegsta virka skammt budesonids sem parf til ad vidhalda nagri stjérnun
astmaeinkenna.

Brjostagjof
Budesdnid/umbrotsefni skiljast at i brjéstamjolk. Hins vegar er ekki talid ad lyfid hafi ahrif & born &
brjésti ef modirin notar lyfid i peim skammtasteerdum sem notadir eru vid medferd.

EkKi er pekkt hvort forméterél/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjélk. Hja rottum hefur litid magn af
formateroli maelst i modurmjolk.
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Einungis skal ihuga medferd med tiloinum skammti & samsettu lyfi med bidesonidi og
formoterdlfamarat tvihydrati fyrir konur sem eru med born & brjésti ef aaetladur avinningur medferoar
fyrir konuna er meiri en moguleg ahetta fyrir barn & brjosti.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif budesonids & frjésemi.

Rannsoknir med formoterdli a exlun dyra hafa leitt i 1jos ad nokkud dregur ar frjosemi hja karlkyns
rottum vid mikla alteeka Utsetningu (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Lyfio hefur engin eda dveruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt a dryqggi lyfsins

par sem lyfid inniheldur baedi budesdnid og formobterdl, pa geta sému aukaverkanir komid fram eins
og hafa verid tilkynnt fyrir pessi efni hvort um sig. Engin aukin tidni aukaverkanna hefur komid fram
vegna samhlida lyfjagjafar pessara tveggja efna. Algengar aukaverkanir sem einkum ma rekja til
medferdar med Bo-adrenvidtakadrvum eru skjalfti og hjartslattartruflanir. Algengar aukaverkanir sem
einkum ma rekja til medferdar med barksterum eru hvitsveppasyking i munni og koki, lungnabélga,
veeg erting i halsi, hosti og raddtruflun, p.m.t. heesi. Algeng aukaverkun sem rekja ma badi til
bidesonids og formaterdls er hofudverkur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa verio tengdar vid budesonid eda formaterol eru skradar hér fyrir nedan og
flokkadar eftir liffeeraflokki og tioni (sja toflu 1). Tidni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjog algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgeefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt
ad aaetla tioni at fra fyrirliggjandi gégnum).

Tafla 1 Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla | Algengar Hvitsveppasyking i munni og koki'?,

og snikjudyra lungnabdlga (hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu)*?

Onamiskerfi Mjdg sjaldgeefar Tafarlaus og seinkomin ofnaemisvidbroga t.d.

utbrot, ofsakladi, kladi, hudbolga, ofsabjugur og
bradaofnaemisvidbrogd

Innkirtlar Koma 6rsjaldan Cushingsheilkenni®?,
fyrir baeling nyrnahettna'?,
vaxtarskerding™?,

minnkud beinpéttni*?

Efnaskipti og naring Mjog sjaldgaefar Blodkaliumlaekkun'?
Koma orsjaldan Blodsykurshakkun'
fyrir
Gedraen vandamal Sjaldgaefar Aréasargirni*?,
skynhreyfiofvirkni'?,
kvidit?,
svefntruflanir-?
Koma orsjaldan punglyndi*?,
fyrir breytingar & hegdun (adallega hja bérnum)*?
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Taugakerfi Algengar Hofudverkur,
skjalfti®
Sjaldgaefar Sundl®
Koma 0rsjaldan Truflanir & bragdskyni®
fyrir
Sjaldgaefar pokusyn'?
Augu Koma 6rsjaldan Drer i auga'?,
fyrir glaka'?
Hjarta Algengar Hjartslattaronot®
Sjaldgaefar Hradtaktur®
Mjog sjaldgeefar Hjartslattartruflanir® t.d. gattatif,
ofanslegilshradtaktur, aukaslog
Koma 0rsjaldan Hjartadng?,
fyrir Lenging & QTc-hili*®
FEdar Koma drsjaldan Breytingar i blodprystingi?
fyrir
Ondunarferi, brjésthol og | Algengar Vag erting i halsi?,
midmaeti hosti?,
raddtruflun, p.m.t. haesi?
Mjog sjaldgeefar Berkjukrampi
Koma 6rsjaldan Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi*
fyrir
Meltingarferi Sjaldgaefar Ogledi
HUd og undirhid Sjaldgaefar Mar?
Stodkerfi og stoovefur Sjaldgaefar Sinadréattur

1Sja frekari upplysingar i kafla 4.4
’Aukaverkun sem einkum ma rekja til budesonids
*Aukaverkun sem einkum ma rekja til formoterols

Lysing & voldum aukaverkunum

Alteek ahrif

Altzek ahrif geta komid fram vid notkun barkstera til inndndunar, einkum ef um stéra skammta er ad
reeda og langvarandi notkun. bessi ahrif eru mun 6liklegri en vid notkun barksteralyfs til inntoku.
Moguleg altaek ahrif eru Cushingsheilkenni, Cushing-lik einkenni, baeling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og unglingum, minnkun beinpéttni, drer i auga og glaka. Aukid nemi gegn sykingum og
minnkandi feerni til ad rada vid alag geta einnig komid fram. Ahrifin eru had skammtastserdum, lengd
Utsetningar, samhlida og fyrri Gtsetningu fyrir sterum og naemi einstaklingsins (sja kafla 4.4).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Of stor skammtur af forméterdli leidir liklega til ahrifa sem eru demigerd fyrir B2-adrenvidtakadrva:
skjalfta, htfudverks og hjartslattaronota. Einkenni sem hafa verid tilkynnt eru hradtaktur,
blodsykurhaekkun, blodkaliumlaekkun, lenging & QTc-bili, hjartslattartruflanir, 6gledi og uppkost.
Hefja ma studningsmedferd og medferd samkveemt einkennum. Niutiu (90) mikrégramma skammtur
sem var gefinn & premur klukkustundum til sjaklinga sem voru med bradaprengingu i berkjum olli
engum neikvaedum ahrifum vardandi 6ryggi.
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Bradaofskommtun med badesonioi, jafnvel i miklu magni, er ekki talin vera kliniskt vandamal. Vid
langtimanotkun med mjog storum skdmmtum, geta komid fram altek ahrif sykurstera, eins og
ofverkun barkstera eda baling nyrnahettna.

Ef hatta parf medferd vegna ofskdmmtunar & forméterdlpeetti lyfsins, verour ad hafa i huga videigandi
medferd med barksterum til innéndunar.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum i éndunarvegi, adrenvirk lyf i bléndu med
barksterum eda 6drum lyfjum en andkdlinvirkum lyfjum.

ATC-flokkur: RO3AKO07

Verkunarhattur og lyfhrif

Lyfid inniheldur forméterdl og budesonid sem hafa mismunandi verkunarhatt og sem hafa
samlegdarahrif i pa att ad draga Ur versnun astma. Sérstakir eiginleikar budesénids og formoterdls
leyfa notkun samsetta lyfsins annadhvort i vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum eda sem
vidhaldsmedferd vid astma.

Bldesonid

Bldesdnid er sykursteri sem hefur skammtahada bélgueydandi verkun i dndunarvegi vid inndndun,
sem minnkar einkenni og dregur Ur versnun astma. Farri alvarlegar aukaverkanir koma fyrir pegar
budesonid er notad til inndéndunar en pegar barksterar til inntéku eru notadir. Nakvaemur
verkunarhattur bolgueydandi ahrifa sykurstera er 6pekktur.

Formoterol

Formoterdl er sértaekur B2-adrenvidtakadrvi sem vid innéndun veldur hradri og langvarandi slokun &
sléttum védvum i berkjum hja sjuklingum sem eru med afturkraefa teppu i 6ndunarvegi.
Berkjuvikkandi ahrifin eru had skammtasteerd og ahrifin hefjast innan 1-3 mindtna. Verkunarlengd
ahrifanna er a.m.k. 12 Kist. eftir stakan skammt.

Verkun og 6rygqi

Vidhaldsmedferd astma med badesonidi/formoteroli
Kliniskar rannsoknir hja fullordnum hafa synt ad pad ad beeta forméterdl vid budesénid dré ar
astmaeinkennum og batti lungnastarfsemi og dré Ur versnun.

I tveimur 12 vikna rannsoknum reyndist verkun budesonid/forméterdl samsetningarinnar &
lungnastarfsemina vera jofn og ef bidesénid og formoterdl vaeru notud i adskildum innéndunartaekjum
og var verkunin meiri en ef bdesénid var notad eitt sér. Allir medferdararmar notudu skammverkandi
[2-adrenvidtakadrva eftir porfum. Engin merki komu fram um ad verkun lyfsins gegn astma dofnadi
med timanum.

Tveer 12 vikna rannsoknir & bornum hafa verid gerdar, par sem 265 born & aldrinum 6-11 ara fengu
vidhaldsskammt af budesdnidi/formoteroli (2 skammtar til innéndunar med 80 mikrégrommum /
4,5 mikrogrommum/tvisvar & dag) og skammverkandi 2-adrenvidtakadrva eftir pérfum. I badum
ranns6knunum batnadi lungnastarfsemin og medferdin poldist vel borid saman vid samsvarandi
skammt af budesénidi einvordungu (sja kafla 4.2).

Vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum astma med budesonidi/formoterdli
Heildarfjoldi 12.076 astmasjuklinga tok patt i 5 tviblindum kliniskum rannséknum (4.447 var
slembiradad fyrir vidhaldsmeoferd og medferd vid einkennum gegn astma med
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budesonidi/formoterdli) i 6 til 12 manudi. bess var krafist ad sjuklingar syndu einkenni prétt fyrir
notkun sykurstera til innéndunar.

i 6llum 5 rannsoknunum kom fram ad vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum med
budesonio/formoterdl reyndist markteekt og gat kliniskt dregid ar alvarlegri sjukdémsversnun i 6llum
samanburdarhépum. bar var innifalinn samanburdur vid badesénid/forméterdl vid harri
vidhaldsskammta par sem terbdtalin var notad i vid einkennum (rannsékn 735) og
badesénio/forméterol vid sama vidhaldsskammt med annadhvort formoterdli eda terbatalini vid
einkennum (rannsokn 734) (sja toflu 2). | rannsékn 735 reyndist lungnastarfsemi, stjornun einkenna og
notkun lyfs vid einkennum vera svipud i 6llum medferdarhdpum. i rannsokn 734, dr6 ur einkennum
og notkun lyfs vid einkennum minnkadi og lungnastarfsemin batnadi midad vid badar paer medferdir
sem voru til samanburdar. I 6llum fimm rannséknunum notudu sjiklingar sem fengu
budesonio/formoterdl vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum ad medaltali enga medferd vid
einkennum 57% af timanum pa daga sem medferd stéo yfir. Pad voru engin merki um ad lyfjapol
préadist & timabilinu.

Tafla 2 Yfirlit yfir alvarlega sjakdomsversnun i kliniskum rannsoknum

Rannsokn | Meodferdoarhépar N Alvarleg
Nr. Lengd sjukdémsversnun?
Tilvik | Tilvik/
sjuklingaar
Rannsékn | Bldesénio/forméterdlfGmarat tvihydrat 160/4.5 ug 1103 | 125 0,23°
735 tvisvar a dag + eftir pérfum

6 manudir | Budesonid/formoterélfumarat tvihydrat 320/9 pg tvisvar | 1099 | 173 0,32
& dag + terbdtalin 0,4 mg eftir pérfum

Salmeterél/flutikason 2 x 25/125 g tvisvar & dag + 1119 | 208 0,38
terbatalin 0,4 mg eftir pérfum
Rannsékn | Budesénio/forméterdlfamarat tvihydrat 160/4,5 ug 1107 | 194 0,19°
734 tvisvar & dag + eftir porfum
12 Budesonio/formaéterélfamarat tvihydrat 160/4,5 ug 1137 | 296 0,29
manudir tvisvar & dag + forméterol 4,5 ug eftir porfum
Budesonid/formoterolfumarat tvihydrat 160/4,5 pg 1138 | 377 0,37
tvisvar a dag + terbatalin 0,4 mg eftir porfum
8 Innldgn & sjukrahds/bradamottokumedferd eda medferd med sterum til inntdku

b Tolfreedilega markteekt drd r tidni sjukdémsversnunar (p-gildi < 0,01) fyrir bada

samanburdarhopa

I tveimur 68rum rannséknum par sem sjiklingar leitudu leeknis vegna bradra astmaeinkenna, reyndist
budesonid veita hradvirka og skilvirka bét & prengslum i berkjum & svipadan hétt og salbitamél og
formoterol.

Langvinn lungnateppa (COPD)

i tveimur 12 manada rannséknum, var virkni lyfjanna & starfsemi lungnanna og tidni
sjukdémsversnunar (skilgreind sem purfandi inntoku stera um munn og/eda syklalyf og/eda innldgn a
sjukrahas) hja sjuklingum med alvarlega langvinna lungnateppu metin. Midgildi FEV; vid inntdku i
rannsoknirnar var 36% af azetludu edlilegu gildi. Medaltal sjakdémsversnunar & ari (eins og er
skilgreint hér ad ofan) minnkadi umtalsvert med notkun budesonids/formaterdls samanborid vid
medferd med forméterdli einvordungu eda lyfleysu (medaltioni 1,4 samanborid vio 1,8-1,9 i
lyfleysu/formoterol hépnum). Medalfjoldi daga pegar sjuklingar purftu ad taka barkstera um munn
pessa 12 manudi minnkadi adeins hja hopnum sem fékk badesonid/formoterdl (7-8 dagar/sjukling/ar
samanborid vid 11-12 og 9-12 daga i lyfleysuhdpnum og forméter6lhépnum, i peirri réd). Fyrir
breytingar & lungnastarfsemi reyndust feribreytur eins og FEV: i budesonid/forméterdl hopnum ekki
vera mikid betri en hja hopnum sem fékk einungis formaéterdl.
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Hamarksflaedi inndndunar gegnum Digihaler teekid

Slembirddud opin lyfleysurannsékn var gerd a bérnum og unglingum med astma (aldur 6-17 &ra),
fullordnum med astma (18-45 ara), fullordnum med langvinna lungnateppu (COPD) (& aldrinum

> 50 &ra) og heilbrigdum sjalfbodalioum (& aldrinum 18-45 &ra) til ad meta hamarksflaedi inndndunar
(PIFR) fyrir Spiromax og adrar faribreytur sem tengjast innéndun eftir ad inndéndunartaekid var notad
(med lyfleysu) samanborid vid markadssett fjolskammta innéndunarteeki med purru dufti (med
lyfleysu). Ahrif aukinnar pjalfunar i notkun inndndunartaekisins 4 innéndunarhrada og -magn voru
einnig metin i pessum sjaklingahépum. Upplysingar ur rannsékninni gafu til kynna ad éhad aldri og
undirliggjandi sjukdomi geetu born, unglingar, fullordnir med astma og sjuklingar med COPD nad
inndndunarflaedi i gegnum tekid, sem var samberilegt vid pad sem nadist i gegnum markadssetta,
fjolskammta innéndunartaeki® med purru dufti (sja kafla 4.2). Medalhamarksfleedi innéndunar sem
naaist fyrir astmasjuklinga eda sjuklinga med langvinna lungnateppu var yfir 60 I/min. en rannséknir
hafa synt ad flaeedi inndndunar skili sambarilegum skammti af virku efni til lungnanna gegnum bzedi
inndndunartaekin. Mjog fair sjuklingar voru med hamarkshrada innéndunar undir 40 I/min. begar
hamarkshradi inndndunar var undir 40 I/min. virtust engin sérstok einkenni koma fram midad vid
aldur eda alvarleika sjukdomsins.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Fost skammtastaerd af samsettu lyfi med badesénidi og forméterdli og samsvarandi virk efni i
adskildum inndndunartaekjum hafa synt sig ad vera jafngild med tilliti til alteekrar Utsetningar
badesonids og formaterols. bratt fyrir petta kom fram litil aukning & balingu kortisdls eftir lyfjagjof
med fostum skammti af samsettu lyfi samanborid vid 6samsett lyf. bessi mismunur er ekki talin hafa
ahrif a kliniskt 6ryggi.

Engin visbending fannst um lyfjahvarfamilliverkanir & milli badesénids og formoterdls.

Lyfjahvarfabreytur fyrir baedi efnin voru samberilegar eftir lyfjagjof med budesonidi og forméterdli
hvort sem notud voru 6samsett lyf eda fastir skammtar af samsetta lyfinu. Flatarmal undir ferli (AUC)
var adeins herra hja budesonidi, hradi upptoku var meiri og hamarks bl6dpéttni efnisins var haerri eftir
lyfjagjof med fostum skammti af samsetta lyfinu. Um formoterdl gilti ad hdmarks bladpéttni efnisins
var svipadur hvort sem lyfid var gefid eitt sér eda med fostum skammti af samsetta lyfinu. Budesonid
til innéndunar frasogast hratt og hamarks bloédpéttni efnisins naest innan 30 minutna eftir innéndun. |
ranns6knum var medalsetmyndun bddesdnids i lungum eftir inndndun gegnhum innéndunarteekid allt
fra 32% til 44% af gefnum skammti. Altaeekt adgengi bdesonids er u.p.b. 49% af gefnum skammti. [
boérnum 6-16 ara er setmyndun i lungum jafnmikil ad magni til og hja fullordnum vid sému gefna
skammtasteerd (sja kafla 4.2). BI6dpéttni efnisins i kjolfario var ekki akvoroud.

Forméterdl til inndndunar frasogast hratt og hamarks blédpéttni efnisins neest innan 10 minatna eftir
inndndun. I rannséknum var medalsetmyndun forméter6ls i lungum eftir innéndun gegnum
innondunarteekid allt fr 28% til 49% af gefnum skammti. Alteekt adgengi formoterdls er u.p.b. 61% af
gefnum skammti.

Dreifing og umbrot

Proteinbinding i bléovokva er u.p.b. 50% fyrir forméter6l og 90% fyrir badesonid. Dreifingarrdmmal
er u.p.b. 4 I/kg fyrir formoterol og 3 I/kg fyrir budesonid. Formoterdl er gert dvirkt med
samtengingarefnahvérfum (virk O-demetylerud og deformylerud umbrotsefni myndast, en pau sjast
adallega sem dvirkar samsetningar). Umbrot badesonids 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-prednisolons er minni en 1% af virkni
budesonids. Engar visbendingar eru um milliverkanir umbrotsefna né um efnahvorf sem fela i sér
tilfaerslu & milli formoterols og budesonios.
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Brotthvarf

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

Umbrot og brotthvarf budesdonids ar likamanum eru adallega hvotud af ensiminu CYP3AA4. Brotthvarf
umbrotsefna badesénids er med pvagi, 6breytt eda & samtengdu formi. Einungis hverfandi magn af
Obreyttu budesonidi hefur meelst i pvagi. Heildardthreinsun budesonids er mjog mikil (um 1,2 I/min.)
og helmingunartimi brotthvarfs i bl6dvokva eftir skammt gefinn i blded er ad medaltali 4 kist.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Lyfjahvorf bladesonids eda forméterdls hja bérnum og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi eru ekKi
pekkt.
Utsetning fyrir badesonidi og formoterdli getur aukist hja sjuklingum med sjikdéma i lifur.

Lyfjahvorf GoResp Digihaler

i ranns6knum & lyfjahvorfum med eda an kolefnishémlunar, var GoResp Digihaler metid med
samanburdi vid annad markadssett innéndunarlyf sem er einnig samsett lyf med fostum
skammtasteeroum. petta lyf sem inniheldur sému virku efnin, budesénid og formoéterdl og hefur synt
sig vera jafngilt baedi i alteekri Utsetningu (6ryggi) og i setmyndun i lungum (verkun).

Linulegt/élinulegt samband

Altzk Utsetning fyrir baedi budesonidi og formateroli hefur linulega fylgni vid gefinn skammt.
5.3 Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun sem kom fram i dyrarannséknum med bldesénidi og forméterdli, sem voru gefin
annadhvort i samsetningum eda i sitt hvoru lagi, voru ahrif sem tengdust of miklum lyfhrifum.

I rannsoknum & &xlun dyra, hafa barksterar eins og bldesonid synt sig geta framkallad vanskapanir
(klofinn gém, vanskdpun & beinum). Hins vegar virdast pessar nidurstodur dyratilrauna ekki skipta
mali fyrir menn vid radlagdar skammtastaerdir. Rannsoknir med forméterdéli & exlun dyra hafa synt ad
frjdsemi hja karlkyns rottum minnkar vid mikla alteeka Utsetningu og fanglat eftir hreidrun og minni
lifslikur nyfeeddra dyra og minni fedingarpyngd sdust vid umtalsvert heerri alteeka Utsetningu en naest
vid kliniska notkun. Hins vegar eru pessar nidurstddur dyratilrauna ekki taldar skipta mali fyrir menn.
6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat (getur innihaldid mjélkurprotein).

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir fyrstu opnun alumbuoda: 6 manudir
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6.4  Sérstakar varudarreglur vioé geymslu

Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C.
Hafid lokid & munnstykkinu eftir ad alumbudir hafa verio fjarleegdar

6.5 Gerdilats og innihald

Innéndunartaekid er hvitt med innbyggdum rafeindabunadi & toppnum og hélfgegnsaju vinraudu loki &
munnstykki. Hlutar inndndunartakisins sem komast i snertingu vid lyfid/slimhad eru gerdir ar
akrylonitril butadiene styren (ABS), pdlyetylen (PE) og pdlypropylen (PP).

Sérhvert inndndunartaki inniheldur 180 skammta og er alumbudum.

Fjolpakkningar med 1, 2 eda 3 inndndunartaekjum.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

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

7. MARKADBSLEYFISHAFI
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5

2031GA Haarlem

Holland

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/19/1403/001

EU/1/19/1403/002
EU/1/19/1403/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 03. april 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfi® eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

GoResp Digihaler 320 mikrogromm/9 mikrogromm, inndndunarduft

2. INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammturinn sem fer it um munnstykkid) inniheldur 320 mikrogrémm af
badesonidi og 9 mikrégromm af forméterdlfimarat tvihydrati.

petta samsvarar maeldum skammti sem nemur 400 mikrégrommum af bidesonidi og
12 mikrégrommum af formdter6lfamarat tvinydrati.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver skammtur inniheldur um pad bil 10 milligromm af laktdsa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Inndndunarduft

Hvitt duft.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

GoResp Digihaler er eingdngu atlad fulloronum, 18 &ra og eldri.
Astmi

GoResp Digihaler er &tlad til reglubundinnar medferdar & astma, par sem notkun & samsettu lyfi
(barksteri til inndndunar og B2-adrenvidtakadrvi med langtimavirkni) hentar:

- hja sjuklingum par sem ekki naest fullnagjandi stjérn a sjikdémnum med innéndun &
barksterum og inndndun & P2-adrenvidtakadrvum med skammtimavirkni eftir porfum.

eda

- hja sjuklingum par sem fullnaegjandi stjérn hefur nadst a sjukdémnum med badi inndndun
barkstera og inndndun P2-adrenvidtakadrvum med langtimavirkni.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Medferd vid einkennum hja sjuklingum med langvinna lungnateppu med 1 sekindu fréblaestri (FEV1)
sem nemur < 70% af aztludu edlilegu gildi (eftir notkun berkjuvikkandi lyfs) og sjukdémsségu um
endurtekna sjukdémsversnun, sem hafa umtalsverd einkenni prétt fyrir reglubundna medferd med
berkjuvikkandi lyfjum sem hafa langvarandi verkun.

4.2  Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Astmi

Lyfio er ekki tlad til fyrstu meoferdar 4 astma.
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Budesanid/forméterdlfumarat dihydrat er ekki videigandi medferd fyrir fullordna sjuklinga sem eru
einungis med mildan astma.

Skammtastaerd lyfsins er einstaklingsbundin og skal stilla hana eftir alvarleika sjukdémsins. betta skal
hafa i huga, ekki einungis pegar medferd med samsettum lyfjum hefst, heldur einnig pegar
vidhaldsskammtur er akvardadur. Ef sjaklingur parf samsetta lyfjamedferd med ¢orum skdmmtum en
eru faanlegir med samsetta inndndunartekinu, skal dvisa videigandi skommtum af .-
adrenvidtakadrvum og/eda barksterum med pvi ad nota eitt inndndunarteeki fyrir hvert efni.

Pegar tekist hefur ad na stjorn & astmaeinkennunum, mé ihuga ad minnka smam saman skammtinn af
badesonio/formoterdlfimarat dihydrati. Endurmeta skal sjaklinga reglulega af
leekninum/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammtastaerd lyfsins sé sem virkust. Titra skal
skammtinn nidur i leegsta skammt sem vidheldur virkri stjorn & einkennum.

Pegar videigandi er ad titra nidur i laegri styrkleika heldur en er faanlegur med GoResp Digihaler, parf
ad skipta yfir i annad samsett lyf med bidesonidi og formoterdlfumarat dihydrati sem inniheldur laegri
skammt af inndndunarbarkstera. begar vidhalda parf langtimastjérnun 4 einkennum med laegsta
radlogdum skammiti getur neesta skref falid i sér préfun & inndondunarbarkstera einum sér.

Vid hefobundna medferd, pegar stjornun einkenna hefur verid ndd med skammti med lagri styrkleika
tvisvar & dag, getur titrun nidur i skammt med laegri virkni falid i sér lyfjagjof einu sinni & dag, pegar
leeknirinn telur ad langverkandi berkjuvikkandi lyf purfi einnig til ad vidhalda stjornun einkenna.

Radleggja skal sjuklingum ad hafa innéndunarteeki med 68ru hradvirku berkjuvikkandi lyfi alltaf
tilteekt til notkunar i neydartilvikum.

Radlagdur skammtur fyrir fullordna (18 ara og eldri) er 1 inndndunarskammtur tvisvar a dag. Sumir
sjuklingar geta purft ad hamarki 2 skammta tvisvar & dag.

Aukning & notkun & hradvirku berkjuvikkandi lyfi gefur til kynna ad sjukdémurinn sé versnandi og
krefst pess ad 61l astmamedferdin sem slik sé endurmetin.

GoResp Digihaler 320 mikrogromm/9 mikrogromm skal einungis nota sem vidhaldsmedferd. Minni
skammtar af GoResp Digihaler eru faanlegir sem vidhaldsmedferd og medferd vid einkennum.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Radlagdur skammtur fyrir fullordna (18 ara og eldri) er 1 inndndunarskammtur tvisvar a dag.

Sérstakir sjuklingahdépar

Aldradir sjuklingar
Ekki er porf & adlogun skammta hjé éldrudum sjuklingum.

Skert nyrnastarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun & samsettu lyfi med bludesénidi og forméterdlfumarat
tvihydrati med tilbdinn skammt hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi. Hins vegar er 6liklegt ad
skert nyrnastarfsemi hafi ahrif & lyfjahvorf badesonids og forméterdls (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun & samsettu lyfi med badesonidi og formoterdlfamarat
tvihydrati med tilbdinn skammt hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi. par sem brotthvarf
budeobnids og formaterdls & sér adallega stad gegnum umbrot i lifrinni, ma reikna med aukinni
tsetningu hja sjuklingum sem eru med alvarlega skorpulifur. bvi skal hafa naid eftirlit med
sjuklingum med lifrarsjukdém (sja kafla 5.2).
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Bdrn

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun lyfsins hja bérnum,12 ara og yngri eda hja unglingum a
aldrinum 13 til 17 &ra. Fyrirliggjandi upplysingar eru tilgreindar i kafla 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er hagt
ad radleggja akvedna skammta & grundvelli peirra.

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

Lyfjagjof

Eingdngu til inndndunar.

Digihaler er inndndunarteeki sem er virkjad vié 6ndun og er drifid &fram af fleedi inndndunar, med
innbyggdum rafeindabdnadi. Virku efnin komast til skila ofan i 6ndunarveginn pegar sjuklingurinn
andar lyfinu ad sér i gegnum munnstykkid. Innbyggdi rafeindabinadurinn hefur ekki ahrif & malingar-
og skdmmtunarvirkni innéndunartaekisins. Sjaklingar med midlungs mikinn og mikinn astma reyndust
geta myndad neegt innéndunarflaedi til ad lyfid baerist inn um munn i peim skdmmtum sem medferd
krefst (sja kafla 5.1).

Lyfid 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 GoResp Digihaler fylgir premur skrefum: ,,Opna“, ,,Anda“ og ,,Loka" og er hvert skref Utskyrt
hér fyrir nedan.

,,Opna“: Halda skal Digihaler pannig ad lokid & munnstykkinu sé nedst og opna skal munnstykkid
med pvi ad beygja hlifina nidur pangad til pad opnast ad fullu og einn smellur heyrist.

»Anda“: Setja skal munnstykkid a milli tannanna med varirnar lokadar um munnstykkid og ekki ma
bita i munnstykkid a innéndunartekinu. Anda skal inn af miklum krafti og djupt i gegnum
munnstykkid. Fjarleegja skal Digihaler ar munninum og halda nidri andanum i 10 sekdndur eda eins
lengi og sjuklingi finnst pagilegt.

»Loka*“: Andid rolega Ut og setjid lokid & munnstykkid

Mikilvaegt er ad radleggja sjuklingum ad setja lokio & munnstykkid eftir innéndun.

Pad er einnig mikilvaegt ad radleggja sjuklingum ad hrista ekki inndndunartaekid fyrir notkun og ad
anda ekki Ut gegnum inndndunartzekid. ba ma ekki loka fyrir loftg6tin pegar verid er ad undirbla
skrefid ,,Anda‘“.

Einnig skal radleggja sjuklingum ad skola munninn med vatni eftir innéndun (sja kafla 4.4).
Sjuklingurinn getur fundid bragd vid notkun lyfsins vegna innihaldsefnisins laktosa.

Radleggja skal sjuklingum ad dyfa inndndunartaekinu ekki i vatn.

Upplysingar fyrir sjuklinga sem nota Digihaler appid

Digihaler mé para vid Digihaler appid med pvi ad skanna Quick Response-kddann (QR-kddann), sem
stadsettur er efst & inndndunartaekinu, ur Digihaler appinu. Digihaler appid gerir sjuklingum kleift ad
skoda og fylgjast med upplysingum um notkun innéndunartaekisins og setja upp medferdardminningar.

Innéndunartaekid parf ekki ad vera tengt vid Digihaler appid til pess ad haegt sé ad gefa sjuklingnum
lyfid.

Innbyggdi rafeindabinadurinn i inndndunarteekinu og appinu stjornar hvorki né truflar gjof lyfsins.
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Appinu er ekki &tlad ad koma i stadinn fyrir radleggingar laeknis eda heilbrigdisstarfsmanns. Gera parf
sjuklingum grein fyrir ad peir megi ekki breyta avisadri medferd a grundvelli upplysinga Ur appinu
heldur skuli pad alltaf gert i samradi vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann.

Nékvamar leidbeiningar um hvernig nota a stafreena inndndunarteekid med appinu ma finna i
notkunarleidbeiningunum sem fylgja appinu.

4.3 Frabendingar
Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rédleggingar um skammta

Sjuklingar skulu endurmetnir reglulega af leekninum/heilbrigdisstarfsmanni pannig ad skammturinn af
GoResp Digihaler sé &fram sem virkastur. Titra skal skammtasteerd nidur i leegsta skammt sem
vidheldur stjdrnun einkenna. pegar tekist hefur ad na stjorn & astmaeinkennunum, ma ihuga ad minnka
smam saman skammtinn af lyfinu. Pegar videigandi er ad titra nidur i leegri skammtastaerdir en eru
faanlegar med GoResp Digihaler, er timabeert ad skipta yfir i annad samsett lyf med badesonidi og
formoterdlfamarat dihydrati sem inniheldur leegri skammt af innéndunarbarksterum.

Aridandi er ad hafa reglubundid eftirlit med sjiklingum pegar dregid er ur medferd.
Radleggja skal sjuklingum ad vera med innéndunartaekid sitt vid einkennum alltaf tiltekt

Meelt er med pvi ad skammtasteerdir séu minnkadar smam saman pegar hatta skal medferd og ekki
skal rjufa medferd skyndilega.

Aminna skal sjiklinga um ad taka vidhaldsskammtinn af lyfinu samkvaemt leidbeiningum laknis,
jafnvel pétt einkenni séu ekki til stadar. Fyrirbyggjandi notkun & lyfinu, t.d. fyrir areynslu, hefur ekki
verid rannsokud. Notkun GoResp Digihaler vid einkennum skal beita sem svérun vid einkennum, en
slik notkun er ekki etlud i fyrirbyggjandi tilgangi, t.d. fyrir areynslu.

Versnun sjukdéms

Ekki skal nota lyfid til ad medhdndla brad astmaeinkenni pegar naudsynlegt er ad nota hrad- og
skammverkandi berkjuvikkandi lyf.

Ekki skal hefja medferd med lyfinu hjé sjuklingum & medan sjukdémurinn versnar, eda ef astmi
versnar umtalsvert eda ef um bréadatilvik er ad raeda.

Medan & medferd stendur geta alvarlegar astmatengdar aukaverkanir komid fyrir og sjukdomurinn
versnad (sja kafla 4.8). Radleggja skal sjuklingum ad halda medferd afram, en leita leeknis ef ekki naest
stjérn a astmaeinkennum, eda ef pau versna eftir ad meoferd hefst med lyfinu.

Ef sjaklingum finnst medferdin ekki skila &rangri eda ef peir fara yfir hAmarksskammt, verdur ad leita
til leknis (sja kafla 4.2). Skyndileg og stigvaxandi versnun & stjérn astma eda langvinnrar lungnateppu
geeti mogulega verid lifshattuleg og meta parf astand sjiklingsins umsvifalaust. 1 pessari stodu skal
hafa i huga porfina fyrir aukna medferd med barksterum, t.d. méguleikann a inngjof barkstera til
inntoku, eda syklalyfjamedferd ef syking er til stadar.

21



Altek ahrif

Alteek ahrif geta komid fram vid notkun allra inndndunarbarkstera, einkum ef um haa skammta er ad
reeda og langvarandi notkun. Likurnar & pessum einkennum minnka verulega ef inndndunarmedferd er
notud i stad barksteralyfs til inntdku.

Maoguleg alteek ahrif eru Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, baeling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bornum og unglingum, minnkun & beinpéttni, drer i augum og gléka, sem og salraen og
hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal, kvidi, punglyndi og &rasarhneigd
(einkum hja bornum) (sja kafla 4.8).

Sjontruflanir

Skyrt hefur verid fr4 sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera (sja kafla 4.8). Ef
sjuklingur faer einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til
augnlaknis til ad meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgefir sjikdémar & bord vid
midlaegan vessandi &du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun
barkstera. Pvi er mikilvaegt ad sjuklingurinn sé endurmetinn reglulega og skammtastaerd sé minnkud
nidur i leegsta skammt sem vidheldur stjérnun einkenna.

Ahrif 4 beinpéttni

Hafa skal i huga mdguleg ahrif & beinpéttni, einkum hja sjuklingum sem taka stéra skammta i langan
tima og sem eru pegar i dhaettuhopi gagnvart beinpynningu (sja kafla 4.8).

Langtima rannséknir med blddesdnidi hja fullordnum sem tdku dagskammt upp a 800 mikrégrémm
(maeldur skammtur), hafa ekki synt nein umtalsverd ahrif & beinpéttni. Engar upplysingar eru
fyrirliggjandi um ahrif steerri tiloina skammta af badesénid/formoterolfimarattvihydrats-
samsetningunni.

Virkni nyrnahettna

Vidbotarmedferd med alteekum sterum eda medferd med budesoniai til inndndunar skal ekki rjifa
skyndilega.

Langvarandi medferd med haum skémmtum af barksterum til inndndunar, einkum ef farid er yfir
raolagdan skammt, getur einnig orsakad umtalsverda kliniska balingu & starfsemi nyrnahettnanna (sja
kafla 4.8). bess vegna skal hafa i huga altek vidbotarahrif barkstera ef upp koma erfid timabil eins og
vid alvarlegar sykingar eda ef fara parf i skurdadgerd. Hr6d minnkun a4 skammti barkstera getur
framkallad bradaviobrogd hja nyrnahettunum. Einkenni sem gaetu komid fram vio slik bradavidbrogo
hja nyrnahettunum geta verid 61jos. Pau geta pd innifalio lystarleysi, kvidverki, pyngdartap, preytu,
hofudverk, égledi, uppkdst, minnkada medvitund, flog, lagprysting og bl6dsykursfall.

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi (paradoxical bronchospasm) getur komid fyrir eftir lyfjagjof,
med tilheyrandi bradaaukningu a hveesandi 6ndun og andnaud. Ef sjuklingurinn upplifir 6veentan
berkjukrampa skal hetta notkun lyfsins umsvifalaust, meta skal &stand sjuklingsins og hefja adra
medferd, ef naudsyn ber til. Ovaentur berkjukrampi svarar medferd med hradvirkum berkjuvikkandi
lyfjum til inndndunar og skal medhdndla hann umsvifalaust (sja kafla 4.8).

Skipti Ur meoferd med inntdku

Ef asteeda er til ad halda ad virkni nyrnahettna hja sjuklingi sé skert vegna fyrri alteekrar
steramedferdar, skal geeta vartdar pegar skipt er yfir & budesonid/forméterélfumarat samsetta
lyfjamedfero.
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Avinningurinn af badesonid medferd til innondunar dregur yfirleitt Gr porfinni fyrir inntéku stera um
munn, en hatta & baelingu nyrnahettna getur varad i talsverdan tima hja sjuklingum sem eru ad skipta
Ur medferd med inntoku stera um munn. Pad getur tekid langan tima fyrir sjukling ad jafna sig eftir ad
medferd med inntdku stera um munn lykur og pess vegna geta slikir sjuklingar, sem eru ad skipta yfir
& badesénid til inndndunar, verid i hattu vardandi skerta starfsemi nyrnahettnanna i talsverdan tima.
Vid slikar kringumsteedur skal fylgjast reglulega med virkni undirstiku-, heiladinguls- og
nyrnahettubarkarassins (HPA axis).

Vio skipti ar inntokumedferd yfir i medferd med budesonio/formoterdlfamarati til inndndunar med
fostum skammtasteerdum, ma reikna med almennt leegri alteekri steravirkni sem getur framkallad
ofna@miseinkenni eda gigtareinkenni eins og nefslimubolgu, exem og sarsauka i védvum og lidum.
Hefja skal sérteeka medferd vid pessum einkennum. Ondg sykursteraahrif skulu h6fd i huga ef, i
sjaldgaefum tilvikum, einkenni eins og preyta, héfudverkur, 6gledi og uppkdst koma fram. I pessum
tilvikum er stundum naudsynlegt ad auka timabundid magn sykurstera til inntoku.

Munnsykingar

Candidasyking i munnkoki er af véldum atfellingar & virku efni (bddesonidi). Til ad lagmarka hettuna
a candidasykingu i munnkoki, skal leidbeina sjiklingi um ad skola munninn med vatni eftir innéndun
hvers lyfjaskammts. Ef syking kemur fram i munnkoki, skulu sjiklingar einnig skola munninn med
vatni eftir inndndun hvers lyfjaskammts. Candidasyking i munnkoki svarar venjulega stadbundinni
medferd med sveppalyfi an pess ad hatta purfi notkun inndndunarbarksterans (sja kafla 4.2 og 4.8).

Sjuklingar med langvinna lungnateppu

Engar nidurstédur ur kliniskum rannséknum liggja fyrir um notkun GoResp Digihaler hja sjuklingum
med langvinna lungnateppu med FEV: > 50% af aztludu edlilegu gildi fyrir notkun berkjuvikkandi
lyfs og FEV1 < 70% af dztludu edlilegu gildi eftir notkun berkjuvikkandi lyfs (sja kafla 5.1).

Lungnabolga

Aukin tidni lungnabdlgu, par & medal lungnabdlga sem krefst innlagnar & sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til innéndunar (sja kafla 4.8). Einhverjar
visbendingar eru um aukna heettu & lungnab6lgu med steekkandi steraskammti en pad hefur ekki verid
synt fram a pad med sannfarandi heetti i 6llum rannsoknum.

Engar afgerandi kliniskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
inndndunar hvad vardar umfang hattunnar & lungnabolgu.

Laeknar skulu vera & verdi gagnvart hugsanlegri lungnabdlgu hja sjaklingum med langvinna
lungnateppu par sem klinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnunar langvinnrar
lungnateppu.

Ahattupaettir lungnabdlgu hja sjaklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, hakkadur
aldur, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.

Milliverkanir vid onnur lyf

Fordast skal samhlida medferd med itraconazdl, 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 mégulegt er. EkKi er maelt med dkvednum skammti af samsettu
badesonio/formoterdlfimarat dihydrat lyfi hja sjuklingum sem nota sterka CYP3A4 hemla.

Varud vegna tiltekinna sjiukdéma

Geeta skal varidar vid lyfjagjof & tilbinum skammti af samsettu lyfi med bidesénidi og
forméterdlfimarat tvihydrati hja sjuklingum med skjaldvakaofseytingu, kromfiklazxli, instlinhada
sykursyki, 6medhdndlada blodkaliumlaekkun, ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu, sjalfvakin
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nedanosadarprengsli, alvarlegan haprysting, slagedargllp eda adra alvarlega hjarta- og &dasjukdoma
eins og blodpurrdarhjartasjukdém, hradslattarglop eda alvarlega hjartabilun.

Geeta skal vartdar vid medferd sjuklinga sem eru med lengingu & QTc-bili. Formdterdl eitt og sér
getur lengt QTc-bilid (sja kafla 4.8).

porfin fyrir barkstera til inndndunar og skammtastaerd peirra skal endurmetin hja sjuklingum sem eru
med virka eda Ovirka berkla i lungum, sveppa- eda veirusykingu i 6ndunarvegi.

Hafa skal i huga ad fylgjast parf aukalega med blédsykursmagni hja sykursjakum sjuklingum.

B2-adrenvidtakadrvar

Alvarleg bl6dkaliumlaekkun getur mdgulega orsakast af hdum skémmtum af B2-adrenvidtakadrvum.
Samhlida medferd med P2-adrenvidtakadrvum og lyfjum sem geta framkallad blddkaliumlaekkun, t.d.
xanthin-afleiddum efnum, sterum eda pvagraesilyfjum, getur mogulega aukid blodkaliumlaekkandi
ahrif B2-adrenvidtakadrva (sja kafla 4.5).

Medferd med Pz-adrenvidtakadrvum getur aukid magn insulins i bl6di, magn frirra fitusyra, glyserols
og ketona.

Geeta parf sérstakrar varidar vio medhondlun a 6stédugum astma pegar verid er ad nota mismunandi
berkjuvikkandi lyf, i alvarlegum bradaastma getur ahattan aukist vegna strefnisskorts og annars
astands sjuklings pegar hetta & blodkaliumskorti eykst. Melt er med pvi ad magn kaliums i sermi sé
meelt reglulega vio slikar adstaedur.

Hjalparefni med pekkta verkun

Lyfio inniheldur lakt6sa. Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosagalaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfafreedilegar milliverkanir

Oflugir CYP3A4 hemlar (p.e. ketokonazdl, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromysin,
telitromysin, nefazodon og HIV-préteasahemlar) eru liklegir til ad auka umtalsvert magn bidesonids 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 & dag, jok bl6dpéttni inntekins
badesonids (stakur 3 mg skammtur) ad medaltali sexfalt. begar ketokdnazol var gefid 12 klst eftir
inngjof med badesoniadi, jokst bldopéttnin ad medaltali einungis prefalt sem synir ad timabil milli
lyfjagjafa getur dregid ar aukningu & blodpéttni efnisins. Takmarkadar upplysingar um pessa
milliverkun pegar um er ad reeda stora skammta af badesonidi til innéndunar, gefur til kynna ad
umtalsverd aukning magns efnisins i bl6di (ad medaltali fjorfold), geti komid fram, ef itrak6nazdl,
200 mg & dag, er gefid samhlida badesonidi til inndndunar (stakur skammtur upp &

1000 mikrégromm).

Bulast méa vid ad samhlida notkun med CYP3A hemlum, p.m.t. lyfjum sem innihalda cobicistat, auki
heettu & alteekum aukaverkunum. Fordist samhlida notkun nema avinningur sé meiri en aukin ahatta a
alteekum aukaverkunum af voldum barkstera en pa skal fylgjast naid med pvi hvort sjaklingar veroi
fyrir alteekum aukaverkunum af véldum barkstera.
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Lyfhrifamilliverkanir

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

Samhlida medferd med kinidini, disopyramidi, prokainamidi, fendtiazinlyfjum, andhistamin lyfjum
(terfenadin) og prihringja punglyndislyfjum getur lengt QTc-bilid og aukid ahettuna & takttruflun fra
sleglum.

Ad auki geta L-d6pa, L-tyroxin, oxytdsin og alk6hdl skert pol hjartans gagnvart B2-adrenvirkum
lyfjum.

Samhlida medferd med méndamin oxidasa hemlum p.m.t. lyf sem hafa svipada eiginleika og
faraz6lidon og prokarbazin geta framkallad haprystingsvidbrogo.

Pad er aukin dhatta & hjartslattartruflunum hja sjuklingum sem fa samhlida sveefingu med notkun
hal6genadra vetniskolefna.

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

Blodkaliumlaekkun getur valdid tilhneigingu til hjartslattartruflana hja sjuklingum sem verid er ad
medhondla med digitalis glykosioum.

Blookaliumlekkun getur orsakast af medferd med Po-0rva og getur mogulega aukist vid samhlida
medferd med xanthin-afleiddum efnum, barksterum og pvagraesilyfjum (sja kafla 4.4).

Bldesdnid og formdterdl hafa ekki synt sig ad hafa milliverkun vid nein énnur lyf sem eru notud vid
medferd gegn astma.

Bdrn
Rannsdknir & milliverkunum hafa eingdngu verid gerdar hja fullordnum
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar kliniskar upplysingar um utsetningu & medgdngu liggja fyrir um medferd med tiloinum
skammti & samsettu lyfi med budesonidi og formoterdlfimarat tvihydrati eda samhlida medferd med
formoterdli og badesénidi. Upplysingar ar rannséknum & fosturproska hja rottum syndu engin merki
um aukaahrif vegna samsetningarinnar.

EkKi liggja fyrir neegar upplysingar um notkun formdter6ls hja pungudum konum. Forméterél hefur
framkallad aukaverkanir i rannséknum & axlun hja dyrum pegar um er ad reeda mjog haa alteeka
Utsetningu (sja kafla 5.3).

Gogn um atsetningu lyfsins i um pad bil 2000 medgéngum gefa til kynna ad heetta & vanskdpun vid
notkun & badesonidi til inndndunar 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 skammtasteeroum.

Dyrarannséknir hafa einnig synt fram & ad ef of mikid er af sykursterum hja fostri fyrir feedingu, er
aukin heetta & vaxtarskerdingu i legi, hjartasjukdémum hja fullproska dyrum og varanlegum
breytingum & péttleika sykursteravidtaka, breytingum & taugabodefnum og hegdun vid Gtsetningu sem
eru undir peirri skammtasteerd sem veldur vanskopun.
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Einungis skal nota medferd med tilbinum skammti & samsettu lyfi med bludes6nidi og
formoterolfimarat tvihydrati @ medgongu i peim tilvikum pegar avinningur er meiri en moéguleg
aheetta. Nota skal laegsta virka skammt bidesonids sem parf til ad vidhalda naegri stjornun
astmaeinkenna.

Brjostagjof

Budesdnid/umbrotsefni skiljast at i brjéstamjolk. Hins vegar er ekki talid ad lyfid hafi ahrif 4 bérn &
brjésti ef maadirin notar lyfid i peim skammtasteerdum sem notadir eru vid medferd. Ekki er pekkt
hvort formoterdl/umbrotsefni skiljast Gt i brjostamjolk hja monnum. Hja rottum hefur litid magn af
formoterdli malst i méourmjélk. Einungis skal ihuga medferd med tilbanum skammti & samsettu lyfi

med budesoniodi og formaterdlfumarat tvihydrati fyrir konur sem eru med born & brjosti ef daetladur
avinningur medferdar fyrir konuna er meiri en moguleg &hatta fyrir barn & brjosti.

Frjosemi

Engar upplysingar liggja fyrir um hugsanleg ahrif bidesonids & frjosemi.

Rannsdknir med formoter6li & eexlun dyra hafa leitt i 1jos ad nokkud dregur r frjésemi hja karlkyns
rottum vid mikla alteeka utsetningu (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla

Lyfid hefur engin eda Overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryqdi lyfsins

par sem lyfid inniheldur baedi budesonid og formoterol, pa geta somu aukaverkanir komid fram eins
og hafa verid tilkynnt fyrir pessi efni hvort um sig. Engin aukin tidni aukaverkanna hefur komid fram
vegna samhlida lyfjagjafar pessara tveggja efna. Algengar aukaverkanir sem einkum ma rekja til
medferdar med B.-adrenvidtakadrvum eru skjalfti og hjartslattartruflanir. Algengar aukaverkanir sem
einkum ma rekja til medferdar med barksterum eru hvitsveppasyking i munni og koki, lungnabdlga,
veeg erting i halsi, hosti og raddtruflun, p.m.t. haesi. Algeng aukaverkun sem rekja ma badi til
budesonids og formaterols er hofudverkur.

Tafla yfir aukaverkanir

Aukaverkanir sem hafa verid tengdar vid budesonid eda formaterol eru skrddar hér fyrir nedan og
flokkadar eftir liffeeraflokki og tidni (sja toflu 1). Tioni aukaverkana er skilgreind & eftirfarandi hatt:
mjdg algengar (> 1/10), algengar (> 1/100 til < 1/10), sjaldgaefar (> 1/1.000 til < 1/100), mjog
sjaldgeefar (> 1/10.000 til < 1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (< 1/10.000) og tidni ekki pekkt (ekki haegt
ad aetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).

Tafla 1 Aukaverkanir

Flokkun eftir lifferum Tioni Aukaverkun

Sykingar af voldum sykla | Algengar Hvitsveppasyking i munni og koki'?,

og snikjudyra lungnabdlga (hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu)*?

Onamiskerfi Mjog sjaldgaefar Tafarlaus og seinkomin ofnamisvidbrogd t.d.
utbrot, ofsakladi, kladi, hudbolga, ofsabjugur og
bradaofnaemisvidbrogd
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Innkirtlar

Koma orsjaldan

fyrir

Cushingsheilkenni'?,
baeling nyrnahettna®?,
vaxtarskerding®?,

minnkud beinpéttni'?

Efnaskipti og nering

Mjbg sjaldgeefar

Blodkaliumlaekkun®?

Koma orsjaldan

fyrir

Blodsykurshaekkun'

Gedraen vandamal

Sjaldgaefar Arasargirni?,
skynhreyfiofvirkni®?,
kvidit?,
svefntruflanir?

Koma orsjaldan punglyndi*?,

fyrir

breytingar & hegdun (adallega hja bérnum)*?

fyrir

Taugakerfi Algengar Hofudverkur,
skjalfti®
Sjaldgaefar Sundl®
Koma orsjaldan Truflanir & bragdskyni®
fyrir
Augu Sjaldgaefar pokusyn*?
Koma 6rsjaldan Drer i auga?,
fyrir glaka?
Hjarta Algengar Hjartslattaronot®
Sjaldgaefar Hradtaktur®
Mjdg sjaldgeefar Hjartslattartruflanir®, t.d. gattatif,
ofanslegilshradtaktur, aukaslog
Koma orsjaldan Hjartadng?,
fyrir lenging & QTc-bili?
FEdar Koma drsjaldan Breytingar i blodprystingi?

Ondunarferi, brjésthol og
midmaeti

Algengar Vag erting i halsi?,
Hosti?,
raddtruflun, p.m.t. haesi®
Mjog sjaldgeefar Berkjukrampi

Koma orsjaldan

fyrir

Ofugt 6ndunarmynstur og berkjukrampi*

Meltingarfeeri Sjaldgeefar Ogledi
HUd og undirhid Sjaldgaefar Mar?
Stodkerfi og stoovefur Sjaldgaefar Sinadréattur

1Sja frekari upplysingar i kafla 4.4

*Aukaverkun sem einkum ma rekja til budesonids

*Aukaverkun sem einkum ma rekja til formoterols

Lysing & voldum aukaverkunum

Altek ahrif

Altzek ahrif geta komid fram vid notkun barkstera til inndndunar, einkum ef um stéra skammta er ad
reeda og langvarandi notkun. Pessi ahrif eru mun 6liklegri en vid notkun barksteralyfs til inntoku.
Mdoguleg alteek ahrif eru Cushingsheilkenni, Cushing-lik einkenni, baling nyrnahettna, vaxtarskerding
hja bérnum og unglingum, minnkun beinpéttni, drer i auga og glaka. Aukid neemi gegn sykingum og
minnkandi farni til ad rada vid alag geta einnig komid fram. Ahrifin eru had skammtastaerdum, lengd
Utsetningar, samhlida og fyrri Gtsetningu fyrir sterum og naemi einstaklingsins (sjé kafla 4.4).

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

4.9 Ofskdmmtun

Of stor skammtur af forméterdli leidir liklega til ahrifa sem eru demigerd fyrir B2-adrenvidtakadrva:
skjalfta, hofudverks og hjartslattaronota. Einkenni sem hafa verid tilkynnt eru hradtaktur,
bl6dsykurhakkun, blodkaliumlaekkun, lenging 4 QTc-bili, hjartslattartruflanir, 6gledi og uppkost.
Hefja ma studningsmedferd og medferd samkvemt einkennum. Niutiu (90) mikrégramma skammtur
sem var gefinn & premur klukkustundum til sjaklinga sem voru med bradaprengingu i berkjum olli
engum neikvaedum ahrifum vardandi 6ryggi.

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

Ef heetta parf medferd vegna ofskommtunar & formoterolpeetti lyfsins, verdur ad hafa i huga videigandi
medferd med barksterum til innéndunar.

5. LYFJAFRZADILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdémum i éndunarvegi, adrenvirk lyf i bléndu med
barksterum eda 6drum lyfjum en andkdlinvirkum lyfjum, ATC-flokkur: RO3AKO07

Verkunarhattur og lyfhrif

Lyfid inniheldur formoterdl og badesonid sem hafa mismunandi verkunarhatt og sem hafa
samlegdarahrif i pa att ad draga Ur versnun astma.

Bldesonid

Budesonid er sykursteri sem hefur skammtahada bolgueydandi verkun i dndunarvegi vid innéndun,
sem minnkar einkenni og dregur Ur versnun astma. Faerri alvarlegar aukaverkanir koma fyrir pegar
badeso6nid er notad til inndndunar en pegar barksterar til inntéku eru notadir. Nakveemur
verkunarhéttur bolgueydandi ahrifa sykurstera er dpekktur.

Formoterol

Formotero6l er sérteekur B2-adrenvidtakadrvi sem vid inndndun veldur hradri og langvarandi slokun &
sléttum voovum i berkjum hja sjaklingum sem eru med afturkraefa teppu i 6ndunarvegi.
Berkjuvikkandi &hrifin eru had skammtasteerd og ahrifin hefjast innan 1-3 minatna. Verkunarlengd
ahrifanna er a.m.k. 12 Kist. eftir stakan skammt.

Verkun og 6ryqgi

Vidhaldsmedferd astma med badesonidi/forméteroli
Kliniskar rannséknir hja fulloronum hafa synt ad pad ad beta forméterdl vid badesonid dré ur
astmaeinkennum og baetti lungnastarfsemi og dré ar versnun.

I tveimur 12 vikna rannséknum reyndist verkun bldes6nid/forméterdl samsetningarinnar &
lungnastarfsemina vera jofn og ef budesonid og forméterdl vaeru notud i adskildum inndndunartaekjum
og var verkunin meiri en ef budesonid var notad eitt sér. Allir medferdararmar notudu skammverkandi
[2-adrenvidtakadrva eftir porfum. Engin merki komu fram um ad verkun lyfsins gegn astma dofnadi
med timanum.
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Tveer 12 vikna rannséknir & bérnum hafa verid geroar, par sem 265 born & aldrinum 6-11 &ra fengu
vidhaldsskammt af badesonidi/formoterdli (2 skammtar til inndndunar med 80 mikrégrommum/4,5
mikrogrommum/tvisvar & dag) og skammverkandi B2-adrenvidtakadrva eftir porfum. I badum
ranns6knunum batnadi lungnastarfsemin og medferdin poldist vel borid saman vié samsvarandi
skammt af budesonioi einvérdungu (sja kafla 4.2).

Langvinn lungnateppa (COPD)

I tveimur 12 méanada ranns6knum, var virkni lyfjanna & starfsemi lungnanna og tidni
sjukdémsversnunar (skilgreind sem purfandi inntdku stera um munn og/eda syklalyf og/eda innldgn &
sjukrahus) hja sjuklingum med alvarlega langvinna lungnateppu metin. Midgildi FEV; vid inntdku i
rannsoknirnar var 36% af aatludu edlilegu gildi. Medaltal sjikdémsversnunar & ari (eins og er
skilgreint hér ad ofan) minnkadi umtalsvert med notkun bidesénids/forméterdls samanborid vid
medferd med formoterdli einvordungu eda lyfleysu (medaltioni 1,4 samanborid vid 1,8-1,9 i
lyfleysu/formoterdl hépnum). Medalfjoldi daga pegar sjuklingar purftu ad taka barkstera um munn
pessa 12 manudi minnkadi adeins hja hopnum sem fékk budesonid/formoterdl (7-8 dagar/sjukling/ar
samanborid vid 11-12 og 9-12 daga i lyfleysuhdpnum og formoterdl hopnum, i peirri r6d). Fyrir
breytingar 4 lungnastarfsemi reyndust feeribreytur eins og FEV: i budesénid/forméterdl hopnum ekki
vera mikid betri en hja hopnum sem fékk einungis forméterdl.

Hamarksflaedi inndndunar gegnum Digihaler teekid

Slemibrodud opin lyfleysurannsékn var gerd a bérnum og unglingum med astma (aldur 6-17 ara),
fullordnum med astma (18-45 &ra), fullordnum med langvinna lungnateppu (COPD) (& aldrinum

> 50 &ra) og heilbrigdum sjalfbodalioum (& aldrinum 18-45 &ra) til ad meta hamarksflaedi inndndunar
(PIFR) og adrar feeribreytur sem tengjast inndndun eftir ad inndndunarteekid var notad (med lyfleysu)
samanborid vid markadssett fjélskammta inndndunartaeki med purru dufti (med lyfleysu). Ahrif
aukinnar pjalfunar i notkun innéndunarteekisins a innéndunarhrada og -magn voru einnig metin {
pessum sjuklingahépum. Upplysingar Gr rannsékninni gafu til kynna ad 6had aldri og undirliggjandi
sjukddmi geetu born, unglingar, fullordnir med astma og sjuklingar med COPD néd inndndunarfleedi i
gegnum teekid, sem var sambeerilegt vid pad sem nadist i gegnum markadssetta, fjdlskammta
inndndunartaekid med purru dufti (sja kafla 4.2). Medalhamarksfleedi innéndunar sem nadist fyrir
astmasjuklinga eda sjuklinga med langvinna lungnateppu var yfir 60 I/min. en rannsoknir hafa synt ad
fleedi inndndunar skili sambarilegum skammti af virku efnis til lungnanna gegnum badi
inndndunartaekin. Mjog fair sjuklingar voru med hamarkshrada innéndunar undir 40 I/min. begar
hamarkshradi inndndunar var undir 40 I/min. virtust engin sérstok einkenni koma fram midad vid
aldur eda alvarleika sjukdémsins.

5.2 Lyfjahvorf

Frasog

Fost skammtasteerd af samsettu lyfi med budesonidi og formateroli og samsvarandi virk efni i
adskildum innéndunartaekjum hafa synt sig ad vera jafngild med tilliti til alteekrar Gtsetningar
badesonids og formaterdls. bratt fyrir petta kom fram litil aukning & balingu kortisdls eftir lyfjagjof
med fostum skammti af samsettu lyfi samanborid vid 6samsett lyf. bessi mismunur er ekki talin hafa
ahrif & kliniskt 6ryggi.

Engin visbending fannst um lyfjahvarfamilliverkanir & milli badesénids og forméterdls.

Lyfjahvarfabreytur fyrir baedi efnin voru samberilegar eftir lyfjagjof med budesonidi og forméterdli
hvort sem notud voru 6samsett lyf eda fastir skammtar af samsetta lyfinu. Flatarmal undir ferli (AUC)
var adeins harra hja budesonidi, hradi upptoku var meiri og hamarks bl6dpéttni efnisins var heerri eftir
lyfjagjof med fostum skammti af samsetta lyfinu. Um forméterdl gilti ad hamarks blodpéttni efnisins
var svipadur hvort sem lyfid var gefid eitt sér eda med fostum skammti af samsetta lyfinu. Bldesénid
til innéndunar frasogast hratt og hamarks blodpéttni efnisins naest innan 30 minutna eftir innéndun. |
ranns6knum var medalsetmyndun bddesdnids i lungum eftir inndndun gegnum innéndunarteekid allt
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fra 32% til 44% af gefnum skammti. Alteekt adgengi budesonids er u.p.b. 49% af gefnum skammti. |
boérnum 6-16 ara er setmyndun i lungum jafnmikil ad magni til og hja fullordnum vié sému gefna
skammtasteerd (sja kafla 4.2). Blodpéttni efnisins i kjoélfario var ekki akvoroud.

Forméterdl til inndndunar frasogast hratt og hamarks blédpéttni efnisins neast innan 10 minatna eftir
inndndun. T rannséknum var medalsetmyndun formaéter6ls i lungum eftir innéndun gegnum
inndndunartaekid allt fr 28% til 49% af gefnum skammti. Alteekt adgengi formoterdls er u.p.b. 61% af
gefnum skammti.

Dreifing og umbrot

Proteinbinding i bléovokva er u.p.b. 50% fyrir forméterdl og 90% fyrir badesénid. Dreifingarrimmal
er u.p.b. 4 I/kg fyrir formaterol og 3 I/kg fyrir bidesonid. Formoterdl er gert dvirkt med
samtengingarefnahvdrfum (virk O-demetylerud og deformylerud umbrotsefni myndast, en pau sjést
adallega sem dvirkar samsetningar). Umbrot bldesonids 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-prednisolons er minni en 1% af virkni
budesonids. Engar visbendingar eru um milliverkanir umbrotsefna né um efnahvorf sem fela i sér
tilfaerslu & milli formoterols og budesonios.

Brotthvarf

Steersti hluti skammts af formoter6li er umbreytt med umbroti i lifur og brotthvarf verdur sidan um
nyru. Eftir inndndun, pa skilst 8% til 13% af gefnum skammti formoterdls Ut 6breytt med pvagi.
Heildarathreinsun formoterdéls er mikil (um 1,4 1/min) og helmingunartimi brotthvarfs er ad medaltali
17 Klst.

Umbrot og brotthvarf badesénids ar likamanum eru adallega hvétud af ensiminu CYP3A4. Brotthvarf
umbrotsefna badesénids er med pvagi, 6breytt eda & samtengdu formi. Einungis hverfandi magn af
Obreyttu budesonidi hefur mealst i pvagi. Heildardthreinsun budesonids er mjog mikil (um 1,2 1/min)
og helmingunartimi brotthvarfs i blodvokva eftir skammt gefinn i blded er ad medaltali 4 kist.

Tengsl lyfjahvarfa og lyfhrifa

Lyfjahvorf budesonios eda formaoterdls hja bornum og sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi er ekKki
pekkt.

Utsetning fyrir budesonidi og formaéterdli getur aukist hja sjuklingum med sjakdoma i lifur.

Lyfjahvorf GoResp Digihaler

I rannséknum & lyfjahvérfum med eda an kolefnishémlunar, var GoResp Digihaler metid med
samanburdi vid annad markadssett inndndunarlyf sem er einnig samsett lyf med fostum
skammtasteerdum. petta lyf sem inniheldur somu virku efnin, bidesénid og forméterdl og hefur synt
sig vera jafngilt badi i alteekri Gtsetningu (6ryggi) og i setmyndun i lungum (verkun).

Linulegt/élinulegt samband

Altzk Utsetning fyrir baedi budesonidi og formateroli hefur linulega fylgni vid gefinn skammt.
5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkun sem kom fram i dyrarannséknum med badesonidi og forméterdli, sem voru gefin
annadhvort i samsetningum eda i sitt hvoru lagi, voru ahrif sem tengdust of miklum lyfhrifum.

I ranns6knum & a&xlun dyra, hafa barksterar eins og blidesonid synt sig geta framkallad vanskapanir
(klofinn gém, vanskdpun & beinum). Hins vegar virdast pessar nidurstodur dyratilrauna ekki skipta
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mali fyrir menn vio radlagdar skammtasteerdir. Rannsoknir med formoterdli & e@xlun dyra hafa synt ad
frj6semi hja karlkyns rottum minnkar vid mikla alteeka Utsetningu og fanglat eftir hreidrun og minni
lifslikur nyfeeddra dyra og minni faedingarpyngd saust vid umtalsvert heerri alteeka utsetningu en naest
vid kliniska notkun. Hins vegar eru pessar nidurstodur dyratilrauna ekki taldar skipta mali fyrir menn.
6. LYFJAGERPDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat (getur innihaldid mjélkurprotein).

6.2  Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

3ar

Eftir fyrstu opnun dlumbida: 6 manudir

6.4  Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymid ekki vid herri hita en 25 °C.
Hafid lokid a munnstykkinu eftir ad alumbudir hafa verio fjarleegdar.

6.5 Gerd ilats og innihald

Innéndunartaekid er hvitt med innbyggdum rafeindabunadi & toppnum og hélfgegnsaju vinraudu loki &
munnstykki. Hlutar innéndunarteekisins sem komast i snertingu vid lyfid/slimhad eru gerdir ur
akrylonitril batadiene styren (ABS), polyetylen (PE) og polyprépylen (PP).

Sérhvert inndndunarteeki inniheldur 90 skammta og er i &lumbuadum.

Fjolpakkningar med 1, 2 eda 3 inndndunartaekjum.

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhoéndlun

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

1. MARKADBSLEYFISHAFI

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/19/1403/004

EU/1/19/1403/005
EU/1/19/1403/006
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0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 03. april 2020
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford X91 WK68

irland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakdow

Pélland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aztlun um aheettustjornun

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

Leggja skal fram uppfarda datlun um &haettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI Il

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

GoResp Digihaler 160 mikrog/4,5 mikrdg inndéndunarduft
budesonio/formoterdlfamarat tvihydrat

| 2. VIRK(T) EFNI

Sérhver gefinn skammtur inniheldur 160 mikrégromm af bidesonidi og 4,5 mikrogromm af
formoterolfimarat tvihydrati.

petta samsvarar maeldum skammti sem nemur 200 mikrogrémmum af badesénidi og
6 mikrogrommum af formoterdlfamarat tvihydrati.

pessi lyfjaskammtur sem gefinn er, samsvarar maldum skammti sem nemur 200 mikrégrommum af
badeso6nidi og 6 mikrogrommum af forméterélfimarat tvihydrati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja fylgisedilinn fyrir nanari upplysingar.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft

1 innéndunartaeki med 180 skommtum.

2 inndndunartaeki og hvert inndndunarteeki um sig med 180 skdmmtum
3 inndndunarteki og hvert innéndunartaeki um sig med 180 skémmtum

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

1. OPNID

3
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2. ANDID

e

3. LOKID

4

ENDURTAKID

ENDURTA-
KIp

Ef pu att ad taka inn annan inndndunarskammt, skaltu alltaf loka vinraudu munnstykkishlifinni fyrir
nasta inndndunarskammt.

Lokadu munnstykkishlifinni & milli innéndunarskammta til pess ad upplysingar verdi fluttar yfir i
appid. I hvert sinn sem munnstykkishlifin er opnud og smellur heyrist er innéndunartaekid tilbuid til
notkunar.

Lestu medfylgjandi fylgisedil vandlega 43ur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inndndunar.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Ekki &tlad b6rnum og unglingum

Einungis til notkunar hja fullordnum 18 ara og eldri.
Lyfid er ekki &tlad bornum eda unglingum yngri en 18 ara.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Nota skal lyfid innan 6 manada eftir ad pad er tekid Ur Alumbidunum.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1403/001
EU/1/19/1403/002
EU/1/19/1403/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

GoResp Digihaler 160 mikro/4,5 mikro
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| 17.  EINKVZAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALUMBUDPIR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

GoResp Digihaler 160 mikr6g/4,5 mikrég innéndunarduft
budesonid/formaterolfimarat tvihydrat
Til inndndunar

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inndndunartaki.

6. ANNAD

Hafa skal lokid & munnstykkinu og nota skal lyfid innan 6 manada eftir opnun alumbuda.

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

INNONDUNARTZ£KI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

GoResp Digihaler 160 mikr6g/4,5 mikrég innéndunarduft
budesonid/ formoterdlfumarat tvihydrat
Til inndndunar

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

180 skammtar

| 6.  ANNAP

Start (Virkjun)

Teva Pharma B.V.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

GoResp Digihaler 320 mikrog/9 mikrog inndndunarduft
badesonio/formoterdlfamarat tvihydrat

| 2. VIRK(T) EFNI

Sérhver gefinn skammtur inniheldur 320 mikrégromm af budesonioi og 9 mikrogromm af
formoterolfimarat tvihydrati.

petta samsvarar maeldum skammti sem nemur 400 mikrogrémmum af badesénidi og
12 mikrégrommum af formaterélfamarat tvinydrati.

pessi lyfjaskammtur sem gefinn er, samsvarar maldum skammti sem nemur 400 mikrégrommum af
budesonidi og 12 mikrogrommum af formoterdlfamarat tvihydrati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur laktosa. Sja fylgisedilinn fyrir nanari upplysingar.

4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft

1 innéndunartaeki med 90 skdmmtum.

2 inndndunartaeki og hvert inndndunarteeki um sig med 90 skdmmtum
3 inndndunarteki og hvert innéndunartaeki um sig med 90 skdmmtum

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

1. OPNID

3
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2. ANDID

e

3. LOKID

4

ENDURTAKID

ENDURTA-
KIp

Ef pu att ad taka inn annan inndndunarskammt, skaltu alltaf loka vinraudu munnstykkishlifinni fyrir
naesta innéndunarskammt.

Lokadu munnstykkishlifinni a milli innondunarskammta til pess ad upplysingar verdi fluttar yfir i
appid. | hvert sinn sem munnstykkishlifin er opnud og smellur heyrist er innéndunartaekid tilbaid til
notkunar.

Lestu medfylgjandi fylgisedil vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. | honum eru mikilvaegar
upplysingar.

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til inndndunar.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.
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7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

Ekki &tlad b6rnum og unglingum.

Einungis til notkunar hja fullordnum 18 ara og eldri.
Lyfid er ekki etlad brnum eda unglingum yngri en 18 &ra.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Nota skal lyfid innan 6 manada eftir ad pad er tekid Ur Alumbidunum.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

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

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/19/1403/004
EU/1/19/1403/005
EU/1/19/1403/006

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

GoResp Digihaler 320 mikro/9 mikro
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| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

ALUMBUDPIR

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

GoResp Digihaler 320 mikr6g/9 mikrég innéndunarduft
budesonid/formadterolfimarat tvihydrat
Til inndndunar

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

Inniheldur 1 inndndunartaki.

6. ANNAD

Hafa skal lokid & munnstykkinu og nota skal lyfid innan 6 manada eftir opnun alumbuda.

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

INNONDUNARTZ£KI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

GoResp Digihaler 320 mikr6g/9 mikrég innéndunarduft
budesonid/formadterolfimarat tvihydrat
Til inndndunar

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

90 skammtar

| 6.  ANNAP

Start (Virkjun)

Teva Pharma B.V.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GoResp Digihaler 160 mikrogromm/4,5 mikrogréomm, inndndunarduft
badesonid/ formoterolfumarat tvihydrat

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

upplysingar.

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

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

- Pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & GoResp Digihaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GoResp Digihaler

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wnE

1. Upplysingar um GoResp Digihaler og vio hverju pad er notad
GoResp Digihaler inniheldur tvd mismunandi virk efni: budesonid og formoéterolfimarat tvihydrat.

o Budesonid tilheyrir hopi lyfja sem kallast barksterar, einnig kalladir sterar. Pad hefur ahrif med
bvi ad draga ar og koma i veg fyrir bélgu og prota i lungunum og hjalpar pér ad anda.

o Formoterolfumarat tvihydrat tilheyrir hdpi lyfja sem kallast langverkandi B2-adrenvidtakadrvar
eda berkjuvikkandi lyf. bad hefur ahrif med pvi ad slaka & vodvum i 6ndunarvegi. pad opnar
Ondunarveginn og hjalpar pér ad anda.

GoResp Digihaler er einungis a&tlad fulloronum, 18 ara og eldri.
GoResp Digihaler er EKKI ztlad bérnum 12 ara og yngri eda unglingum & aldrinum 13 til
17 ara.

Laeknirinn hefur avisad pessu lyfi til a8 medhondla astma og langvinna lungnateppu (COPD).

Astmi
GoResp Digihaler ma avisa fyrir medferd vid astma & tvo mismunandi vegu.

a) bu geetir fengid avisad tveimur inndéndunartekjum: GoResp Digihaler og sérstoku

»~inndndunartaki vid einkennum®, eins og salbdtamdli.

. Notadu GoResp Digihaler & hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad halda astmaeinkennum eins og
andnaud og blisturshljodum i skefjum.

o Notadu inndndunarteekid vid einkennum (bradamedferd) pegar pa faerd astmaeinkenni, til ad
audvelda éndun ad nyju.

b) bu geetir fengid avisad GoResp Digihaler sem pinu eina inndndunarlyfi vid astma.

o Notadu GoResp Digihaler & hverjum degi. bad studlar ad pvi ad halda astmaeinkennum eins og
andnaud og blisturhljodum i skefjum.

o Notadu einnig GoResp Digihaler innéndunarteekid pegar pu parft & auka innéndunarpusti ad
halda til ad sl& & astmaeinkenni, til ad audvelda 6ndun ad nyju og, samkvaemt samkomulagi vid
leekninn, til ad koma i veg fyrir ad astmaeinkenni komi fram (til deemis vid areynslu eda vid
atsetningu fyrir ofneemisvaka). pU parft ekki annad inndndunartaeki vid einkennum i pess.
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Langvinn lungnateppa (COPD)

Langvinn lungnateppa er langvinnur sjukdomur i 6ndunarvegi og lungum sem oft orsakast af
reykingum. Einkenni eru andnaud, hosti, 6paegindi fyrir brjosti og slimhdsti. GoResp Digihaler ma
einnig nota til ad medhondla einkenni alvarlegrar lungnateppu (CODP) hja fulloronum.

2. Adur en byrjad er ad nota GoResp Digihaler

Ekki ma nota GoResp Digihaler
- ef um er ad reeda ofna@mi fyrir budesdnidi, formoterolfimarat tvihydrati, eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GoResp Digihaler er notad
ef:

o pu ert med sykursyki.

o pu hefur sykingu i lungum.

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

pu att i vanda med skjaldkirtilinn eda nyrnahetturnar.

pu ert med lagt magn af kalium i blodi.

pu ert med alvarlegan lifrarsjukdom.

pba drekkur reglulega afengi.

e o o ¢

Ef pd hefur tekid steratoflur vid astma eda langvinnri lungnateppu (COPD), getur laeknirinn minnkad
pad magn taflna sem pu tekur um leid og pa hefur medferd med GoResp Digihaler. Ef pd hefur tekid
inn steratdflur i langan tima, getur verid ad laeknirinn vilji taka blédprufu af pér reglulega. pegar pu
dregur ar inntoku sterataflna getur pér lidid almennt illa, jafnvel p6tt einkenni pin fyrir brjdsti batni.
pu getur fundid fyrir einkennum eins og stifludu nefi eda nefrennsli, slappleika og vodvaprautum og
sarsauka i lidum auk Utbrota (exem). Ef einhver pessara einkenna trufla pig, eda ef einkenni eins og
hofudverkur, preyta, 6gledi eda uppkdst koma fram, skaltu hafa samband vid leekninn umsvifalaust.
P getur purft ad taka énnur lyf ef pd feerd einkenni ofnaemis- eda lidbolgu. bu skalt tala vid leekninn
ef pu ert ekki viss um hvort pu skulir halda afram ad taka GoResp Digihaler.

Laeknirinn getur ihugad ad beeta steratéflum vid venjulegu medferdina ef pd ert med sjukdém & bord
vid berkjubdlgu eda lungnabdlgu eda parft ad fara i uppskurd).

Hafdu samband vid laekni ef pl feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa lyfid b6rnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GoResp Digihaler
L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita ef pu tekur einhver eftirtalinna

lyfja:

o Lyf sem eru B-blokkar (eins og aten6lo6l eda propranoldl gegn hdum blodprystingi eda
hjartasjukdémi), par med taldir augndropar (eins og timél6l gegn glaku).

o Oxytosin, sem er gefid pungudum konum til ad koma af stad feedingu.

o Lyf vid hrodum eda 6reglulegum hjartsletti (eins og kinidin, disépyramid, prékainamid og
terfenadin).

o Lyf eins og digoxin sem eru oft notud til ad medhondla hjartabilun.
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o pvagrasilyf, einnig pekkt sem bjugtoflur (eins og furésemid). bessi lyf eru notud til ad

medhdndla haan blodprysting.

Sterat6flur sem pu tekur inn um munn (eins og prednisdlon).

Xanthin lyf (eins og te6fyllin eda amindfyllin). pessi lyf eru oft notud til ad medhondla astma.

Onnur berkjuvikkandi lyf (eins og salbtamal).

prihringlaga punglyndislyf (eins og amitriptylin) og punglyndislyfid nefazodon.

punglyndislyf eins og MAO-hemlar og lyf med svipada eiginleika (eins og syklalyfio

faraz6lidon og krabbameinslyfid prokarbasin).

Gedlyf sem innihalda fenotiazin (eins og klérprémazin og prékldrperazin).

o Lyf sem kallast HIV-préteasahemlar (eins og ritonavir) sem eru notud til ad medhéndla HIV
sykingu.

o Lyf til ad medhondla sykingar (eins og. ketokdnazdl, itrakdnazol, vorikonazol, posakonazol,
Klaritromysin, telitromysin).

o Lyf vid Parkinsons sjukdémnum (eins og levodopa).

o Lyf vid vandamalum i skjaldkirtli (eins og levotyroxin).

Sum lyf geta aukid verkun GoResp Digihaler og leknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pa tekur
pessi lyf (b.m.t. lyf vid HIV: ritonavir, cobicistat).

Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja lekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfredingnum fyrir notkun GoResp Digihaler.

Segdu einnig leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum ef pu verdur svaefd(ur) vegna
skurdadgerdar eda vegna tannlekninga til pess ad draga Ur haettu & milliverkunum vid pau
sveefingarlyf sem pu feerd.

Medganga og brjéstagjof

. Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GoResp Digihaler er notad. EKKI
nota lyfid nema eftir fyrirmalum laeknis.

. Ef pa verdur pungud og notar GoResp Digihaler, skaltu EKKI hatta ad nota GoResp Digihaler
heldur reeda vid leekninn umsvifalaust.

Akstur og notkun véla
GoResp Digihaler er ekki liklegt til ad hafa ahrif 4 haefni pina til aksturs eda notkunar véla.

GoResp Digihaler inniheldur laktésa
Laktosi er tegund af sykri sem er til stadar i mjolk. Ef pér hefur verid sagt af leekninum ad pu sért med
Opol gagnvart tilteknum sykrum, skaltu hafa samband vid leekninn adur en pa tekur lyfid.

3. Hvernig nota & GoResp Digihaler

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn, lyfjafredingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfraedingnum.

. Pad er mikilveegt ad nota GoResp Digihaler daglega, jafnvel pétt pa hafir engin einkenni astma
eda langvinnrar lungnateppu 4 peim tima.
o Ef pa notar GoResp Digihaler vid astma, mun leknirinn vilja fylgjast reglulega med einkennum.

Astmi

GoResp Digihaler ma avisa fyrir medferd vid astma a tvo mismunandi vegu. Hversu mikid magn
GoResp Digihaler skal nota og hveneer fer eftir pvi hvernig pa hefur fengid lyfinu avisad.
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o Ef pu hefur fengid avisad GoResp Digihaler og sérstoku inndndunartaeki vid einkennum
(einkennamedferd), skaltu lesa kaflann:
(A) Ad nota GoResp Digihaler samhlida sérstéku innéndunartaki vid einkennum
(einkennamedferd).

o Ef pu hefur fengid avisad GoResp Digihaler sem eina inndndunartaekinu skaltu lesa kaflann (B)
Ad nota GoResp Digihaler sem eina astma innéndunartekid.

(A) Ad nota GoResp Digihaler samhlida sérstoku inndndunartaki vid einkennum
(einkennamedferd)
Notadu GoResp Digihaler & hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad halda astmaeinkennum nidri.

Radlagdur skammtur:

Fullordnir (18 ara og eldri)

1 eda 2 inndndunarskammtar, tvisvar a dag, teknir ad morgni og ad kvéldi.

Laeknirinn getur aukid skammtinn upp i 4 innéndunarskammta, tvisvar & dag.

Ef einkennin eru undir g6dri stjorn, pa getur leeknirinn bedid pig um ad nota lyfid einu sinni & dag.

Laeknirinn hjalpar pér ad hafa stjorn & astmanum og stillir lyfjaskammtinn pannig ad pu takir leegsta
fjolda inndndunarskammta eda styrkleika sem parf til ad na stjorn & astmaeinkennum. Ef laeknirinn
telur ad pu purfir minni skammt en GoResp Digihaler teekid bydur upp &, getur verid ad leeknirinn
avisi 68ru inndndunarlyfi sem inniheldur sému virku efnin og eru i GoResp Digihaler tekinu, en med
minni skammt af barksterum. Ef einkennin eru undir g6dri stjorn, pa getur laeknirinn bedid pig um ad
nota lyfid einu sinni & dag. bu skalt samt ekki stilla fjélda innéndunarskammta sjalf/sjalfur sem
leeknirinn hefur avisad handa pér an pess ad tala fyrst vid leekninn.

Notadu sérstaka inndndunartekid vid einkennum (einkennamedferd) vid astmaeinkennum
pegar pau koma fram.

Vertu alltaf med inndndunartaekid vio einkennum (einkennamedferd) med pér og notadu pad pegar pu
parft & pvi ad halda til ad létta einkenni skyndilegrar andnaudar eda madi. Ekki nota GoResp
Digihaler til ad medhondla pessi astmaeinkenni.

(B) Ad nota GoResp Digihaler sem eina astma inndndunartaekid
Notadu einungis GoResp Digihaler & pennan hatt ef leeknirinn hefur gefid fyrirmeeli um slikt.
Notadu GoResp Digihaler & hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad halda astmaeinkennum nidri.

Radlagour skammtur:
Fullordnir (18 ara og eldri)

1 inndndunarskammtur ad morgni og 1 innéndunarskammtur ad kvoldi
eda

2 inndndunarskammtar ad morgni

eda

2 inndndunarskammtar ad kvoldi.

Leeknir pinn getur aukid skammtinn upp i 2 innéndunarskammta, tvisvar & dag.

Notadu GoResp Digihaler einnig sem einkennamedferd til ad medhdndla astmaeinkenni pegar pau
koma fram og til ad koma i veg fyrir ad astmaeinkenni komi fram (til deemis vid areynslu eda vid
tsetningu fyrir ofne@misvaka).

o Ef pa feerd astmaeinkenni skaltu taka inn 1 innéndunarskammt og bida i nokkrar mindtur.

) Ef pa finnur ekki fyrir létti, skaltu taka inn annan innéndunarskammt.

) Ekki taka fleiri en 6 innéndunarskammta & sama tima.

Vertu alltaf med GoResp Digihaler tiltekt, pannig ad pu getir notad pad eftir porfum til ad létta
skyndilega andnaud eda maoi.
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Yfirleitt er ekki porf a sterri dagsskammiti i heild en 8 innéndunarskdmmtum. Hins vegar getur
leeknirinn leyft notkun & allt ad 12 skdommtum & dag i takmarkadan tima.

Ef pd parft reglulega ad nota 8 eda fleiri inndndunarskammta & dag, skaltu leita til l&eknisins. Hann
geeti purft ad breyta medferdinni.

EKKI nota fleiri inndndunarskammta en 12 & hverjum 24 klst.

Ef pd feerd astmaeinkenni vid areynslu skaltu nota GoResp Digihaler eins og lyst er hér. Hins vegar
skaltu ekki nota GoResp Digihaler rétt fyrir areynslu til ad koma i veg fyrir astmaeinkenni. Mikilvaegt
er ad pu raedir vid leekninn um notkun GoResp Digihaler til ad koma i veg fyrir ad astmaeinkenni komi
fram, pad getur haft ahrif a medferdina sem pér hefur verid avisad hversu oft pu reynir & pig og hversu
oft pu ert utsett/ur fyrir ofneemisvaka.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Radlagour skammtur:
Fulloronir (18 ara og eldri):
2 inndndunarskammtar tvisvar a dag, teknir ad morgni og ad kvoldi.

Laeknirinn kann einnig ad avisa 68rum berkjuvikkandi lyfjum, til deemis andkélinvirkum lyfjum (eins
0g tiétrépium eda ipratrépiumbromiai) vio langvinnri lungnateppu.

Ad undirbua fyrstu notkun GoResp Digihaler

Adur en pu notar nytt GoResp Digihaler i fyrsta sinn, parftu ad undirbta innéndun a eftirfarandi hatt:

o Opnadu alposann med pvi ad rifa skoruna efst & alposanum og taktu inndndunartaekid ut.

o Athugadu skammtamalinn til ad sja hvort ekki eru 6rugglega 180 skammtar i
inndndunartaekinu.

) Skrifadu dagsetninguna pegar alposinn var opnadur & merkimidann & innéndunarteekinu.

o EkKi hrista inndndunarteekid fyrir notkun.

GoResp Digihaler inniheldur innbyggdan rafeindabinad sem skrair og geymir upplysingar um notkun
pina & inndndunarteekinu. bessar upplysingar méa sidan senda i Digihaler Mobile appid.

GoResp Digihaler parf ekki ad vera tengt vio appid til pess ad pu getir tekid lyfid. Innbyggdi
rafeindabdnadurinn hvorki stjornar né truflar gjof lyfsins i gegnum inndéndunartekid.

Quick Response (QR) k6da mé finna efst a inndndunartekinu. Ef pa skannar QR-kddann med
snjallsima eda 6dru videigandi teeki getur pu hladid nidur appinu. Lestu notkunarleidbeiningarnar sem
fylgja med appinu til ad fa frekari upplysingar um hvernig pa eigir ad tengja innéndunarteekid vid
appid og nota appio.

Appinu er ekki &tlad ad koma i stad radlegginga leeknisins eda hjukrunarfraedings. P matt ekki
breyta avisadri medferd & grundvelli upplysinga Ur appinu heldur skaltu alltaf radfeera pig vio
lekninn &dur en pa gerir breytingar & medferdinni.

Hvernig taka & inndndunarskammt
I hvert skipti sem pu parft ad f4 skammt skaltu fylgja leidbeiningunum hér fyrir nedan.

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

2. Opna skal lokid & munnstykkinu med pvi ad beygja pad nidur pangad til einn havaer smellur

heyrist. Lyfjaskammtur pinn hefur verid ndkveemlega dkvardadur. Inndndunartaekid pitt er nd
tilbGid til notkunar.

LOFTGOT
Lokid ekki fyrir

-

OPNID

3. Andadu varlega ut (eftir pvi sem mégulegt er an 6paeginda). EkKi anda Gt i gegnum
inndndunarteekid.

4, Settu munnstykkid & milli tannanna. EKKi bita i munnstykkid. Lokadu vérunum i kringum
munnstykkid. Geettu pess ad loka ekki fyrir loftgétin & teekinu.

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

o=

p

ANDID

5. Fjarleegdu inndndunarteekid ar munninum. pa getur fundid fyrir bragdi pegar pa tekur
skammtinn.

6. Haltu nidri andanum i 10 sekdndur eda eins lengi og mogulegt er an 6paeginda.

55



7. Andadu sidan varlega ut (ekki anda ut i gegnum inndndunarteekid). Settu lokid aftur &
munnstykkid.

4

LOKID

Ef pd atlar ad taka annan skammt, skaltu endurtaka skref 1 til 7.

ENDURTA-
KIb

Skoladu munninn med vatni eftir hvern skammt og spyttu vatninu Ut.

EkKi reyna ad taka innéndunartaekid i sundur, fjarleegja eda beygja lokid, pad er fast vid tekid og ma
ekki fjarleegja. Ekki nota Digihaler teekid ef pad hefur skemmst eda ef munnstykkid hefur losnad af
Digihaler teekinu. EKki taka lokid af munnstykkinu né setja pad aftur 4, nema pu sért um pad bil ad
fara ad taka innéndunarskammt.

Ad hreinsa Digihaler

Haltu Digihaler purru og hreinu.

Ef naudsyn krefur getur pu purrkad munnstykkid a Digihaler eftir notkun med purrum Kklat eda purrku.
Ekki ma dyfa inndndunarteekinu i vatn.

Hveneer skal nota nytt Digihaler teeki

e  Malirinn synir hve margir skammtar eru eftir i innéndunartaekinu, innéndunarskammtarnir eru
180 pegar tekid er nytt og 6notad og 0 (null) pegar tekid er tomt.
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o Maelirinn sem er aftan a teekinu, synir pann fjélda inndndunarskammta sem eru eftir sem sléttar
tolur. Bilid & milli sléttu talnanna tdknar oddatdlu peirra inndndunarskammta sem eru eftir.

o pegar minna en 20 innéndunarskammtar eru eftir birtast télurnar ‘8’ ,’6’,’4’,’2’ med raudum lit
& hvitum grunni. begar télurnar verda raudar a lit skaltu hafa samband vid leekninn og f4 &visad
nyju innéndunartaeki.

Ath:

) Munnstykkid heldur &fram ad smella, jafnvel pott Digihaler tekid sé tomt.

o Ef pu opnar og lokar munnstykkinu an pess ad taka innéndunarskammt, pa skrair
skammtameelirinn samt einn inndndunarskammt. Pessi skammtur er tryggilega geymdur i
innéndunarteekinu pangad til porf verdur a naesta skammti. Inndndunartaekid er pannig gert ad
ekki er haegt ad taka dvart of storan skammt af lyfinu, né heldur er haegt ad fa tvéfaldan skammt
i einum innéndunarskammti.

o Hafou munnstykkid alltaf lokad nema pua sért um pad bil ad fara ad taka innéndunarskammt.

Mikilvaegar upplysingar um astmaeinkenni pin eda einkenni langvinnrar lungnateppu

Ef pd finnur fyrir andpyngslum eda ert i andnaud & medan pu notar GoResp Digihaler skaltu halda
afram ad nota GoResp Digihaler en leita til leknis sem fyrst, par sem pu getur purft & vidbétarmedferd
ad halda.

Leitadu umsvifalaust leknis ef:
o Ondun pin versnar eda ef pu vaknar oft & néttunni med andnaud og madi.
o pér finnst pu vera med prengsli fyrir brjosti ad morgni til og prengslin vara lengur en venjulega.

Pessi einkenni geetu pytt ad astmi pinn eda langvinn lungnateppa séu ekki undir ndégu goadri stjorn og
pu getur purft adra medferd eda vidbdtarmedferd umsvifalaust.

Pegar astmi pinn er vel medhondladur getur leeknir pinn talid pad videigandi ad minnka smam saman
skammtinn af GoResp Digihaler.

Ef tekinn er staerri skammtur af GoResp Digihaler en meelt er fyrir um
pad er mikilveegt ad pu fylgir fyrirmalum leeknis um skammtasteerd. pu skalt ekki fara yfir avisadan
inndndunarskammt an pess ad leita rada hja laekni.

Ef tekinn er steerri skammtur af GoResp Digihaler en melt er fyrir um, skaltu leita rdda hja leekninum,
lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum.

Algengustu einkenni sem geta komid fram pegar pu notar meira GoResp Digihaler en malt er fyrir um
er skjalfti, hofudverkur eda hradur hjartslattur.

Ef gleymist ad nota GoResp Digihaler

Ef gleymist ad taka skammt skaltu taka skammtinn um leid og pd manst eftir pvi. EKKi & hins vegar ad
tvofalda skammtinn til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pad er naestum pvi komid
ad pvi ad taka naesta skammt skaltu bara taka nasta skammt a venjulegum tima.
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Ef pd upplifir andnaud eda meedi eda faerd énnur einkenni astmakasts, skaltu nota inndéndunartakid
vid einkennum og leita sidan lzeknis.

Ef heett er ad nota GoResp Digihaler
EkKi heetta notkun innéndunarlyfsins an pess ad hafa samband vid laeekninn fyrst.

Leitid til leknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pa feerd einhver af eftirtéldum einkennum skaltu haetta ad nota GoResp Digihaler og reeda
vid leekninn umsvifalaust:

Mjodg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

. Bdlga i andliti, einkum i kringum munninn (i tungu og/eda halsi eda kyngingarerfidleikar) eda
ofsakladi asamt erfidleikum vid ad anda (ofsabjugur) og/eda skyndileg yfirlidstilfinning. betta
getur pytt ad pa sért ad fa ofnemisvidbrogd sem dtbrot og kladi geta fylgt.

o Berkjukrampi (herping i védvum 6ndunarvegar sem orsakar almenna andnaud og madi). Ef
andnaudin kemur fram skyndilega eftir notkun lyfsins skal hatta notkun pess og tala vid
leekninn umsvifalaust (sja hér fyrir nedan).

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

o Skyndileg, 6veent bradaandnaud og/eda maedi sem myndast strax eftir notkun
inndndunarteekisins (kallast 6fugt dndunarmynstur og berkjukrampi). Ef pessi einkenni koma
fram, skal haetta notkun GoResp Digihaler umsvifalaust og nota inndndunartakio vid
einkennum (einkennamedferd) ef pa att slikt teeki. Leitadu leeknis umsvifalaust par sem pa
getur purft ad lata breyta medferd pinni.

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Hjartslattaronot (tilfinning um hjartslatt), skjalfti. Ef pessi einkenni koma fram eru pau yfirleitt
vag og hverfa vid &framhaldandi notkun GoResp Digihaler

o pruska (sveppasyking) i munni. Likurnar & pessu minnka ef pa skolar munninn med vatni eftir
notkun lyfsins.

o Veaeg eymsli i halsi, hosti og haesi.

o Hofudverkur.

o Lungnabolga (syking i lungum) hja sjaklingum med langvinna lungnateppu.

Lattu laekninn vita ef pua feerd eitthvert af eftirtéldum einkennum medan pu notar GoResp Digihaler,
petta geta verid einkenni lungnasykingar:

o Hiti eda kuldahrollur.

o Aukin slimmyndun, breytingar & lit slims.

o Aukinn hosti eda auknir dndunarerfidleikar.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Eirdarleysi, 6r6i, a&singur, kvidi eda reidi.

o Svefntruflanir.

. Sundl.
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Ogledi.

Hradur hjartslattur.
Mar & hio.
Sinadréattur.
pokusyn.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Lagt magn kaliums i bl6ai.
o Oreglulegur hjartslattur.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
punglyndi.

Breytingar & hegdun, sérstaklega hja bérnum.

Brjostverkur eda prengsli fyrir brjosti (hjartadng).

Truflun i rafleioni hjartans sem veldur engum einkennum (lenging & QTc-bilinu)
Haekkadur blodsykur (magn glikdsa) i blddi vid blodrannsékn.

Breytingar & bragdskyni, 6pagilegt bragd i munni.

Breytingar & bl6dprystingi.

Barksterar til inndndunar geta haft ahrif a edlilega framleidslu sterahormona i likamanum, einkum ef
pu notar mikid magn stera i langan tima. Ahrif pessa eru:

o Breytingar & beinpéttni (beinpynning).

Drer i auga (sky & auga).

Gléka (aukinn prystingur i auga).

Heegist & vexti barna og unglinga.

Anrif & nyrnahettur (litlir kirtlar nast nyrunum). Einkenni um bealda starfsemi nyrnahetta geta
verid preyta, slappleiki, magakvillar & bord vid égledi, uppkdst, verki og nidurgang, dokknun
hadar og pyngdartap.

pessi ahrif eru mjog sjaldgeef og koma sjaldnar fram hja peim sem nota barkstera til innéndunar, en hja
peim sem taka inn sterattflur.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & GoResp Digihaler

o Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

o EkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & éskjunni eda & merkimida &
inndndunarteekinu & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

o Geymid ekki vid heerri hita en 25 °C. Hafid lokid & munnstykkinu lokad eftir ad
alumbudirnar hafa verid fjarlaeegdar.

o Nota skal lyfid innan 6 manada eftir ad alumbudirnar hafa verid fjarlaegdar. Notid
merkimidann & inndndunartaekinu til ad skrifa dagsetninguna pegar alposinn var opnadur.

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

59


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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GoResp Digihaler inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru bidesonid og formoterolfimarat tvihydrat. Hver gefinn skammtur
(skammturinn sem andad er inn) inniheldur 160 mikrégromm af budeso6nidi og 4,5 mikrogromm

af formoterdlfamarat tvihydrati. Petta samsvarar maldum skammti sem nemur

200 mikrogrommum af budesonidi og 6 mikrogrommum af formaéterolfimarat tvihydrati.
- Annad innihaldsefni er laktdsaeinhydrat sem getur innihaldid mjolkurprétein (sja kafla 2 undir

,GOResp Digihaler inniheldur laktdsa“)

Lysing & atliti GoResp Digihaler og pakkningastzerdir

GoResp Digihaler er innéndunarduft.

Sérhvert GoResp Digihaler innéndunarteeki inniheldur 180 inndndunarskammta og er hvitt (med
innbyggoum rafeindabuinadi) og halfgegnsaju vinraudu loki & munnstykkinu. QR-kadi er stadsettur

efst & inndndunartaekinu til pess ad heaegt sé ad tengjast Digihaler appinu.

Pakkningar med 1, 2 og 3 inndndunartaekjum.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland.

Framleidandi

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford, X91 WK68

irland

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakéw

Polland

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

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tel: +32 38207373

Buarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373



Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvzpog
TEVA HELLAS A.E.
EM\dda
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur i.

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100



Upplysingar sem hegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrdpu: https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir sjukling

GoResp Digihaler 320 mikrogromm/9 mikrogréomm, innéndunarduft
badesonid/formoterolfimarat tvihydrat

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
beim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfredinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & GoResp Digihaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & GoResp Digihaler

Pakkningar og adrar upplysingar

Sk wNE =

1. Upplysingar um GoResp Digihaler og vid hverju pad er notad
GoResp Digihaler inniheldur tvé mismunandi virk efni: badesénid og formoterdlfimarat tvihydrat.

o Budesonid tilheyrir hopi lyfja sem kallast barksterar, einnig kalladir sterar. bad hefur dhrif med
bvi ad draga ur og koma i veg fyrir bélgu og prota i lungunum og hjalpar pér ad anda.

o Forméterdlfumarat tvihydrat tilheyrir hdpi lyfja sem kallast langverkandi B2-adrenvidtakadrvar
eda berkjuvikkandi lyf. bad hefur ahrif med pvi ad slaka & véovum i 6ndunarvegi. bad opnar
Ondunarveginn og hjalpar pér ad anda.

GoResp Digihaler er einungis &tlad fulloronum, 18 ara og eldri.
GoResp Digihaler er EKKI &tlad bérnum, 12 &ra og yngri eda unglingum & aldrinum 13 til 17
ara.

Leeknirinn hefur avisad pessu lyfi til ad medhdndla astma og langvinna lungnateppu (COPD).

Astmi
Leeknirinn mun avisa GoResp Digihaler og sérstoku ,,inndndunartaeki vid einkennum*, eins og
salbatamoli til ad nota vid astma.

o Notid GoResp Digihaler a hverjum degi. betta kemur i veg fyrir ad astmaeinkenni eins og
andnaud og madi komi fram.

o Notid ,,inndndunartaekid vid einkennum* pegar pu feerd astmaeinkenni, til ad audvelda éndun ad
nyju.

Ekki nota GoResp Digihaler 320/9 til ad medhondla astmaeinkenni.

Langvinn lungnateppa (COPD)

Langvinn lungnateppa er langvinnur sjukdémur i éndunarvegi og lungum sem oft orsakast af
reykingum. Einkenni eru andnaud, hosti, 6paegindi fyrir brjosti og slimhosti. GoResp Digihaler ma
einnig nota til ad medhondla einkenni alvarlegrar lungnateppu (CODP) hja fulloronum.
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2. Adur en byrjad er ad nota GoResp Digihaler

Ekki ma nota GoResp Digihaler
- efum er ad reda ofnemi fyrir badesonioi, forméterdlfimarat tvihydrati, eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum adur en GoResp Digihaler er notad
ef:

o pu ert med sykursyki.

o pa hefur sykingu i lungum.

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

pu att i vanda med skjaldkirtilinn eda nyrnahetturnar.

pu ert med lagt magn af kalium i blodi.

pu ert med alvarlegan lifrarsjukdém.

pba drekkur reglulega afengi.

e o o ¢

Ef pd hefur tekid steratoflur vid astma eda langvinnri lungnateppu (COPD), getur laeknir pinn minnkad
pad magn taflna sem pu tekur um leid og pa hefur medferd med GoResp Digihaler. Ef pd hefur tekid
inn steratdflur i langan tima, getur verid ad laeknirinn vilji taka blédprufu af pér reglulega. pegar pu
dregur ar inntéku sterataflna getur pér lidid almennt illa, jafnvel p6tt einkenni pin fyrir brjdsti batni.
pu getur fundid fyrir einkennum eins og stifludu nefi eda nefrennsli, slappleika og vodvaprautum og
sérsauka i lidum auk utbrota (exem). Ef einhver pessara einkenna trufla pig, eda ef einkenni eins og
hofudverkur, preyta, 6gledi eda uppkdst koma fram, skaltu hafa samband vid leekninn umsvifalaust.
Pu getur purft ad taka énnur lyf ef pd feerd einkenni ofnaemis- eda lidbolgu. bu skalt tala vid leekninn
ef pu ert ekki viss um hvort pu skulir halda afram ad taka GoResp Digihaler.

Laeknirinn getur ihugad ad beeta sterat6flum vid venjulegu medferdina ef pd ert med sjukdém & bord
vid berkjubdlgu eda lungnabdlgu eda parft ad fara i uppskurd).

Hafdu samband vid laekni ef pl feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Bdrn og unglingar
Ekki gefa lyfio bérnum eda unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida GoResp Digihaler
L4tio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Einkum skaltu lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeedinginn vita ef pu tekur einhver eftirtalinna

lyfja:

o Lyf sem eru B-betablokkar (eins og atendldl eda propranolol gegn haum blddprystingi eda
hjartasjukddmi), par med taldir augndropar (eins og timél6l gegn glaku).

o Oxytosin, sem er gefid pungudum konum til ad koma af stad feedingu.

o Lyf vid hrodum eda 6reglulegum hjartsletti (eins og kinidin, disépyramid, prékainamid og
terfenadin).

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

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

medhondla haan blddprysting.

Steratdflur sem pa tekur inn um munn (eins og prednisélon).

Xanthin lyf (eins og te6fyllin eda amino6fyllin). pessi lyf eru oft notud til ad medhondla astma.

Onnur berkjuvikkandi lyf (eins og salbutaml).

prihringlaga punglyndislyf (eins og amitriptylin) og punglyndislyfid nefazodon.

punglyndislyf eins og MAO-hemlar og lyf med svipada eiginleika_(eins og syklalyfio

faraz4lidon og krabbameinslyfid prokarbasin).
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o Gedlyf sem innihalda fenotiazin (eins og klorpromazin og proklorperazin).

o Lyf sem kallast HIVV-pr6teasahemlar (eins og ritonavir) sem eru notud til ad medhondla HIV
sykingu.

o Lyf til ad medhdndla sykingar (eins og ketokonazol, itrakdnazol, vorikdnazél, posakdnazol,
klaritromysin, telitrdmysin).

o Lyf vid Parkinsons sjukdémnum (eins og levodopa).

o Lyf vid vandamalum i skjaldkirtli (eins og levotyroxin).

Sum lyf geta aukid verkun GoResp Digihaler og laeknirinn getur viljad fylgjast vel med pér ef pa tekur
pessi lyf (pb.m.t. lyf vio HIV: ritonavir, cobicistat).

Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita upplysinga hja leekninum, lyfjafreedingi eda
hjakrunarfraedingnum fyrir notkun GoResp Digihaler.

Segdu einnig lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum ef pa verdur svaefd(ur) vegna
skurdadgerdar eda vegna tannlaekninga til pess ad draga ur haettu & milliverkunum vid pau
svaefingarlyf sem pd faerd.

Medganga og brjostagjof

. Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfraedingnum adur en GoResp Digihaler er notad. EKKI
nota lyfio nema eftir fyrirmalum laeknis.

. Ef pa verdur pungud og notar GoResp Digihaler, skaltu EKKI hatta ad nota GoResp Digihaler
heldur reeda vid leekninn umsvifalaust.

Akstur og notkun véla
GoResp Digihaler er ekki liklegt til ad hafa ahrif & haefni pina til aksturs eda notkunar véla.

GoResp Digihaler inniheldur laktésa
Laktosi er tegund af sykri sem er til stadar i mjolk. Ef pér hefur verid sagt af leekninum ad pu sért med
6pol gagnvart tilteknum sykrum, skaltu hafa samband vid leekninn adur en pu tekur lyfid.

3. Hvernig nota & GoResp Digihaler

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn, lyfjafreedingur eda hjukrunarfreedingurinn hefur sagt til um. Ef
ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita upplysinga hja lsekninum, lyfjafraedingi eda
hjakrunarfredingnum.

o pad er mikilvaegt ad nota GoResp Digihaler daglega, jafnvel pott pa hafir engin einkenni astma
eda langvinnrar lungnateppu & peim tima.
o Ef pa notar GoResp Digihaler vid astma, mun leeknirinn vilja fylgjast reglulega med einkennum.

Astmi
Notadu GoResp Digihaler & hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad halda astmaeinkennum nidri.

Radlagour skammtur:

Fullordnir (18 ara og eldri)

1 inndndunarskammtur, tvisvar & dag, tekinn ad morgni og ad kvoldi.

Laeknirinn getur auki® skammtinn upp i 2 innéndunarskammta, tvisvar & dag.

Ef einkennin eru undir g6dri stjorn, pa getur leknirinn bedid pig um ad nota lyfid einu sinni a dag.

Laeknirinn hjalpar pér ad hafa stjérn a astmanum og stillir lyfjaskammtinn pannig ad pu takir legsta
fjélda inndndunarskammta eda styrkleika sem parf til ad na stjérn a astmaeinkennum. Ef laeknirinn
telur ad pu purfir minni skammt en GoResp Digihaler tekid bydur upp &, getur verid ad leeknirinn
avisi 60ru inndndunarlyfi sem inniheldur sému virku efnin og eru i GoResp Digihaler tekinu, en med
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minni skammt af barksterum. Ef einkennin eru undir godri stjorn, pa getur leeknirinn bedid pig um ad
nota lyfid einu sinni & dag. pu skalt samt ekki stilla fjdlda inndndunarskammta sjalf/sjalfur sem
leeknirinn hefur avisad handa pér an pess ad tala fyrst vid leekninn.

Notadu sérstaka inndndunartakid vid einkennum (einkennamedferd) vid astmaeinkennum
pegar pau koma fram.

Vertu alltaf med innéndunartaekid vid einkennum (einkennamedferd) med pér og notadu pad pegar pu
parft & pvi ad halda til ad létta einkenni skyndilegrar andnaudar eda madi. Ekki nota GoResp
Digihaler til ad medhondla pessi astmaeinkenni. Mikilveegt er ad pa raedir vid leekninn um notkun
GoResp Digihaler til ad koma i veg fyrir ad astmaeinkenni komi fram, pad getur haft ahrif &
medferdina sem pér hefur verid avisad hversu oft pa reynir & pig og hversu oft pu ert Gtsett/ur fyrir
ofnemisvaka.

Langvinn lungnateppa (COPD)
Radlagour skammtur:

Fullordnir (18 é&ra og eldri):
1 innéndunarskammtur tvisvar a dag, tekinn ad morgni og ad kvoldi.

Leeknirinn kann einnig ad avisa 6drum berkjuvikkandi lyfjum, til deemis andkélinvirkum lyfjum (eins
0g tiétrépium eda ipratrépiumbrémioi) vid langvinnri lungnateppu.

Ad undirbua fyrstu notkun GoResp Digihaler

Adur en pu notar nytt GoResp Digihaler i fyrsta sinn, parftu ad undirbta innéndun & eftirfarandi hatt:
o Opnadu alposann med pvi ad rifa skoruna efst & alposanum og taktu innéndunartaekid ut.

o Athugadu skammtamalinn til ad sja hvort ekki eru érugglega 90 skammtar i innéndunartaekinu.
o Skrifadu dagsetninguna pegar alposinn var opnadur & merkimidann & innéndunarteekinu.

o EKKi hrista inndndunarteekid fyrir notkun.

GoResp Digihaler inniheldur innbyggdan rafeindabuinad sem skrair og geymir upplysingar um notkun
pina & inndndunartaekinu. bessar upplysingar ma sidan senda i Digihaler Mobile appid.

GoResp Digihaler parf ekki ad vera tengt vid appid til pess ad pu getir tekid lyfid. Innbyggdi
rafeindabdnadurinn hvorki stjérnar né truflar gjof lyfsins i gegnum innéndunarteekid.

Quick Response (QR) k6da mé finna efst a inndndunartekinu. Ef pu skannar QR-kddann med
snjallsima eda 6dru videigandi teeki getur pd hladid nidur appinu. Lestu notkunarleidbeiningarnar sem
fylgja med appinu til ad fa frekari upplysingar um hvernig pu eigir ad tengja innéndunartaekid vid
appid og nota appid.

Appinu er ekki &tlad ad koma i stad radlegginga leeknisins eda hjukrunarfraedings. PU matt ekki
breyta avisadri medferd & grundvelli upplysinga ur appinu heldur skaltu alltaf radfeera pig vio
leekninn adur en pu gerir breytingar & medferdinni.

Hvernig taka a innondunarskammt
I hvert skipti sem pu parft ad f& skammt skaltu fylgja leidbeiningunum hér fyrir nedan.

1. Haltu inndndunarteekinu pannig ad halfgegnsaja vinrauda lokid 4 munnstykkinu sé nedst.
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4

2. Opna skal lokid & munnstykkinu med pvi ad beygja pad nidur pangad til einn havaer smellur

heyrist. Lyfjaskammtur pinn hefur verid ndkveemlega dkvardadur. Innéndunartaekid pitt er nd
tilbGid til notkunar.

LOFTGOT
Lokid ekki fyrir

-

OPNID

3. Andadu varlega ut (eftir pvi sem mdgulegt er an 6paeginda). Ekki anda Gt i gegnum
inndndunartaekid.

4, Settu munnstykkid & milli tannanna. EkKi bita i munnstykkid. Lokadu vérunum i kringum
munnstykkid. Gaettu pess ad loka ekki fyrir loftgotin 4 teekinu.

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

$am

p

ANDID

5. Fjarleegdu inndndunartekid ar munninum. pu getur fundid fyrir bragdi pegar pa tekur
skammtinn.

6. Haltu nidri andanum i 10 sek(ndur eda eins lengi og mdgulegt er an 6paginda.
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7. Andadu sidan varlega Ut (ekki anda Ut i gegnum inndndunarteekid). Settu lokid aftur &
munnstykkid.

4

LOKID

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

ENDURTA-
KID

Skoladu munninn med vatni eftir hvern skammt og spyttu vatninu Ut.

Ekki reyna a0 taka inndndunartakid i sundur, fjarleegja eda beygja lokid, pad er fast vid teekid og ma
ekki fjarleegja. EKki nota Digihaler teekid ef pad hefur skemmst eda ef munnstykkid hefur losnad af
Digihaler teekinu. EKKi taka lokid af munnstykkinu né setja pad aftur 4, nema pa sért um pad bil ad
fara ad taka innéndunarskammt.

A0 hreinsa Digihaler

Haltu Digihaler purru og hreinu.

Ef naudsyn krefur getur p purrkad munnstykkid & Digihaler eftir notkun med purrum klut eda purrku.
Ekki méa dyfa inndndunarteekinu i vatn.

Hvener skal nota nytt Digihaler teeki

. Meelirinn synir hve margir skammtar eru eftir i innéndunarteekinu, inndndunarskammtarnir eru
90 pegar tekid er nytt og énotad og 0 (nall) pegar teekid er tomt.
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o Melirinn sem er aftan a teekinu, synir pann fjélda inndndunarskammta sem eru eftir sem sléttar
tolur. Bilid & milli sléttu talnanna téknar oddat6lu peirra innéndunarskammta sem eru eftir.

o Pegar minna en 20 inndndunarskammtar eru eftir birtast télurnar ‘8’ ,’6°,’4°,’2” “‘med raudum lit
& hvitum grunni. begar télurnar verda raudar a lit skaltu hafa samband vid leekninn og f4 évisad
nyju innéndunarteki.

Ath:

. Munnstykkid heldur &fram ad smella jafnvel pétt Digihaler taekid sé tomt.

. Ef pu opnar og lokar munnstykkinu &n pess ad taka innéndunarskammt, pa skrair
skammtamalirinn samt einn inndndunarskammt. Pessi skammtur er tryggilega geymdur i
innéndunarteekinu pangad til poérf verdur a naesta skammti. EKki er haegt ad taka Ovart of storan
skammt af lyfinu, né heldur er haegt ad fa tvéfaldan skammt i einum innéndunarskammti.

o Hafou munnstykkid alltaf lokad nema pa sért um pad bil ad fara ad taka inn skammt.

Mikilvaegar upplysingar um astmaeinkenni pin eda einkenni langvinnrar lungnateppu

Ef pa finnur fyrir andpyngslum eda ert i andnaud & medan pa notar GoResp Digihaler skaltu halda
afram ad nota GoResp Digihaler en leita til leknis sem fyrst, par sem pu getur purft 4 vidbotarmedferd
ad halda.

Leitadu umsvifalaust til leknis ef:
o Ondun pin versnar eda ef pu vaknar oft upp & néttunni med andnaud og madi.
o pér finnst pu vera med prengsli fyrir brjosti ad morgni til og prengslin vara lengur en venjulega.

Pessi einkenni geetu pytt ad astmi pinn eda langvinn lungnateppa sé ekki nogu vel medhondlud og pu
getur purft adra medferd eda vidbotarmedferd umsvifalaust.

Pegar astmi pinn er vel medhondladur getur leeknir pinn talid pad videigandi ad minnka smam saman
skammtinn af GoResp Digihaler.

Ef tekinn er staerri skammtur af GoResp Digihaler en meelt er fyrir um
pad er mikilvaegt ad pu fylgir fyrirmaelum leeknis um skammtasteerd. bu skalt ekki fara yfir avisadan
inndndunarskammt an pess ad leita rada hja laekni.

Ef tekinn er sterri skammtur af GoResp Digihaler en melt er fyrir um, skaltu leita rada hja leekninum,

lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum. Algengustu einkenni sem geta komid fram pegar pu notar
meira GoResp Digihaler en meelt er fyrir um er skjalfti, hofudverkur eda hradur hjartslattur.
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Ef gleymist ad nota GoResp Digihaler

Ef gleymist ad taka skammt skaltu taka skammtinn um leid og pd manst eftir pvi. EKKi & hins vegar ad
tvofalda skammtinn til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Ef pad er naestum pvi komid
ad pvi ad taka naesta skammt skaltu bara taka naesta skammt & venjulegum tima.

Ef pd upplifir andnaud eda meedi eda faerd énnur einkenni astmakasts, skaltu nota innéndunarteaekid
vid einkennum og leita sidan leknis.

Ef heett er ad nota GoResp Digihaler
Ekki heetta notkun inndndunarlyfsins an pess ad hafa samband vid lekninn fyrst.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Alvarlegar aukaverkanir

Ef pu feerd einhver af eftirtéldum einkennum skaltu haetta ad nota GoResp Digihaler og reeda
vid leekninn umsvifalaust:

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o Bélga i andliti, einkum i kringum munninn (i tungu og/eda hélsi eda kyngingarerfidleikar) eda
ofsakladi d&samt erfidleikum vid ad anda (ofsabjugur) og/eda skyndileg yfirlidstilfinning. betta
getur pytt ad pa sért ad fa ofneemisvidbrogd sem dtbrot og kladi geta fylgt.

. Berkjukrampi (herping i védvum dndunarvegar sem orsakar almenna andnaud og madi). Ef
andnaudin kemur fram skyndilega eftir notkun lyfsins skal hetta notkun pess og tala vid
leekninn umsvifalaust (sja hér fyrir nedan).

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

. Skyndileg, 6veent bradaandnaud og/eda meaedi sem myndast strax eftir notkun
inndndunartaekisins (kallast 6fugt éndunarmynstur og berkjukrampi). Ef pessi einkenni koma
fram, skal heetta notkun GoResp Digihaler umsvifalaust og nota inndndunartaekio vid
einkennum (einkennamedferd) ef pa att slikt teeki. Leitadu leeknis umsvifalaust par sem pa
getur purft ad lata breyta medferd pinni.

Adrar aukaverkanir:

Algengar (geta komio fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Hjartslattaronot (tilfinning um hjartslatt), skjalfti. Ef pessi einkenni koma fram eru pau yfirleitt
vag og hverfa vid &framhaldandi notkun GoResp Digihaler

o Pruska (sveppasyking) i munni. Likurnar & pessu minnka ef pa skolar munninn med vatni eftir
notkun lyfsins.

o Veeg eymsli i halsi, hosti og haesi.

o Hofudverkur.

o Lungnabolga (syking i lungum) hja sjaklingum med langvinna lungnateppu.

Lattu lekninn vita ef pu feerd eitthvert af eftirtéldum einkennum medan pu notar GoResp Digihaler,
petta geta verid einkenni lungnasykingar:

o Hiti eda kuldahrollur.

o Aukin slimmyndun, breytingar & lit slims.

o Aukinn hosti eda auknir dndunarerfidleikar.
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Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)
Eirdarleysi, 0roi, esingur, kvidi eda reidi.

Svefntruflanir.

Sundl.

Ogledi.

Hradur hjartslattur.

Mar & hio.

Sinadréttur.

pokusyn.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
o Lagt magn kaliums i bl6ai.
o Oreglulegur hjartslattur.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
Punglyndi.

Breytingar & hegdun, sérstaklega hja bérnum

Brjostverkur eda prengsli fyrir brjésti (hjartadng).

Truflun i rafleidni hjartans sem veldur engum einkennum (lenging & QTc-bilinu)
Heekkadur bldasykur (magn glukésa) i blodi vid blédrannsdkn.

Breytingar & bragoskyni, 6pagilegt bragd i munni.

Breytingar & bl6dprystingi.

Barksterar til innéndunar geta haft ahrif & edlilega framleidslu sterahormona i likamanum, einkum ef
pbu notar mikid magn stera i langan tima. Ahrif pessa eru:

o Breytingar & beinpéttni (beinpynning).

Drer i auga (sky & auga).

Glaka (aukinn prystingur i auga).

Heegist a vexti barna og unglinga.

Anrif & nyrnahettur (litlir Kirtlar naest nyrunum). Einkenni um balda starfsemi nyrnahetta geta
verid preyta, slappleiki, magakvillar & bord vid égledi, uppkdst, verki og nidurgang, dokknun
hadar og pyngdartap.

pessi 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 hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a GoResp Digihaler

o Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

o Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a 6skjunni eda & merkimida &
inndndunarteekinu & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

o Geymid ekki vio heerri hita en 25 °C. Hafio lokid & munnstykkinu lokad eftir ad
alumbudirnar hafa verid fjarlaeegdar.

o Nota skal lyfid innan 6 manada eftir ad alumbudirnar hafa verid fjarlaegdar. Notid
merkimidann & inndndunartaekinu til ad skrifa dagsetninguna pegar alposinn var opnadur.
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o Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

GoResp Digihaler inniheldur

- Virku innihaldsefnin eru budeso6nid og formdterélfumarat tvihydrat. Hver gefinn skammtur
(skammturinn sem andad er inn) inniheldur 320 mikrégromm af budeso6nidi og 9 mikrogrémm
af formoterdlfamarat tvihydrati. Petta samsvarar maldum skammti sem nemur
400 mikrégrommum af budesénidi og 12 mikrogrommum af formoterolfumarat tvihydrati.

- Annad innihaldsefni er laktosaeinhydrat sem getur inniheldur mj6lkurprotein (sja kafla 2 undir
,GOResp Digihaler inniheldur laktdsa“)

Lysing a utliti GoResp Digihaler og pakkningasteerdir

GoResp Digihaler er innéndunarduft.

Sérhvert GoResp Digihaler innéndunarteeki inniheldur 90 innéndunarskammta og er hvitt (med
innbyggoum rafeindabunadi) og halfgegnsaju vinraudu loki & munnstykkinu. QR-kddi er stadsettur
efst & inndndunarteekinu til pess ad haegt sé ad tengjast Digihaler appinu.

Pakkningar med 1,2 og 3 inndndunartaekjum. EKKi er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi

Teva Pharma B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holland.

Framleidandi

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford, X91 WK68

irland

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str.

31-546 Krakéw

Pélland
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Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tél/Tel: +32 38207373

Buarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E\rada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espana
Teva Pharma S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900



Kvmpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB
EM\Gdo. Tel: +46 42121100
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu.
Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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