VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Hirobriz Breezhaler 150 mikrogromm, innéndunarduft, hord hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 150 mikrogrommum af indacateroli.

Lyfid sem losnar ur munnstykki inndndunartekisins er indacaterol maleat, skammtur sem samsvarar
120 mikrogrommum af indacateroli.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 24,8 mg af laktosa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft, hart hylki.

Gegnse (gleer) hylki sem innihalda hvitt duft med aprentudu ,,IDL 150 i svortu ofan vid svart strik og
merKi fyrirtaekisins (U)) aprentudu i svortu nedan vid svarta strikid.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hirobriz Breezhaler er &tlad til berkjuvikkandi vidhaldsmedferdar vegna skerts loftfleedis hja
fullordnum sjuklingum med langvinna lungnateppu (COPD).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er inndndun innihalds eins 150 mikrdgramma hylKkis einu sinni a sélarhring, med
pvi ad nota Hirobriz Breezhaler inndndunartaekid. Skammtinn skal einungis auka samkvaemt
leeknisradi.

Synt hefur verid fram & ad inndndun innihalds eins 300 mikrogramma hylkis einu sinni & s6larhring,
med pvi ad nota Hirobriz Breezhaler inndndunarteekid, gefi aukinn kliniskan avinning med tilliti til
medi, sérstaklega hja sjuklingum med verulega langvinna lungnateppu. Hamarksskammtur er

300 mikrégréomm einu sinni & solarhring.

Hirobriz Breezhaler 4 ad nota a sama tima dags & hverjum degi.

Ef skammtur gleymist & ad nota naesta skammt a venjulegum tima nzesta dag.
Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Hamarksplasmapéttni og heildaratsetning fyrir lyfinu aukast med aldri, en ekki er porf & ad adlaga
skammta hja éldrudum.




Skert lifrarstarfsemi

EkKki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Engin gogn eru fyrirliggjandi um notkun Hirobriz Breezhaler hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hjé sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Born
Notkun Hirobriz Breezhaler & ekki vid hja bornum (yngri en 18 ara).

Lyfjagjof
Einungis til innéndunar. Hirobriz Breezhaler hylkin méa ekki gleypa.
Hylkin mé& adeins taka ar pynnunni rétt fyrir notkun.

Hylkin mé& adeins nota med Hirobriz Breezhaler innéndunartaekinu (sja kafla 6.6). Nota skal Hirobriz
Breezhaler inndndunartekid sem fylgir med hverri nyrri avisun.

Leidbeina skal sjuklingum um rétta notkun lyfsins. Spyrja skal sjuklinga sem ekki finna fyrir beettri
6ndun hvort peir séu ad gleypa lyfid i stad pess ad anda pvi ad sér.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Astmi

Hirobriz Breezhaler er langvirkur betaz-adrenvirkur 6rvi sem er eingdngu atladur vid langvinnri
lungnateppu og & ekki ad nota vid astma par sem upplysingar um langtimaahrif vid astma liggja ekki

fyrir.

Notkun langvirkra beta.-adrenvirkra 6rva vid astma getur aukid haettuna a alvarlegum astmatengdum
aukaverkunum, par med talid daudsféllum sem tengjast astma.

Ofnemi

Greint hefur verid fra bradum ofnaemisvidbrogdum eftir notkun Hirobriz Breezhaler. Ef einkenni sem
benda til ofnemisvidbragda (einkum éndunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vérum
og andliti, ofsakladi, htidutbrot) koma fram, skal heetta strax medferd med Hirobriz Breezhaler og
hefja adra medferd.

Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical)

Eins og vid & um adra inndndunarmedferd getur notkun Hirobriz Breezhaler haft 6fug ahrif &
berkjukrampa sem getur verid lifsheaettulegt. Ef slikt kemur fram skal haetta notkun Hirobriz Breezhaler
samstundis og veita adra medferd i stadinn.



Sjukddmsversnun

Hirobriz Breezhaler er ekki tlad til medferdar vid bradum berkjukrampakdstum, p.e. sem
bradamedferd. Ef langvinn lungnateppa versnar medan & medferd med Hirobriz Breezhaler stendur
skal endurmeta astand sjuklingsins og medferdina vid langvinnri lungnateppu. Ekki skal auka
solarhringsskammt Hirobriz Breezhaler umfram hamarksskammtinn sem er 300 mikrégrémm.

Almenn (systemic) ahrif

préatt fyrir ad alla jafna sjaist engin kliniskt mikilveeg ahrif & hjarta og adar eftir notkun Hirobriz
Breezhaler i radl6gdum skdmmtum skal, eins og vid 4 um adra betaz-adrenvirka érva, nota indacaterol
med varud hja sjuklingum med hjarta- og edasjukdéma (kransaedasjukddma, bratt hjartadrep,
hjartslattaroreglu eda hdan blédprysting), hja sjuklingum med krampasjukdéma eda ofstarfsemi i
skjaldkirtli og hja sjuklingum sem syna 6venjulega mikla svorun vid betaz-adrenvirkum érvum.

Abhrif 4 hjarta og &dar

Eins og vid & um adra betaz-adrenvirkra 6rva getur indacaterol haft kliniskt mikilveeg ahrif & hjarta og
adar hja sumum sjuklingum, en pau koma fram sem aukinn hjartslattarhradi, heekkadur bl6dprystingur
og/eda onnur einkenni. Ef slik ahrif koma fram getur purft ad haetta medferd. Auk pess hefur verid
greint fra pvi ad beta-adrenvirkir 6rvar hafi valdid breytingum a hjartalinuriti svo sem flatari T bylgju,
lengingu & QT bili og ST-laekkun, en kliniskt mikilvaegi pess er 6pekkt. Pess vegna & ad geeta varudar
vid notkun langvirkra betaz-adrenvirkra 6rva eda lyfja sem innihalda slika 6rva, eins og Hirobriz
Breezhaler, hja sjuklingum med pekkta lengingu a QT bili eda ef grunur er um slikt eda ef peir eru &
medferd med lyfjum sem hafa ahrif & QT bilid.

Kaliumlaekkun i bléoi

Betaz-adrenvirkir drvar geta valdid verulegri kaliumleekkun i bl6di hja sumum sjuklingum, en pad
getur hugsanlega valdid aukaverkunum & hjarta og &dar. Kaliumleekkunin i sermi er yfirleitt
timabundin og ekki porf & kaliumuppbét. Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu & hau stigi geta
strefnisskortur i vefjum og samhlida lyfjagjof aukid kaliumlaekkun i blddi (sja kafla 4.5), en pad getur
aukio likur a hjartslattaroreglu.

Bléosykurshaekkun

Innéndun storra skammta af beta.-adrenvirkum 6rvum getur valdid blédsykurshaekkun. begar medferd
med Hirobriz Breezhaler er hafin skal hafa nanara eftirlit med blodsykri hja sykursykisjuklingum.

I kliniskum ranns6knum voru kliniskt greinilegar breytingar a blodsykri almennt 1-2% algengari hja
peim sem fengu radlagda skammta af Hirobriz Breezhaler en hja peim sem fengu lyfleysu. Hirobriz
Breezhaler hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa sykursyki an fullnaegjandi
medhondlunar.

Hjalparefni

Hylkin innihalda laktosa (mjolkursykur). Sjuklingar med arfengt galaktésaopol, algjoran laktasaskort
eda glukdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.



4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Adrenvirk lyf

Samhlida gjof annarra adrenvirkra lyfja (einna sér eda i samsettri medferd) getur aukid aukaverkanir
Hirobriz Breezhaler.

Hirobriz Breezhaler ma ekki nota samhlida 6drum langverkandi betaz-adrenvirkum 6rvum eda lyfjum
sem innihalda langvirka betaz-adrenvirka orva.

Blédkaliumlaekkandi lyf

Samhlida blédkaliumlekkandi med metylxantinafleidum, sterum eda pvagraesilyfjum sem ekki eru
kaliumsparandi getur aukid hugsanlega kaliumlaekkun beta>-adrenvirkra 6rva og verdur pvi ad geta
varUdar vid slika medferd (sja kafla 4.4).

Beta-adrenvirkir blokkar

Beta-adrenvirkir blokkar og betaz-adrenvirkir drvar geta dregid Ur eda hamlad ahrifum hvors annars
vid samhlida notkun. bvi skal ekki gefa indacaterol samhlida beta-adrenvirkum blokkum (p.m.t.
augndropum) nema mikilvaegar astaedur liggi ad baki notkun peirra. Sé peirra porf, skal velja
hjartasérteeka beta-adrenvirka blokka, en peir skulu pa gefnir med varad.

Milliverkanir vegna dhrifa & efnaskipti og flutningsprétein

Homlun & CYP3A4 og P-glykoproteini (P-gp) sem eru mikilveeg fyrir Gthreinsun indacaterols, eykur
almenna atsetningu fyrir indacateroli allt ad tvofalt. Aukid umfang dtsetningar vegna milliverkana
gefur ekki tilefni til ad draga 6ryggi lyfsins i efa i ljosi reynslu af 6ryggi medferdar med Hirobriz
Breezhaler i kliniskum rannséknum sem stodu i allt ad eitt ar, med skdmmtum sem voru allt ad
tvofaldir radlagdir hamarksskammtar.

Ekki hefur verid synt fram & ad indacaterol valdi milliverkunum vid lyf sem gefin eru samhlida pvi.
Rannsoknir in vitro hafa synt ad indacaterol hefur hverfandi tilhneigingu til ad valda
efnaskiptamilliverkunum vid énnur lyf, vid pa almennu Gtsetningu sem & sér stad vid kliniskar
adstaedur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun indacaterols & medgéngu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né dbeinna skadlegra &hrifa & &xlun vid kliniskt mikilveega Gtsetningu (sjé kafla 5.3).
Eins og vid & um adra betaz-adrenvirka drva, getur indacaterol komid i veg fyrir fedingarhridir vegna
slokunarahrifa & slétta vodva i legi. Ekki skal nota Hirobriz Breezhaler & medgongu nema atladur
avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahatta.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort indacaterol/umbrotsefni pess skiljast at i brjéstamjélk. Fyrirliggjandi upplysingar
um lyfjahvorf/eiturefnafraedi hja dyrum syna ad indacaterol/umbrotsefni pess skiljast t i médurmjolk
(sjé kafla 5.3). Ekki er heegt ad atiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti
brjéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort
haetta eigi brjostagjof eda haetta/stddva timabundid medferd med Hirobriz Breezhaler.



Fri6semi

Laekkud pungunartioni hefur komid fram hja rottum. Engu ad sidur er talid 6liklegt ad indacaterol hafi
ahrif & &exlun eda frjosemi hja ménnum eftir innéndun radlagds hamarksskammts (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Hirobriz Breezhaler hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & oryqgi Iyfsins

Algengustu aukaverkanirnar af radlogoum skémmtum voru nefkoksbolga (14,3%), syking i efri
Odndunarvegum (14,2%), hosti (8,2%), hdfudverkur (3,7%) og sinadrattur (3,5%). Peer voru ad
langmestu leyti veegar eda midlungsmiklar og urdu sjaldgeefari pegar medferd var haldid afram.

Ljost er, af aukaverkunum af Hirobriz Breezhaler, ad vid radlagda skammta eru almenn klinisk ahrif
betaz-adrenvirkrar érvunar dveruleg hja sjuklingum med langvinna lungnateppu. Breytingar &
hjartslattarhrada voru ad medaltali innan vid eitt slag & minatu og hradtaktur var sjaldgeefur og af
svipadri tidni og pegar um medferd med lyfleysu var ad reeda. Mikilveeg lenging & QT.F greindist ekki
i samanburdi vid lyfleysu. Tidni greinanlegra QT.F bila [p.e. >450 ms (karlar) og >470 ms (konur)] og
skradra tilvika bléokaliumlaekkunar var svipud og af lyfleysu. Medaltal hdAmarksbreytinga & bl6dsykri
var svipad af Hirobriz Breezhaler og lyfleysu.

Samantekt & aukaverkunum sett upp i toflu

pridja stig kliniskrar préunar Hirobriz Breezhaler tok til sjuklinga sem greindir hofou verid med
midlungsmikla eda verulega langvinna lungnateppu. 4.764 sjaklingar fengu indacaterol i allt ad eitt ar
i skommtum sem voru allt ad tvofaldur radlagour hamarksskammtur. Af pessum sjuklingum voru
2.611 & medferd med 150 mikrogrommum einu sinni a solarhring og 1.157 a medferd med

300 mikrégrommum einu sinni & solarhring. Um pad bil 41% sjuklinga hofdu alvarlega langvinna
lungnateppu. Medalaldur sjuklinga var 64 ar, 48% sjuklinga voru 65 ara eda eldri og meirihlutinn
(80%) var af hvita kynstofninum.

Aukaverkanir i toflu 1 eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir lifferum i
Oryggisgagnagrunni fyrir langvinna lungnateppu (COPD safety database). Innan hvers lifferaflokks er
aukaverkunum radad eftir minnkandi tidni samkveemt eftirfarandi skilgreiningu: Mjog algengar
(>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (>1/10.000 til
<1/1.000); koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad atla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).



Taflal Aukaverkanir

Aukaverkanir Tidniflokkun
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Syking i efri 6ndunarvegum Algengar
Nefkokshdlga Algengar
Skutabolga Algengar
Onamiskerfi

Ofnami* | Sjaldgzfar
Efnaskipti og nering

Sykursyki og bl6dsykurshaekkun \ Sjaldgeefar
Taugakerfi

Hofudverkur Algengar
Sundl Algengar
Huadskynstruflanir Sjaldgeefar
Hjarta

Blodpurrd i hjarta Sjaldgeefar
Gattatif Sjaldgeefar
Hjartslattaronot Sjaldgeefar
Hradslattur Sjaldgeefar
Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Hosti Algengar
Verkur i munni og koki par med talid erting i halsi Algengar
Nefrennsli Algengar
Berkjukrampi vegna ¢fugra ahrifa (paradoxical) Sjaldgeefar
HU6 og undirhad

Klagi/atbrot | Sjaldgzfar
Stodkerfi og stodvefur

Sinadrattur Algengar
Vodvaverkir Sjaldgeefar
Stodkerfisverkir Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Brjostverkur Algengar
Bjugur & atlimum Algengar

L Greint hefur verid fra ofnaeemi i tengslum vid notkun Hirobriz Breezhaler eftir markadssetningu pess.
par sem pessar aukaverkanir eru tilkynntar af fusum og frjalsum vilja af pydi af 6pekktri steerd, er ekki
alltaf haegt ad akvarda tioni peirra a areidanlegan hatt eda akvarda orsakatengsl vid notkun lyfsins. bvi
var tionin reiknud ut fra reynslu ar kliniskum rannséknum.

Vid notkun 600 mikrégramma einu sinni a solarhring var 6ryggi notkunar Hirobriz Breezhaler i heild
svipad og 6ryggi vid notkun radlagdra hdmarksskammta. Onnur aukaverkun var skjalfti (algengur).

Lysing & voldum aukaverkunum

I kliniskum I11. stigs rannsoknum greindu heilbrigdisstarfsmenn fra pvi pegar sjuklingar komu i
kliniska skodun ad 17-20% sjuklinga ad medaltali, fengu stundum hdsta sem atti sér venjulega stad
innan 15 sekdndna fra inndndun lyfsins og st6d yfirleitt i 5 sekdndur (um 10 sekandur hja peim sem
reykja). Fram kom ad tionin var haerri hja kvenkyns en karlkyns sjuklingum og hja peim sem reykja en
peim sem hofou reykt en voru heettir. Hostinn sem kom fram eftir innéndun lyfsins vard ekki til pess
ad neinn sjuklingur & radlogdum skommtum heetti i rannsdknunum (hosti er einkenni langvinnrar
lungnateppu og adeins 8,2% sjuklinga greindu fra hosta sem aukaverkun). Pad er ekkert sem bendir til
pess ad hdsti eftir inndndun lyfsins tengist berkjukrampa, auknum einkennum, sjakdémsversnun eda
minni verkun lyfsins.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu vard midlungsmikil aukning & hjartslattartioni, heekkun
blooprystings i slagbili og lenging QT bils, eftir staka skammta sem voru 10 faldir radlagdir
hamarksskammtar.

Liklegt er ad ofskdommtun indacaterols leidi til deemigerdra en yktra ahrifa af betaz-adrenvirkum
orvum, p.e. hradtakts, skjalfta, hjartslattaronota, hofudverks, ogledi, uppkasta, syfju, slegladreglu,
efnaskiptablodsyringar, blodkaliumlaekkunar og blédsykurslekkunar.

Veita skal studningsmedferd og medferd vid einkennum. I alvarlegum tilfellum skulu sjiklingar lagdir
inn a sjukrahds. IThuga ma notkun hjartasértaekra beta-blokka, en adeins undir eftirliti laeknis og med
itrustu varao par sem notkun beta-adrenvirkra blokka geeti valdid berkjukrampa.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i éndunarvegi, sértek betaz-adrenvirk lyf,
ATC-flokkur: RO3AC18

Verkunarhattur

Lyfjafraedileg ahrif betas-adrenvirkra vidtakadrva eru ad minnsta kosti ad hluta til vegna érvunar
adenylcyclasa i frumum, ensiminu sem hvetur ummyndun adendsinprifosfats (ATP) yfir i hringlaga 3¢,
5¢ —adendsimondfosfat (hringlaga mondfosfat). Haekkud gildi hringlaga AMP valda slékun sléttra
vOdva i berkjum. Rannsoknir in vitro hafa synt ad indacaterol, sem er langvirkur betaz-adrenvirkur
orvi, hefur meira en 24 falt meiri 6rvandi verkun & betaz-vidtaka en beta:-vidtaka og 20 falt meiri en &
betas-vidtaka.

Vid inndndun hefur indacaterol stadbundna berkjuvikkandi verkun i lungum. Indacaterol er hlutadrvi
(partial agonist) & betas-adrenvirkan vidtaka hja ménnum, med nanémolar krafti. | einangrudum barka
ur manni hefur indacaterol skjota og langvarandi verkun.

P06 ad betas-vidtakar séu algengustu adrenvirku vidtakarnir i sléttum vodvum i berkjum og
betai-vidtakar séu algengusu vidtakarnir i hjarta hja ménnum, eru einnig betaz-adrenvirkir vidtakar i
hjartanu og eru peir 10-50% af heildarfjolda adrenvirkra vidtaka. Nakvemt hlutverk beta>-adrenvirkra
vidtaka i hjarta er ekki pekkt, en pad ad peir séu til stadar gefur moguleika & ad jafnvel mjog sértekir
betaz-adrenvirkir vidtakar geti haft ahrif & hjarta.

Lyfhrif

Gjof Hirobriz Breezhaler einu sinni & dag, i 150 mikrégramma og 300 mikrogramma skémmtum,
leiddi staofastlega til kliniskt mikilveegs bata & lungnastarfsemi (samkvaemt malingum & FEV 1 (forced
expiratory volume in one second) i 24 Klst., i fjolda kliniskra rannsékna & lyfhrifum og verkun. Verkun
nadist hratt, innan 5 minatna eftir innéndun, med aukningu & FEV1 fr& upphafsgildi, um 110-160 ml,
sem er sambeerilegt vid verkun 200 mikrégramma af skjotvirka beta.-6rvanum salbutamoli og
tolfreedilega marktaekt hradara en af 50/500 mikrégrommum af salmeteroli/fluticasoni.
Hamarksaukning & FEV: fra upphafsgildi var ad medaltali 250-330 ml vid jafnveegi.
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Berkjuvikkandi ahrifin foru ekki eftir pvi & hvada tima sélarhringsins lyfid var notad, ad morgni eda
ad kvoldi.

Synt hefur verid fram & ad Hirobriz Breezhaler dregur Gr penslu (hyperinflation) lungna og getur
pannig aukid innéndunarrammal vid areynslu og i hvild, samanborid vid lyfleysu.

Anrif & raflifedlisfraedi hjarta

Tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu og virku lyfi (moxifloxacini) sem st6d i 2 vikur hja
404 heilbrigdum sjalfbodalidum syndi ad hamarkslenging QT.F bilsins (i millisekindum) var ad
medaltali 2,66 (0,55; 4,77) eftir endurtekna 150 mikrégramma skammta, 2,98 (1,02; 4,93) eftir
300 mikrégramma skammta og 3,34 (0,86; 5,82) eftir 600 mikrégramma skammta. Ekkert benti til
sambands milli péttni og delta QTc & pvi skammtabili sem var metid.

Eins og synt var fram & hja 605 sjuklingum med langvinna lungnateppu i 26 vikna tviblindri, I11. stigs
samanburdarrannsokn med lyfleysu, var enginn kliniskt mikilveegur munur & tidni hjartslattaroreglu
samkveaemt s6larhringsskraningu i upphafi og allt ad prisvar sinnum & 26 vikna medferdartimabilinu,
milli sjuklinga sem fengu medferd med radlogdum skdmmtum af Hirobriz Breezhaler og sjuklinga
sem fengu lyfleysu eda medferd med tiotropiumi.

Verkun og 6ryqqi

Medan a kliniskri préun stod voru gerdar slembadar samanburdarrannsoknir hja sjuklingum med
Kliniska greiningu & langvinnri lungnateppu, ein 12 vikna, tvaer sex manada (6nnur peirra var lengd i
eitt ar til pess ad meta dryggi og pol) og ein sem stod i eitt &r. 1 pessum rannséknum voru gerdar
meelingar & lungnastarfsemi og heilbrigdispattum svo sem madi, versnun og heilsutengdum
lifsgeedum.

Lungnastarfsemi

Gjof Hirobriz Breezhaler einu sinni & s6larhring, i 150 mikrégramma og 300 mikrégramma
skdmmtum, leiddi til kliniskt mikilveegs bata & lungnastarfsemi. Vid 12 vikna adalendapunktinn

(24 Klst. laggildi FEV1) leiddi 150 mikrégramma skammturinn til 130-180 ml aukningar samanborid
vid lyfleysu (p<0,001) og 60 ml aukningar samanborid vid 50 mikrogromm af salmeteroli tvisvar &
sélarhring (p<0,001). 300 mikrégramma skammtinum leiddi til 170-180 ml aukningar samanborid vid
lyfleysu (p<0,001) og 100 ml aukningar i samanburdi vid 12 mikrogromm af formoteroli tvisvar
sinnum & solarhring (p<0,001). Badir skammtarnir leiddu til 40-50 ml aukningar umfram upplyst
(open-label) tiotropium 18 mikrégromm einu sinni & sélarhring (150 mikrogromm, p=0,004;

300 mikrégromm, p=0,01). Berkjuvikkandi ahrif Hirobriz Breezhaler héldust allan s6larhringinn, fra
fyrsta skammti og Ut eins ars medferdartimabilid an pess ad svorun vid lyfinu minnkadi
(tachyphylaxis).

Avinningur med tilliti til einkenna

Af badum skammtasteerdum nadist tolfreedilega markteekur, arangur vid ad draga ar einkennum
umfram lyfleysu, hvad vardar meedi og heilbrigdi (samkvemt TDI mati [Transitional Dyspnoea Index]
0g SGRQ [St. George’s Respiratory Questionnaire], tilgreint i smu r6d). Styrkur svérunarinnar var
almennt meiri en kemur fram med virkum samanburdarefnum (tafla 2). Auk pess purftu sjuklingar
sem fengu medferd med Hirobriz Breezhaler marktaekt minni bradalyf, attu fleiri sélarhringa par sem
ekki var porf & ad nota bradalyf samanborid vid pa sem fengu lyfleysu og hofou marktekt heerra
hlutfall solarhringa an einkenna ad degi til.

Samantekt & greiningum a virkni yfir 6 manada medferdartimabil syndi ad tidni versnana langvinnrar
lungnateppu var tolfreedilega markteekt leegri en fyrir lyfleysu. Samanburdur milli medferdar og
lyfleysu syndi tidnihlutféllin 0,68 (95% CI [0,47; 0,98]; p-gildi 0,036) fyrir 150 mikrégromm og 0,74
(95% CI [0,56; 0,96]; p-gildi 0,026) fyrir 300 mikrégromm.

Takmdrkud reynsla er af medferd hja einstaklingum af afriskum uppruna.



Tafla 2 Minnkun einkenna eftir 6 manada medferd

Meoferd Indacaterol Indacaterol Tiotropium Salmeterol | Formoterol Lyfleysa
Skammtur 150 300 18 50 12
(mikrégromm) einu sinni & einu sinni & einu sinni a tvisvar & tvisvar &

solarhring solarhring solarhring solarhring sélarhring
Hundradshlutfall 5S¢ 542 45°
sjuklinga sem nadu 62° 71° 57b 47"
MCID TDIf 59¢ 54 a1c
Hundradshlutfall 53* 49° 38°
sjuklinga sem nadu 58° 53°P 47b 46°
MCID SGRQf 55¢ 51¢ 40°¢
Faekkun 1.32 1.22 0.32
skammta/solarhring b b b b
af bragalyfi fra 15 1.6 1.0 e/m 04
upphafi rannséknar
Hundradshlutfall 602 552 423
daga an notkunar 570 5gb 46" e/m 420
bradalyfs

Rannsokn med ® indacateroli 150 mikrogrommum, salmeteroli og lyfleysu; °: indacateroli 150 og
300 mikrogrommum, tiotropiumi og lyfleysu; °: indacateroli 300 mikrogrémmum, formoteroli og
lyfleysu

" MCID = kliniskt mikilveegur lagmarksmunur (minimal clinically important difference) (>1%
breyting & TDI, >4% breyting & SGRQ)

e/m= ekki metid eftir sex manudi

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ar rannséknum a
Hirobriz Breezhaler hja 6llum undirh6pum barna vid langvinnri lungnateppu (COPD) (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf

Indacaterol er hendin sameind med R-skipan.

Upplysingar um lyfjahvorf eru fengnar ar fjélda kliniskra rannsokna, fra heilbrigdum sjalfbodalioum
og sjuklingum med langvinna lungnateppu.

Frasog

Midgildi pess tima sem tekur ad na hamarkspéttni indacaterols i sermi var um pad bil 15 min. eftir gjof
staks skammts og endurtekinna skammta til innéndunar. Almenn utsetning fyrir indacateroli jokst med
steerri skommtum (fra 150 mikrégrommum i 600 mikrégrémm) i réttu hlutfalli vid skammta.
Heildaradgengi indacaterols eftir skammt til inndndunar var ad medaltali 43% til 45%. Almenn
Gtsetning er afleiding af frasogi lyfsins baedi i lungum og meltingarvegi; um 75% af almennri
Gtsetningu var vegna frasogs i lungum og um 25% vegna frasogs i meltingarvegi.

péttni indacaterols i sermi jokst med endurtekinni notkun einu sinni a sélarhring. Jafnveegi nadist
innan 12 til 14 daga. Uppstfnunarhlutfall indacaterols, p.e. AUC & 24 Kist. skammtabili & 14. degi
borid saman vid AUC a 1.degi, var ad medaltali a bilinu 2,9 til 3,5 eftir inndndun skammta a bilinu
150 mikrogromm til 600 mikrégrémm, einu sinni a solarhring.
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Dreifing

Eftir innrennsli i bldzed var dreifingarrdmmal indacaterols & sidasta stigi brotthvarfsins 2557 litrar sem
synir vidteka dreifingu. Préteinbinding i sermi og plasma manna in vitro var 94,1-95,3% og
95,1-96,2%, i hvoru tilviki fyrir sig.

Umbrot

Eftir inntoku geislamerkts indacaterols i rannsdkn & frasogi dreifingu, umbrotum og utskilnadi, hja
monnum, var ébreytt indacaterol adalefnid i sermi eda alls um prigji hluti lyfjatengds AUC & 24 Kist.
timabili. Hydroxyltengd afleida var mest aberandi umbrotsefnid i sermi. Fendl O-glukarénio
indacaterols og hydroxyltengt indacaterol voru einnig aberandi umbrotsefni. Fjolhverfa
(diastereomer), hydroxyltengdu afleidunnar, N-glukardonid af indacateroli og C- og N-alkylsvipt
efnasambdnd voru einnig medal peirra umbrotsefna sem greindust.

In vitro rannsoknir syndu ad UGT1AL1 er eina UGT isoformid sem veldur umbroti indacaterols yfir i
fendl O-glukuarénid. Oxanleg umbrotsefni fundust i reektunum med radbrigda CYP1A1, CYP2D6 og
CYP3A4. CYP3AA4 er talid vera adalisdensimid sem veldur hydroxyltengingu indacaterols. In vitro
rannsoknir syndu einnig ad indacaterol er hvarfefni med litla seekni i P-gp Gtfleedisdeeluna.

Brotthvarf

I kliniskum rannsoknum par sem m.a. var safnad pvagi, var magn indacaterols sem skildist Gt &
Obreyttu formi i pvagi yfirleitt minna en 2% af skammtinum. Uthreinsun indacaterols um nyru var ad
medaltali 0,46 til 1,20 litrar/klst. Pegar pad er borid saman vid Uthreinsun indacaterols Gr sermi sem er
23,3 litrar/Kklst. er greinilegt ad Gthreinsun um nyru er adeins litill pattur (um 2 til 5% af Uthreinsun ar
bl6di) i brotthvarfi indacaterols i blddi.

I rannsokn & frasogi dreifingu, umbrotum og Gtskilnadi, hja ménnum, par sem indacaterol var gefid til
inntdku, var utskilnadur i saur meiri en dtskilnadur i pvagi. Indacaterol skildist Gt i saur hja ménnum a
obreyttu formi (54% af skammtinum) og i minna magni sem hydroxyltengd indacaterol umbrotsefni
(23% af skammtinum). Massajafnvaegi var fullkomid, en >90% af skammtinum kom fram i saur.

péttni indacaterol i sermi minnkadi i mérgum fosum og var endanlegur helmingunartimi ad medaltali &
bilinu 45,5 til 126 Klukkustundir. Virkur helmingunartimi, reiknadur ut fr4 uppséfnun indacaterols
eftir endurtekna skammta var & bilinu 40 til 52 klukkustundir, en pad er i samraemi vid pann tima sem
tekur ad na jafnveegi sem er um pad bil 12-14 dagar.

Sérstakir sjuklingahépar

Greining & lyfjahvorfum hja mismunandi hépum syndi ad aldur (hja fullordnum allt ad 88 ara), kyn,
pyngd (32-168 kg) og kynpattur hafa engin kliniskt mikilveeg ahrif & lyfjahvorf indacaterols.
Greiningin benti ekki til neins mismunar milli undirh6pa af mismunandi kynpattum.

Hja sjuklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi komu hvorki fram mikilveegar
breytingar & Cmax eda AUC fyrir indacaterol, né munur & préteinbindingu milli einstaklinga med veega
eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi og heilbrigdra einstaklinga. Rannsoknir hjé sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar.

par sem heildarbrotthvarf lyfsins Gr likamanum verdur ad mjog litlu leyti med pvagi, var ekki gero
rannsokn hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Anrif & hjarta- og &dakerfi hunda, sem rekja ma til beta.-6rvandi eiginleika indacaterols, voru m.a.
hradtaktur, hjartslattaréregla og skemmdir a hjartavodva. Veeg erting i nefholi og barkakyli kom fram
hja nagdyrum. Oll pessi ahrif komu fram vid Gtsetningu fyrir lyfinu sem er meiri en bliast ma vid hja
moénnum.

préatt fyrir ad indacaterol hafoi ekki ahrif & almenna &xlunargetu i rannsokn & frjésemi hja rottum pa
kom fram faekkun a fj6lda pungadra afkveema F1 i rannsokn & proska um og eftir fedingu hja rottum
vid Utsetningu sem er 14 falt meiri en hja ménnum & medferd med Hirobriz Breezhaler. Indacaterol
hafdi ekki eiturverkanir & fosturvisa og olli ekki vansképunum hja rottum og kaninum.

Rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni syndu hvorki tilhneigingu til stokkbreytinga eda
litningasundrunar. Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsékn hja rottum og sex
manada rannsokn hja erfdabreyttum masum. Aukin tioni godkynja vodvahnuta i eggjastokkum og
stadbundin offjélgun vodvafruma i sléttum vodva i eggjastokkum hja rottum voru i samraemi vid
svipadar nidurstodur fyrir adra betaz-adrenvirka érva. Ekkert kom fram hja masum sem benti til
krabbameinsvaldandi ahrifa. Almenn utsetning (AUC) hja rottum og musum vid péttni par sem ekki
komu fram neinar aukaverkanir i rannsoknunum (NOAEL), var ad minnsta kosti 7 falt og 49 falt

meiri, i hvoru tilviki fyrir sig, en hja monnum sem fengu medferd med 300 mikrogrommum af
Hirobriz Breezhaler einu sinni a solarhring.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Laktésamoéndhydrat

Hylkisskel

Gelatin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i pynnunni til varnar gegn raka og takid adeins ur henni rétt fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hirobriz Breezhaler er stakskammta innéndunarteeki. Nedri hluti inndndunartaekis og hettan eru ar
acrylonitril butadien stryreni, prystihnappar eru Ur metyl metacrylat acrylonitril butadien styreni. Nalar
0g gormar eru Ur ryofriu stali.

PA/al/PVC - &l pynna sem inniheldur 10 hord hylki.
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Askja sem inniheldur 10 hylki og eitt Hirobriz Breezhaler innondunartaeki.
Askja sem inniheldur 30 hylki og eitt Hirobriz Breezhaler innondunartaeki.

Fjolpakkning sem samanstendur af 2 dskjum (sem hvor inniheldur 30 hylki og 1 inndndunartaeki).
Fjolpakkning sem samanstendur af 3 dskjum (sem hver inniheldur 30 hylki og 1 inndndunartaeki).
Fjolpakkning sem samanstendur af 30 dskjum (sem hver inniheldur 10 hylki og 1 inndndunartzeki).
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhéndlun

Farga skal hverju inndndunartaki eftir ad 61l hylkin hafa verid notud.

Leidbeiningar um medhdéndlun og notkun

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

Sett i Gatad og sleppt Andad djupt inn Kannad hvort hylkio sé
tomt

(/
&‘

Skref 1a: Skref 2a; Skref 3a: Kannid hvort hylkid sé

Dragid hettuna af Gatio hylkid einu sinni || Andid alveg fra témt
Haldid inndndunarteekinu | EKki blésa Opnid inndndunarteekid til
uppréttu. inndndunartaekio. ad sja hvort eitthvad duft
Gatid hylkio med pvi ad sé eftir i hylkinu.
prysta pétt & baoa
hlidarhnappana
samtimis.
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Skref 1b:
Opnid inn6ndunartekid

Skref 1c:

Hylki fjarlegt
Fjarleegid eitt hylki ur
pbynnunni.

EkKi gleypa hylkid.

pad & ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast.
Gatid hylkio einungis
einu sinni.

Skref 2b:
Sleppio
hlidarhnéppunum
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Skref 3b:

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

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vérunum.

Ekki prysta &

hlidarhnappana.
Andid inn hratt og eins

djapt og er mogulegt.
Vid inndndun heyrist
bytur.

Vid inndndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

() L
—

Skref 3c:

Haldid nidri andanum
Haldid nidri andanum i
allt ad 5 sekundur.

Ef duft er eftir i hylkinu:
° Lokid
inndndunartaekinu.
e  Endurtakid skref 3a til
3c.

-l

Duft eftir

3

tomt

Fjarlaegid tomt hylki
Setjid toma hylkid i
heimilissorpid. Lokid
inndndunartekinu og setjid
hettuna aftur &.




Skref 1d:

Hylkid sett i

Aldrei mé setja hylki beint
ofan i munnstykkid.

Skref le:
Lokid
innéndunartekinu
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Mikilveegar upplysingar

o Hirobriz Breezhaler
hylki & alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau ar
rétt fyrir notkun.
Ekki gleypa hylkid.
Ekki nota Hirobriz
Breezhaler hylki med
neinu 6oru
inndndunartaeki.

Ekki nota Hirobriz
Breezhaler
inndndunartzki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.
Aldrei setja hylkid i

munninn eda i
munnstykkid a
inndndunartaekinu.
Ekki prysta a
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

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

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
innéndunartekid med
vatni.




Pakkningin med Hirobriz Breezhaler inndndunarteeki

inniheldur:

o  Eitt Hirobriz Breezhaler inndndunartaeki

o Eitt eda fleiri pynnuspjéld, hvert inniheldur
annadhvort 6 eda 10 Hirobriz Breezhaler hylKki
til notkunar i innéndunarteekid

Munnstykki

Hylkis-

Hlidar-
hnappar

Nedri hluti

Nedri hluti
inndndunartaekis

Innéndunarteeki bynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hljéd i innéndunar-
teekinu pegar andad var
inn?

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

Hvad a ad gera ef dufter
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
neaegilegt magn af lyfinu.
Lokid inndndunarteekinu
og endurtakid skref 3a til
3c.

Héstad er eftir inndéndun
— skiptir pad mali?

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

Orlitil brot af hylkinu
finnast & tungunni —
skiptir pad mali?

petta getur komid fyrir.
Pad er ekki skadlegt.
Likurnar & ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gatad oftar en einu sinni.

Hreinsun
inndndunartakisins
purrkid munnstykkid ad
innan og utan med
hreinum, purrum
kusklausum klat til ad
fjarlegja leifar af dufti.
Haldi® inndndunarteekinu
purru. Aldrei mé pvo
innéndunarteekio med
vatni.

Forgun inndndunar-
teekisins eftir notkun
Farga skal inndndunar-
teekinu eftir ad 6ll hylkin
hafa verid notud. Leitid
rada hja lyfjafreedingi um
hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf og
inndndunarteki sem ekki
parf lengur ad nota.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/001-005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. november 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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1. HEITI LYFS

Hirobriz Breezhaler 300 mikrogromm, inndndunarduft, hérd hylki

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 300 mikrogrommum af indacateroli.

Lyfid sem losnar ur munnstykki inndndunarteekisins er indacaterol maleat, skammtur sem samsvarar
240 mikrogrommum af indacateroli.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 24,6 mg af laktosa.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft, hart hylki.

Gegnse (gleer) hylki sem innihalda hvitt duft med aprentudu ,,IDL 300 i blau ofan vid blatt strik og
merKi fyrirtaekisins (U)) aprentudu i blau nedan vid bléa strikid.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Hirobriz Breezhaler er &tlad til berkjuvikkandi vidhaldsmedferdar vegna skerts loftfleedis hja
fullordnum sjuklingum med langvinna lungnateppu (COPD).

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar

Radlagdur skammtur er inndndun innihalds eins 150 mikrdgramma hylKkis einu sinni a sélarhring, med
pvi ad nota Hirobriz Breezhaler inndndunartekid. Skammtinn skal einungis auka samkvaemt
leeknisradi.

Synt hefur verid fram & ad inndndun innihalds eins 300 mikrogramma hylkis einu sinni & s6larhring,
med pvi ad nota Hirobriz Breezhaler inndndunarteekid, gefi aukinn kliniskan avinning med tilliti til
medi, sérstaklega hja sjuklingum med verulega langvinna lungnateppu. Hamarksskammtur er

300 mikrégrémm einu sinni & solarhring.

Hirobriz Breezhaler a ad nota a sama tima dags & hverjum degi.

Ef skammtur gleymist & ad nota naesta skammt a venjulegum tima nzesta dag.
Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir

Hamarksplasmapéttni og heildaratsetning fyrir lyfinu aukast med aldri, en ekki er porf & ad adlaga
skammta hja éldrudum.
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Skert lifrarstarfsemi

EkKki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaega eda midlungsmikla skerdingu a
lifrarstarfsemi. Engin gogn eru fyrirliggjandi um notkun Hirobriz Breezhaler hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi.

Skert nyrnastarfsemi
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.

Born
Notkun Hirobriz Breezhaler & ekki vid hja bornum (yngri en 18 ara).

Lyfjagjof
Einungis til innéndunar. Hirobriz Breezhaler hylkin méa ekki gleypa.
Hylkin mé& adeins taka ur pynnunni rétt fyrir notkun.

Hylkin mé& adeins nota med Hirobriz Breezhaler innéndunartaekinu (sja kafla 6.6). Nota skal Hirobriz
Breezhaler inndndunartekid sem fylgir med hverri nyrri avisun.

Leidbeina skal sjuklingum um rétta notkun lyfsins. Spyrja skal sjuklinga sem ekki finna fyrir beettri
6ndun hvort peir séu ad gleypa lyfid i stad pess ad anda pvi ad sér.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Astmi

Hirobriz Breezhaler er langvirkur betaz-adrenvirkur 6rvi sem er eingdngu atladur vid langvinnri
lungnateppu og & ekki ad nota vid astma par sem upplysingar um langtimaahrif vid astma liggja ekki

fyrir.

Notkun langvirkra betaz-adrenvirkra 6rva vid astma getur aukid haettuna a alvarlegum astmatengdum
aukaverkunum, par med talid daudsféllum sem tengjast astma.

Ofnemi

Greint hefur verid fra bradum ofnaemisvidbrogdum eftir notkun Hirobriz Breezhaler. Ef einkenni sem
benda til ofnemisvidbragda (einkum éndunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vérum
og andliti, ofsakladi, htidutbrot) koma fram, skal haetta strax medferd med Hirobriz Breezhaler og
hefja adra medferd.

Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical)

Eins og vid & um adra inndndunarmedferd getur notkun Hirobriz Breezhaler haft 6fug ahrif &
berkjukrampa sem getur verid lifsheaettulegt. Ef slikt kemur fram skal heaetta notkun Hirobriz Breezhaler
samstundis og veita adra medferd i stadinn.
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Sjukddmsversnun

Hirobriz Breezhaler er ekki tlad til medferdar vid brddum berkjukrampakdstum, p.e. sem
bradamedferd. Ef langvinn lungnateppa versnar medan & medferd med Hirobriz Breezhaler stendur
skal endurmeta astand sjuklingsins og medferdina vid langvinnri lungnateppu. Ekki skal auka
s6larhringsskammt Hirobriz Breezhaler umfram hamarksskammtinn sem er 300 mikrégrémm.

Almenn (systemic) ahrif

préatt fyrir ad alla jafna sjaist engin kliniskt mikilveeg ahrif & hjarta og adar eftir notkun Hirobriz
Breezhaler i radl6gdum skdmmtum skal, eins og vid a um adra beta.-adrenvirka 6rva, nota indacaterol
med varud hja sjuklingum med hjarta- og edasjukdéma (kransaedasjukddma, bratt hjartadrep,
hjartslattaroreglu eda hdan blédprysting), hja sjuklingum med krampasjukdéma eda ofstarfsemi i
skjaldkirtli og hja sjuklingum sem syna 6venjulega mikla svorun vid betaz-adrenvirkum érvum.

Abhrif 4 hjarta og &dar

Eins og vid & um adra betaz-adrenvirkra 6rva getur indacaterol haft kliniskt mikilveeg ahrif & hjarta og
&dar hja sumum sjuklingum, en pau koma fram sem aukinn hjartslattarhradi, heekkadur blédprystingur
og/eda onnur einkenni. Ef slik ahrif koma fram getur purft ad heetta medferd. Auk pess hefur verid
greint fra pvi ad beta-adrenvirkir 6rvar hafi valdid breytingum a hjartalinuriti svo sem flatari T bylgju,
lengingu & QT bili og ST-laekkun, en kliniskt mikilvaegi pess er 6pekkt. Pess vegna & ad geeta varudar
vid notkun langvirkra betaz-adrenvirkra 6rva eda lyfja sem innihalda slika 6rva, eins og Hirobriz
Breezhaler, hja sjuklingum med pekkta lengingu a QT bili eda ef grunur er um slikt eda ef peir eru &
medferd med lyfjum sem hafa ahrif & QT bilid.

Kaliumlaekkun i bléoi

Betaz-adrenvirkir érvar geta valdid verulegri kaliumlaekkun i bl6di hja sumum sjuklingum, en pad
getur hugsanlega valdid aukaverkunum a hjarta og &dar. Kaliumlaekkunin i sermi er yfirleitt
timabundin og ekki porf & kaliumuppbdét. Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu & hau stigi geta
strefnisskortur i vefjum og samhlida lyfjagjof aukid kaliumlaekkun i blodi (sja kafla 4.5), en pad getur
aukio likur a hjartslattardreglu.

Bléosykurshaekkun

Innéndun storra skammta af beta.-adrenvirkum drvum getur valdid blddsykursheekkun. Pegar medferd
med Hirobriz Breezhaler er hafin skal hafa nanara eftirlit med blédsykri hja sykursykisjuklingum.

I kliniskum ranns6knum voru kliniskt greinilegar breytingar & blodsykri almennt 1-2% algengari hja
peim sem fengu radlagda skammta af Hirobriz Breezhaler en hja peim sem fengu lyfleysu. Hirobriz

Breezhaler hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa sykursyki an fullneegjandi
medhdndlunar.

Hjalparefni

Hylkin innihalda laktosa (mjolkursykur). Sjaklingar med arfengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort
eda glukdsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.
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4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Adrenvirk lyf

Samhlida gjof annarra adrenvirkra lyfja (einna sér eda i samsettri medferd) getur aukid aukaverkanir
Hirobriz Breezhaler.

Hirobriz Breezhaler ma ekki nota samhlida 6drum langverkandi betaz-adrenvirkum érvum eda lyfjum
sem innihalda langvirka betaz-adrenvirka 6rva.

Blédkaliumlaekkandi lyf

Samhlida blédkaliumlaekkandi medferd med metylxantinafleidum, sterum eda pvagrasilyfjum sem
ekki eru kaliumsparandi getur aukid hugsanlega kaliumlaekkun betaz-adrenvirkra 6rva og verdur pvi ad
geeta varudar vid slika medferd (sja kafla 4.4).

Beta-adrenvirkir blokkar

Beta-adrenvirkir blokkar og betaz-adrenvirkir drvar geta dregid Ur eda hamlad ahrifum hvors annars
vid samhlida notkun. bvi skal ekki gefa indacaterol samhlida beta-adrenvirkum blokkum (p.m.t.
augndropum) nema mikilvaegar astaedur liggi ad baki notkun peirra. Sé peirra porf, skal velja
hjartasérteeka beta-adrenvirka blokka, en peir skulu pa gefnir med varda.

Milliverkanir vegna ahrifa & efnaskipti og flutningsprétein

Homlun & CYP3A4 og P-glyko6proteini (P-gp) sem eru mikilveeg fyrir Gthreinsun indacaterols, eykur
almenna atsetningu fyrir indacateroli allt ad tvofalt. Aukid umfang Gtsetningar vegna milliverkana
gefur ekki tilefni til ad draga 6ryggi lyfsins i efa i 1jési reynslu af 6ryggi medferdar med Hirobriz
Breezhaler i kliniskum rannséknum sem stodu i allt ad eitt ar, med skdmmtum sem voru allt ad
tvofaldir radlagdir hamarksskammtar.

Ekki hefur verid synt fram & ad indacaterol valdi milliverkunum vid lyf sem gefin eru samhlida pvi.
Rannsoknir in vitro hafa synt ad indacaterol hefur hverfandi tilhneigingu til ad valda
efnaskiptamilliverkunum vid énnur lyf, vid pa almennu Gtsetningu sem & sér stad vid kliniskar
adstaedur.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun indacaterols & medgéngu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né dbeinna skadlegra &hrifa & exlun vid kliniskt mikilvaega utsetningu (sja kafla 5.3).
Eins og vid & um adra betaz-adrenvirka 6rva, getur indacaterol komid i veg fyrir fedingarhridir vegna
slokunarahrifa & slétta vodva i legi. Ekki skal nota Hirobriz Breezhaler & medgongu nema atladur
avinningur vegi pyngra en hugsanleg ahatta.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort indacaterol/umbrotsefni pess skiljast Ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar
um lyfjahvorf/eiturefnafraedi hja dyrum syna ad indacaterol/umbrotsefni pess skiljast Gt i méourmjolk
(sjé kafla 5.3). Ekki er haegt ad atiloka heettu fyrir born sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti
brjéstagjafar fyrir barnid og avinning meoferdar fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort
haetta eigi brjostagjof eda haetta/stddva timabundid medferd med Hirobriz Breezhaler.
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Fri6semi

Laekkud pungunartioni hefur komid fram hja rottum. Engu ad sidur er talid dliklegt ad indacaterol hafi
ahrif 4 &exlun eda frjosemi hja ménnum eftir innéndun radlagds hamarksskammts (sja kafla 5.3).

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Hirobriz Breezhaler hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqai lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar af radl6gdum skdmmtum voru nefkoksbolga (14,3%), syking i efri
Odndunarvegum (14,2%), hosti (8,2%), hdfudverkur (3,7%) og sinadrattur (3,5%). Peer voru ad
langmestu leyti veegar eda midlungsmiklar og urdu sjaldgeefari pegar medferd var haldid afram.

Ljost er, af aukaverkunum af Hirobriz Breezhaler, ad vio radlagda skammta eru almenn klinisk &hrif
betaz-adrenvirkrar érvunar dveruleg hja sjuklingum med langvinna lungnateppu. Breytingar &
hjartslattarhrada voru ad medaltali innan vid eitt slag & minutu og hradtaktur var sjaldgeefur og af
svipadri tidni og pegar um medferd med lyfleysu var ad reda. Mikilveeg lenging & QTcF greindist ekki
i samanburdi vid lyfleysu. Tidni greinanlegra QT.F bila [p.e. >450 ms (karlar) og >470 ms (konur)] og
skradra tilvika bléokaliumlaekkunar var svipud og af lyfleysu. Medaltal hamarksbreytinga & blédsykri
var svipad af Hirobriz Breezhaler og lyfleysu.

Samantekt & aukaverkunum sett upp i toflu

pridja stig kliniskrar préunar Hirobriz Breezhaler tok til sjuklinga sem greindir hofou verid med
midlungsmikla eda verulega langvinna lungnateppu. 4.764 sjaklingar fengu indacaterol i allt ad eitt ar
i skommtum sem voru allt ad tvofaldur radlagdur hamarksskammtur. Af pessum sjuklingum voru
2.611 & medferd med 150 mikrogrommum einu sinni a solarhring og 1.157 a medferd med

300 mikrégrommum einu sinni & solarhring. Um pad bil 41% sjuklinga hofdu alvarlega langvinna
lungnateppu. Medalaldur sjuklinga var 64 ar, 48% sjuklinga voru 65 ara eda eldri og meirihlutinn
(80%) var af hvita kynstofninum.

Aukaverkanir i t6flu 1 eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir lifferum i
Oryggisgagnagrunni fyrir langvinna lungnateppu (COPD safety database). Innan hvers liffeeraflokks er
aukaverkunum radad eftir minnkandi tidni samkveemt eftirfarandi skilgreiningu: Mjog algengar
(=1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til
<1/1.000); koma ¢rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki heegt ad aztla tioni ut fra
fyrirliggjandi gégnum).
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Taflal Aukaverkanir

Aukaverkanir Tidniflokkun
Sykingar af véldum sykla og snikjudyra

Nefkoksbdlga Mjdg algengar
Syking i efri 6ndunarvegum Mjbg algengar
Skutabolga Algengar
Onamiskerfi

Ofnami* | Sjaldgzfar
Efnaskipti og nering

Sykursyki og blodsykurshakkun | Algengar
Taugakerfi

Hofudverkur Algengar
Sundl Algengar
Huadskynstruflanir Sjaldgeefar
Hjarta

Blodpurrd i hjarta Algengar
Hjartslattaronot Algengar
Gattatif Sjaldgeefar
Hradslattur Sjaldgeefar
Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Hosti Algengar
Verkur i munni og koki par med talid erting i halsi Algengar
Nefrennsli Algengar
Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical) Sjaldgeefar
HU6 og undirhad

Klagi/atbrot | Algengar
Stodkerfi og stodvefur

Sinadrattur Algengar
Stodkerfisverkir Algengar
Voéovaverkir Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Brjostverkur Algengar
Bjugur & atlimum Algengar

L Greint hefur verid fra ofnaeemi i tengslum vid notkun Hirobriz Breezhaler eftir markadssetningu pess.
par sem pessar aukaverkanir eru tilkynntar af fusum og frjalsum vilja af pydi af 6pekktri steerd, er ekki
alltaf haegt ad dkvarda tioni peirra a areidanlegan hatt eda akvarda orsakatengsl vid notkun lyfsins. bvi
var tionin reiknud ut fra reynslu ar kliniskum rannséknum.

Vid notkun 600 mikrégramma einu sinni a solarhring var 6ryggi notkunar Hirobriz Breezhaler i heild
svipad og 6ryggi vid notkun radlagdra hdmarksskammta. Onnur aukaverkun var skjalfti (algengur).

Lysing & voldum aukaverkunum

I kliniskum I11. stigs rannsoknum greindu heilbrigdisstarfsmenn fra pvi pegar sjuklingar komu i
Kliniska skodun ad 17-20% sjuklinga ad medaltali, fengu stundum hosta sem atti sér venjulega stad
innan 15 sekdndna fra inndndun lyfsins og stod yfirleitt i 5 sekdndur (um 10 sekandur hja peim sem
reykja). Fram kom ad tionin var heerri hja kvenkyns en karlkyns sjuklingum og hja peim sem reykja en
peim sem hofou reykt en voru heettir. Hostinn sem kom fram eftir inndndun lyfsins vard ekki til pess
ad neinn sjuklingur & radlégdum skommtum heetti i rannséknunum (hésti er einkenni langvinnrar
lungnateppu og adeins 8,2% sjuklinga greindu fra hosta sem aukaverkun). bad er ekkert sem bendir til
pess ad hdsti eftir inndndun lyfsins tengist berkjukrampa, auknum einkennum, sjakdémsversnun eda
minni verkun lyfsins.
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Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu vard midlungsmikil aukning & hjartslattartioni, heekkun
blooprystings i slagbili og lenging QT bils, eftir staka skammta sem voru 10 faldir radlagdir
hamarksskammtar.

Liklegt er ad ofskommtun indacaterols leidi til deemigerdra en yktra ahrifa af beta--adrenvirkum
orvum, p.e. hradtakts, skjalfta, hjartslattaronota, hofudverks, 6gledi, uppkasta, syfju, slegladreglu,
efnaskiptablodsyringar, blodkaliumlaekkunar og blédsykurslekkunar.

Veita skal studningsmedferd og medferd vid einkennum. I alvarlegum tilfellum skulu sjiklingar lagdir
inn a sjukrahds. Thuga ma notkun hjartasértekra beta-blokka, en adeins undir eftirliti laeknis og med
itrustu varad par sem notkun beta-adrenvirkra blokka geeti valdid berkjukrampa.

5. LYFJAFRADILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i 6ndunarvegi, sérteek betaz-adrenvirk Iyf,
ATC-flokkur: RO3AC18

Verkunarhattur

Lyfjafraedileg ahrif betaz-adrenvirkra vidtakadrva eru ad minnsta kosti ad hluta til vegna érvunar
adenylcyclasa i frumum, ensiminu sem hvetur ummyndun adenésinprifosfats (ATP) yfir i hringlaga 3¢,
5¢ —adendsimondfosfat (hringlaga mondfosfat). Haekkud gildi hringlaga AMP valda slékun sléttra
vOdva i berkjum. Rannsoknir in vitro hafa synt ad indacaterol, sem er langvirkur betaz-adrenvirkur
orvi, hefur meira en 24 falt meiri érvandi verkun & betaz-vidtaka en beta:-vidtaka og 20 falt meiri en &
betas-vidtaka.

Vid inndndun hefur indacaterol stadbundna berkjuvikkandi verkun i lungum. Indacaterol er hlutadrvi
(partial agonist) & beta.-adrenvirkan vidtaka hja ménnum, med nanomdlar krafti. | einangrudum barka
ur manni hefur indacaterol skjota og langvarandi verkun.

PO ad betas-vidtakar séu algengustu adrenvirku vidtakarnir i sléttum vodvum i berkjum og
betai-vidtakar séu algengusu vidtakarnir i hjarta hja ménnum, eru einnig betaz-adrenvirkir vidtakar i
hjartanu og eru peir 10-50% af heildarfjolda adrenvirkra vidtaka. Nakvemt hlutverk beta-adrenvirkra
vidtaka i hjarta er ekki pekkt, en pad ad peir séu til stadar gefur moguleika & ad jafnvel mjog sértekir
betaz-adrenvirkir vidtakar geti haft ahrif & hjarta.

Lyfhrif

Gjof Hirobriz Breezhaler einu sinni & dag, i 150 mikrégramma og 300 mikrogramma skémmtum,
leiddi staofastlega til kliniskt mikilveegs bata & lungnastarfsemi (samkvaemt malingum & FEV 1 (forced
expiratory volume in one second) i 24 Klst., i fjolda kliniskra rannsdkna & lyfhrifum og verkun. Verkun
nadist hratt, innan 5 minatna eftir innéndun, med aukningu & FEV1 fr4 upphafsgildi, um 110-160 ml,
sem er sambeerilegt vid verkun 200 mikrégramma af skjotvirka betaz-6rvanum salbutamoli og
tolfreedilega marktaekt hradara en af 50/500 mikrégrommum af salmeteroli/fluticasoni.
Hamarksaukning & FEV: fra upphafsgildi var ad medaltali 250-330 ml vid jafnveegi.
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Berkjuvikkandi ahrifin foru ekki eftir pvi & hvada tima sélarhringsins lyfid var notad, ad morgni eda
ad kvoldi.

Synt hefur verid fram & ad Hirobriz Breezhaler dregur ar penslu (hyperinflation) lungna og getur
pannig aukid innéndunarrammal vid areynslu og i hvild, samanborid vid lyfleysu.

Anrif & raflifedlisfraedi hjarta

Tviblind samanburdarrannsékn med lyfleysu og virku lyfi (moxifloxacini) sem st6d i 2 vikur hja
404 heilbrigdum sjalfbodalidum syndi ad hdmarkslenging QT.F bilsins (i millisekindum) var ad
medaltali 2,66 (0,55; 4,77) eftir endurtekna 150 mikrégramma skammta, 2,98 (1,02; 4,93) eftir
300 mikrégramma skammta og 3,34 (0,86; 5,82) eftir 600 mikrégramma skammta. Ekkert benti til
sambands milli péttni og delta QTc & pvi skammtabili sem var metid.

Eins og synt var fram & hja 605 sjuklingum med langvinna lungnateppu i 26 vikna tviblindri, I11. stigs
samanburdarrannsokn med lyfleysu, var enginn kliniskt mikilveegur munur & tidni hjartslattaroreglu
samkvaemt solarhringsskraningu i upphafi og allt ad prisvar sinnum & 26 vikna medferdartimabilinu,
milli sjuklinga sem fengu medferd med radlogdum skdmmtum af Hirobriz Breezhaler og sjuklinga
sem fengu lyfleysu eda medferd med tiotropiumi.

Verkun og 6ryqqi

Medan a kliniskri préun st6d voru gerdar slembadar samanburdarrannsoknir hja sjuklingum med
Kliniska greiningu & langvinnri lungnateppu, ein 12 vikna, tvaer sex manada (6nnur peirra var lengd i
eitt ar til pess ad meta dryggi og pol) og ein sem stod i eitt &r. | pessum rannsdknum voru gerdar
meelingar & lungnastarfsemi og heilbrigdispattum svo sem madi, versnun og heilsutengdum
lifsgeedum.

Lungnastarfsemi

Gjof Hirobriz Breezhaler einu sinni & solarhring, i 150 mikrégramma og 300 mikrégramma
skdmmtum, leiddi til kliniskt mikilveegs bata a lungnastarfsemi. Vid 12 vikna adalendapunktinn

(24 Klst. lagqgildi FEV1) leiddi 150 mikrégramma skammturinn til 130-180 ml aukningar samanborid
vid lyfleysu (p<0,001) og 60 ml aukningar samanborid vid 50 mikrogromm af salmeteroli tvisvar &
sélarhring (p<0,001). 300 mikrégramma skammtinum leiddi til 170-180 ml aukningar samanborid vid
lyfleysu (p<0,001) og 100 ml aukningar i samanburdi vid 12 mikrogromm af formoteroli tvisvar
sinnum & solarhring (p<0,001). Badir skammtarnir leiddu til 40-50 ml aukningar umfram upplyst
(open-label) tiotropium 18 mikrégromm einu sinni & sélarhring (150 mikrogromm, p=0,004;

300 mikrégromm, p=0,01). Berkjuvikkandi ahrif Hirobriz Breezhaler héldust allan s6larhringinn, fra
fyrsta skammti og Ut eins ars medferdartimabilid an pess ad svorun vid lyfinu minnkadi
(tachyphylaxis).

Avinningur med tilliti til einkenna

Af badum skammtasteerdum nadist tolfreedilega marktaekur, arangur vid ad draga ur einkennum
umfram lyfleysu, hvad vardar maedi og heilbrigdi (samkvemt TDI mati [Transitional Dyspnoea Index]
og SGRQ [St. George’s Respiratory Questionnaire], tilgreint i somu r60). Styrkur svérunarinnar var
almennt meiri en kemur fram med virkum samanburdarefnum (tafla 2). Auk pess purftu sjaklingar
sem fengu medferd med Hirobriz Breezhaler marktaekt minni bradalyf, attu fleiri sélarhringa par sem
ekki var porf & ad nota bradalyf samanborid vid pa sem fengu lyfleysu og h6fou markteekt herra
hlutfall sélarhringa an einkenna ad degi til.

Samantekt & greiningum a virkni yfir 6 manada medferdartimabil syndi ad tidni versnana langvinnrar
lungnateppu var tolfreedilega markteekt leegri en fyrir lyfleysu. Samanburdur milli medferdar og
lyfleysu syndi tidnihlutféllin 0,68 (95% CI [0,47; 0,98]; p-gildi 0,036) fyrir 150 mikrégromm og 0,74
(95% CI [0,56; 0,96]; p-gildi 0,026) fyrir 300 mikrégromm.

Takmdrkud reynsla er af medferd hja einstaklingum af afriskum uppruna.
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Tafla 2 Minnkun einkenna eftir 6 manada medferd

Meoferd Indacaterol Indacaterol Tiotropium Salmeterol | Formoterol Lyfleysa
Skammtur 150 300 18 50 12
(mikrégromm) einu sinni & einu sinni & einu sinni a tvisvar & tvisvar &

solarhring solarhring solarhring solarhring sélarhring
Hundradshlutfall 5S¢ 542 45°
sjuklinga sem nadu 62° 71° 57b 47"
MCID TDIf 59¢ 54 a1c
Hundradshlutfall 53* 49° 38°
sjuklinga sem nadu 58° 53°P 47b 46°
MCID SGRQf 55¢ 51¢ 40°¢
Faekkun 1.32 1.22 0.32
skammta/solarhring b b b b
af brégalyfi fra 15 1.6 1.0 e/m 04
upphafi rannséknar
Hundradshlutfall 602 552 423
daga an notkunar 570 5gb 46" e/m 420
bradalyfs

Rannsokn med ? indacateroli 150 mikrogrémmum, salmeteroli og lyfleysu; °: indacateroli 150 og
300 mikrogrommum, tiotropiumi og lyfleysu; °: indacateroli 300 mikrogrommum, formoteroli og
lyfleysu

" MCID = kliniskt mikilveegur lagmarksmunur (minimal clinically important difference) (>1%
breyting & TDI, >4% breyting 4 SGRQ)

e/m= ekki metid eftir sex manudi

Bdrn

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Gr rannsoknum a
Hirobriz Breezhaler hja 6llum undirh6pum barna vid langvinnri lungnateppu (COPD) (sja upplysingar
i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

52 Lyfjahvorf
Indacaterol er hendin sameind med R-skipan.

Upplysingar um lyfjahvorf eru fengnar ar fjélda kliniskra rannsokna, fra heilbrigdum sjalfbodalidum
og sjuklingum med langvinna lungnateppu.

Frasog

Midgildi pess tima sem tekur ad na hamarkspéttni indacaterols i sermi var um pad bil 15 min. eftir gjof
staks skammts og endurtekinna skammta til innéndunar. Almenn utsetning fyrir indacateroli jokst med
steerri skommtum (fra 150 mikrégrommum i 600 mikrégrémm) i réttu hlutfalli vid skammta.
Heildaradgengi indacaterols eftir skammt til inndndunar var ad medaltali 43% til 45%. Almenn
Gtsetning er afleiding af frasogi lyfsins baedi i lungum og meltingarvegi; um 75% af almennri
Gtsetningu var vegna frasogs i lungum og um 25% vegna frasogs i meltingarvegi.

péttni indacaterols i sermi jokst med endurtekinni notkun einu sinni & sélarhring. Jafnveegi nadist
innan 12 til 14 daga. Uppstfnunarhlutfall indacaterols, p.e. AUC & 24 Kist. skammtabili & 14. degi
borid saman vid AUC a 1.degi, var ad medaltali & bilinu 2,9 til 3,5 eftir inndndun skammta & bilinu
150 mikrogromm til 600 mikrégrémm, einu sinni a solarhring.
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Dreifing

Eftir innrennsli i blazed var dreifingarrammal indacaterols & sidasta stigi brotthvarfsins 2557 litrar sem
synir vidtaeka dreifingu. Préteinbinding i sermi og plasma manna in vitro var 94,1-95,3% og
95,1-96,2%, i hvoru tilviki fyrir sig.

Umbrot

Eftir inntoku geislamerkts indacaterols i rannsékn & frasogi dreifingu, umbrotum og utskilnadi, hja
monnum, var ébreytt indacaterol adalefnid i sermi eda alls um prigji hluti lyfjatengds AUC & 24 Kist.
timabili. Hydroxyltengd afleida var mest aberandi umbrotsefnid i sermi. Fenél O-glukarénio
indacaterols og hydroxyltengt indacaterol voru einnig aberandi umbrotsefni. Fjolhverfa
(diastereomer), hydroxyltengdu afleidunnar, N-glukardonid af indacateroli og C- og N-alkylsvipt
efnasambdnd voru einnig medal peirra umbrotsefna sem greindust.

In vitro rannsoknir syndu ad UGT1AL1 er eina UGT isoformid sem veldur umbroti indacaterols yfir i
fendl O-glukuarénid. Oxanleg umbrotsefni fundust i reektunum med radbrigda CYP1AL, CYP2D6 og
CYP3A4. CYP3A4 er talid vera adalisdensimid sem veldur hydroxyltengingu indacaterols. In vitro
rannsoknir syndu einnig ad indacaterol er hvarfefni med litla seekni i P-gp Gtfleedisdeeluna.

Brotthvarf

I kliniskum rannsoknum par sem m.a. var safnad pvagi, var magn indacaterols sem skildist (it &
Obreyttu formi i pvagi yfirleitt minna en 2% af skammtinum. Uthreinsun indacaterols um nyru var ad
medaltali 0,46 til 1,20 litrar/klst. Pegar pad er borid saman vid Uthreinsun indacaterols Gr sermi sem er
23,3 litrar/Kklst. er greinilegt ad Uthreinsun um nyru er adeins litill pattur (um 2 til 5% af Gthreinsun Gr
bl6ai) i brotthvarfi indacaterols i blddi.

I rannsokn & frasogi dreifingu, umbrotum og Gtskilnadi, hja ménnum, par sem indacaterol var gefid til
inntoku, var Gtskilnadur i saur meiri en Utskilnadur i pvagi. Indacaterol skildist Ut i saur hja ménnum a
obreyttu formi (54% af skammtinum) og i minna magni sem hydroxyltengd indacaterol umbrotsefni
(23% af skammtinum). Massajafnvaegi var fullkomid, en >90% af skammtinum kom fram 1 saur.

péttni indacaterol i sermi minnkadi i mérgum fosum og var endanlegur helmingunartimi ad medaltali &
bilinu 45,5 til 126 Klukkustundir. Virkur helmingunartimi, reiknadur Ut fr uppséfnun indacaterols
eftir endurtekna skammta var & bilinu 40 til 52 klukkustundir, en pad er i samreemi vid pann tima sem
tekur ad na jafnveegi sem er um pad bil 12-14 dagar.

Sérstakir sjuklingahépar

Greining & lyfjahvorfum hja mismunandi h6pum syndi ad aldur (hja fullordnum allt ad 88 ara), kyn,
pyngd (32-168 kg) og kynpattur hafa engin kliniskt mikilveeg ahrif a lyfjahvorf indacaterols.
Greiningin benti ekki til neins mismunar milli undirh6pa af mismunandi kynpattum.

Hja sjuklingum med vaegt eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi komu hvorki fram mikilveegar
breytingar & Cmax eda AUC fyrir indacaterol, né munur a préteinbindingu milli einstaklinga med veega
eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi og heilbrigdra einstaklinga. Rannsoknir hja sjaklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar.

par sem heildarbrotthvarf lyfsins Gr likamanum verdur ad mjog litlu leyti med pvagi, var ekki gerd
rannsokn hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Anrif & hjarta- og &dakerfi hunda, sem rekja ma til betaz-6rvandi eiginleika indacaterols, voru m.a.
hradtaktur, hjartslattaréregla og skemmdir a hjartavédva. Veeg erting i nefholi og barkakyli kom fram
hja nagdyrum. Oll pessi ahrif komu fram vid Gtsetningu fyrir lyfinu sem er meiri en bliast ma vid hja
moénnum.

préatt fyrir ad indacaterol hafoi ekki ahrif a almenna &xlunargetu i rannsokn a frjdsemi hja rottum pa
kom fram faekkun a fj6lda pungadra afkveema F1 i rannsokn & proska um og eftir fedingu hja rottum
vid Utsetningu sem er 14 falt meiri en hja ménnum & medferd med Hirobriz Breezhaler. Indacaterol
hafdi ekki eiturverkanir & fosturvisa og olli ekki vansképunum hja rottum og kaninum.

Rannsoknir & eiturverkunum & erfdaefni syndu hvorki tilhneigingu til stokkbreytinga eda
litningasundrunar. Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsdkn hja rottum og sex
manada rannsokn hja erfdabreyttum muasum. Aukin tidni godkynja vodvahnuta i eggjastokkum og
stadbundin offjélgun vodvafruma i sléttum vodva i eggjastokkum hja rottum voru i samraemi vid
svipadar nidurstoour fyrir adra betaz-adrenvirka érva. Ekkert kom fram hja misum sem benti til
krabbameinsvaldandi ahrifa. Almenn utsetning (AUC) hja rottum og musum vid péttni par sem ekki
komu fram neinar aukaverkanir i rannsoknunum (NOAEL), var ad minnsta kosti 7 falt og 49 falt

meiri, i hvoru tilviki fyrir sig, en hja monnum sem fengu medferd med 300 mikrogrommum af
Hirobriz Breezhaler einu sinni a solarhring.

6. LYFJAGERDARFR/EDPILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Innihald hylkis

Laktésamoéndhydrat

Hylkisskel

Gelatin

6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4  Sérstakar varudarreglur vido geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Geymid i pynnunni til varnar gegn raka og takio adeins Ur henni rétt fyrir notkun.

6.5 Gerd ilats og innihald

Hirobriz Breezhaler er stakskammta inndndunartaeki. Nedri hluti inndndunartaekis og hettan eru ar
acrylonitril butadien stryreni, prystihnappar eru ir metyl metacrylat acrylonitril butadien styreni. Nalar
0g gormar eru Ur ryofriu stali.

PA/al/PVC - &l pynna sem inniheldur 10 hord hylki.
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Askja sem inniheldur 10 hylki og eitt Hirobriz Breezhaler inndndunarteeki.
Askja sem inniheldur 30 hylki og eitt Hirobriz Breezhaler inndndunarteeki.

Fjolpakkning sem samanstendur af 2 dskjum (sem hvor inniheldur 30 hylki og 1 inndndunartaeki).
Fjolpakkning sem samanstendur af 3 dskjum (sem hver inniheldur 30 hylki og 1 inndndunartaeki).
Fjolpakkning sem samanstendur af 30 dskjum (sem hver inniheldur 10 hylki og 1 inndndunartzeki).
Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medhéndlun

Farga skal hverju inndndunartaki eftir ad 61l hylkin hafa verid notud.

Leidbeiningar um medhdéndlun og notkun

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

Sett i Gatao og sleppt Andad djupt inn Kannad hvort hylkid sé
témt

(/
i

Skref la: Skref 2a: Skref 3a: Kannid hvort hylkid sé

Dragid hettuna af Gatid hylkid einu sinni | Andid alveg fra tomt
Haldid innéndunartaekinu § Ekki blésa i Opnid innéndunarteekid til
uppréttu. inndndunartaekio. ad sja hvort eitthvad duft
Gatid hylkio med pvi ad sé eftir i hylkinu.
prysta pétt 4 bada
hlidarhnappana
samtimis.
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Skref 1b:
Opnid inn6ndunartekid

Skref 1c:

Hylki fjarlegt
Fjarleegid eitt hylki ur
pbynnunni.

EkKi gleypa hylkid.

pad & ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast.
Gatid hylkio einungis
einu sinni.

Skref 2b:

Sleppio
hlidarhnéppunum
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Skref 3b:

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

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vérunum.

Ekki prysta &

hlidarhnappana.
Andid inn hratt og eins

djapt og er mogulegt.
Vid inndndun heyrist
bytur.

Vid inndndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

() L
—

Skref 3c:

Haldid nidri andanum
Haldid nidri andanum i
allt ad 5 sekundur.

Ef duft er eftir i hylkinu:

° Lokid
inndndunartaekinu.

e  Endurtakid skref 3a til
3c.

-l

Duft eftir

3

tomt

Fjarlaegid tomt hylki
Setjio tdma hylkid |
heimilissorpid. Lokid
inndndunarteekinu og setjid
hettuna aftur &.




Skref 1d:

Hylkid sett i

Aldrei mé setja hylki beint
ofan i munnstykkid.

Skref le:
Lokid
innéndunartekinu
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Mikilveegar upplysingar

o Hirobriz Breezhaler
hylki & alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau ar
rétt fyrir notkun.
Ekki gleypa hylkid.
Ekki nota Hirobriz
Breezhaler hylki med
neinu 6oru
inndndunartaeki.

Ekki nota Hirobriz
Breezhaler
inndndunartzki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.
Aldrei setja hylkid i

munninn eda i
munnstykkid a
inndndunartaekinu.
Ekki prysta a
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

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

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
innéndunartekid med
vatni.




Pakkningin med Hirobriz Breezhaler inndndunarteeki

inniheldur:

o  Eitt Hirobriz Breezhaler inndndunartaeki

o Eitt eda fleiri pynnuspjéld, hvert inniheldur
annadhvort 6 eda 10 Hirobriz Breezhaler hylKki
til notkunar i innéndunarteekid

Hylkis-
holf

Munnstykki

Hlioar-
hnappar

Tl

Nedri hluti

Nedri hluti
inndndunartaekis

Innéndunarteeki bynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hljéd i innéndunar-
teekinu pegar andad var
inn?

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

Hvad a ad gera ef dufter
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
neaegilegt magn af lyfinu.
Lokid inndndunarteekinu
og endurtakid skref 3a til
3c.

Héstad er eftir inndéndun
— skiptir pad mali?

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

Orlitil brot af hylkinu
finnast & tungunni —
skiptir pad mali?

petta getur komid fyrir.
Pad er ekki skadlegt.
Likurnar & ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gatad oftar en einu sinni.

Hreinsun
inndndunartakisins
purrkid munnstykkid ad
innan og utan med
hreinum, purrum
kusklausum klat til ad
fjarlegja leifar af dufti.
Haldi® inndndunarteekinu
purru. Aldrei mé pvo
innéndunarteekio med
vatni.

Forgun inndndunar-
teekisins eftir notkun
Farga skal inndndunar-
teekinu eftir ad 6ll hylkin
hafa verid notud. Leitid
rada hja lyfjafreedingi um
hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf og
inndndunarteki sem ekki
parf lengur ad nota.
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7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/006-010

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 30. november 2009

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI 11
FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI 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 abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Niirnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um éryggi 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 evrépsku lyfjavefgattinni.

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

e Aatlun um ahaettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstdfunum eins og
fram kemur i datlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & azetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppferda dastlun um &heettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjoérnunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI I11

ALETRANIR OG FYLGISEBILL
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A. ALETRANIR

37



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 150 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 150 mikrogrommum af indacateroli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (sja nanari upplysingar i fylgisedli) og gelatinu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft, hord hylki

10 hylki + 1 innéndunartzeki
30 hylki + 1 inndndunarteeki

‘ 5.  APFERD VID LYFJAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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’ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki ur henni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/001 10 hylki + 1 inndndunartaeki
EU/1/09/594/002 30 hylki + 1 inndndunartzki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIBDPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hirobriz Breezhaler 150

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

39



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 150 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 150 mikrogrommum af indacateroli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (sja nanari upplysingar i fylgisedli) og gelatinu

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hdrd hylki

Fjolpakkning: 60 hylki (2 pakkningar sem innihalda 30 hylki og 1 inndndunartzki).
Fjolpakkning: 90 hylki (3 pakkningar sem innihalda 30 hylki og 1 innéndunarteeki).
Fjolpakkning: 300 hylki (30 pakkningar sem innihalda 10 hylki og 1 inndndunarteeki).

‘ 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
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 né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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’ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki ur henni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/003 60 hylki + 2 inndndunarteeki
EU/1/09/594/004 90 hylki + 3 inndndunartzki
EU/1/09/594/005 300 hylki + 30 inndndunarteeki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

’15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Hirobriz Breezhaler 150

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN

41



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 150 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 150 mikrogrommum af indacateroli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (sja nanari upplysingar i fylgisedli) og gelatinu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft, hord hylki

10 hylki og 1 inndndunarteeki. Hluti af fidlpakkningu. Ma ekki selja stakan.
30 hylki og 1 inndndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Mé ekki selja stakan.

‘ 5.  APFERD VID LYFJAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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’ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki ur henni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/003 60 hylki + 2 inndndunarteeki
EU/1/09/594/004 90 hylki + 3 inndndunartzki
EU/1/09/594/005 300 hylki + 30 inndndunarteeki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

’15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Hirobriz Breezhaler 150

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

INNRA LOK YTRI OSKJU STAKPAKKNINGAR OG INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGA

1. ANNAD

1 Sett i

2 Gatad og losad

3 Andad djupt inn

Kanna Kannad hvort hylkid sé tomt

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

44



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 150 mikrog innéndunarduft, hord hylki
indacaterol

’ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Einungis til innéndunar. Ma ekki gleypa.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 300 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 300 mikrogrommum af indacateroli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa (sja nanari upplysingar i fylgisedli) og gelatinu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft, hord hylki

10 hylki + 1 innéndunartzeki
30 hylki + 1 inndndunarteeki

‘ 5.  APFERD VID LYFJAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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’ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki tr henni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/006 10 hylki + 1 inndndunartaeki
EU/1/09/594/007 30 hylki + 1 inndndunartzki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

‘15. NOTKUNARLEIBDPBEININGAR

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Hirobriz Breezhaler 300

17. EINKVZAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (MED ,,BLUE BOX¥)

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 300 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 300 mikrogrommum af indacateroli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktdsa (sja nanari upplysingar i fylgisedli) og gelatinu

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft, hord hylki

Fjolpakkning: 60 hylki (2 pakkningar sem innihalda 30 hylki og 1 inndndunartzki).
Fjolpakkning: 90 hylki (3 pakkningar sem innihalda 30 hylki og 1 innéndunarteeki).
Fjolpakkning: 300 hylki (30 pakkningar sem innihalda 10 hylki og 1 inndndunarteeki).

‘ 5. APFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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’ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki tr henni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/008 60 hylki + 2 inndndunarteeki
EU/1/09/594/009 90 hylki + 3 inndndunartzki
EU/1/09/594/010 300 hylki + 30 inndndunarteeki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

’15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Hirobriz Breezhaler 300

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

INNRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGAR (AN ,,BLUE BOX%)

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 300 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hylki inniheldur indacaterol maleat sem samsvarar 300 mikrogrommum af indacateroli.

3.  HJALPAREFNI

Inniheldur laktésa (sja nanari upplysingar i fylgisedli) og gelatinu.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft, hord hylki

10 hylki og 1 inndndunarteeki. Hluti af fidlpakkningu. Ma ekki selja stakan.
30 hylki og 1 innéndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. M4 ekki selja stakan.

‘ 5.  APFERD VID LYFJAGIJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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’ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki tr henni fyrr en rétt fyrir notkun.

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

‘ 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

[12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/09/594/008 60 hylki + 2 inndndunarteeki
EU/1/09/594/009 90 hylki + 3 inndndunartzki
EU/1/09/594/010 300 hylki + 30 inndndunarteeki

| 13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt Iyf.

’15. NOTKUNARLEIDPBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Hirobriz Breezhaler 300

‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

INNRA LOK YTRI OSKJU STAKPAKKNINGAR OG INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGA

1. ANNAD

1 Sett i

2 Gatad og losad

3 Andad djupt inn

Kanna Kannad hvort hylkid sé tomt

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

PYNNUR

1. HEITILYFS

Hirobriz Breezhaler 300 mikrog innéndunarduft, hdrd hylki
indacaterol

’ 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5.  ANNAD

Einungis til innéndunar. Ma ekki gleypa.

53



B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Hirobriz Breezhaler 150 mikrogromm innéndunarduft, horo hylki
Hirobriz Breezhaler 300 mikrogromm innéndunarduft, hord hylki
indacaterol

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

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Hirobriz Breezhaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Hirobriz Breezhaler

Pakkningar og adrar upplysingar

OOk wWNE =

1. Upplysingar um Hirobriz Breezhaler og vid hverju pad er notad

Hvad Hirobriz Breezhaler er

Hirobriz Breezhaler inniheldur virka efnid indacaterol sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
berkjuvikkandi lyf. Pegar pvi er andad ad sér slakar pad & vodvunum i veggjum grénnu loftveganna i
lungunum. petta adstodar vid ad opna 6ndunarveginn og audveldar vid ad koma loftinu inn og Gt.

Til hvers Hirobriz Breezhaler er notad

Hirobriz Breezhaler er notad til ad audvelda 6ndun hja fullorénum sjaklingum sem eiga i erfidleikum
med 6ndun vegna lungnasjukdoms sem kallast langvinn lungnateppa. Pegar um langvinna lungnateppu
er ad reeda herpast vodvarnir umhverfis dndunarveginn. bad gerir 6ndun erfidari. Lyfid slakar &
pessum vodvum i lungunum og audveldar pannig loftinu ad komast inn og at ar lungunum.

2. Adurenbyrjad er ad nota Hirobriz Breezhaler

Ekki mé nota Hirobriz Breezhaler
- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir indacateroli eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en Hirobriz Breezhaler er notad
- ef pu ert med astma (pvi pa matt pa ekki nota Hirobriz Breezhaler).

- ef pu ert med hjartasjukdéma.

- ef pu ert med flogaveiki.

- ef pa ert med skjaldkirtilssjukdom (ofstarfsemi i skjaldkirtli).

- ef pa ert med sykursyki.
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Medan & medferd med Hirobriz Breezhaler stendur

- Heettu ad nota lyfid og segdu leekninum strax fra pvi ef pa ferd pyngsli fyrir brjosti, hosta,
onghlj6d eda meaedi strax eftir ad hafa notad lyfid. Petta geta verid einkenni astands sem kallast
berkjukrampar.

- Segdu leekninum strax fra pvi ef ekki dregur ar einkennum langvinnrar lungnateppu (meedi,
onghljod, hosti) eda pau versna.

Born og unglingar
Hirobriz Breezhaler ma ekki nota handa bérnum og unglingum yngri en 18 ara.

Notkun annarra lyfja samhlida Hirobriz Breezhaler
Latid leekninn eda lyfjafreding vita um o6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.
Segdu lekninum sérstaklega fra pvi ef pa notar:
- lyf vid 6ndunarerfidleikum sem likjast Hirobriz Breezhaler (p.e. lyf svo sem salmeterol og
formoterol). bU getur verid i aukinni hattu & ad fa aukaverkanir.
- lyf sem kallast beta blokkar sem eru notud vid haum blodprystingi og sumum hjartasjukdémum
(svo sem propranolol) eda vid augnsjukddmi sem kallast glaka (svo sem timolol).
- lyf sem draga ur magni kaliums i blodi. petta eru:
o sterar (t.d. prednisolon),
o pvagraesilyf (bjagtoflur) notud vid hdum blodprystingi, svo sem hydroklortiazid,
o lyf vid ondunarerfidleikum, svo sem teofyllin.

Medganga og brjostagjof
Vio medgongu, brjéstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafredingi dour en lyfid er notad.

Pu métt ekki nota Hirobriz Breezhaler nema leeknirinn radleggi pér ad gera pad.
Leitid rada hja lekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun vela
Oliklegt er ad Hirobriz Breezhaler hafi ahrif & haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Hirobriz Breezhaler inniheldur laktésa (mjolkursykur)
Lyfid inniheldur laktdsa (mjolkursykur). Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vid leekni &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota a Hirobriz Breezhaler

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafredingi.

Skammtur sem & ad nota af Hirobriz Breezhaler

- Venjulegur skammtur er innihald eins hylKis til innéndunar & hverjum degi. Verid getur ad
leeknirinn segi pér ad nota 150 mikrégramma hylki eda 300 mikrégramma hylki eftir astandi
pbinu og hvernig pu svarar medferdinni. Ekki nota meira en leeknirinn segir til um.

- Notadu inndndunartaekid & sama tima & hverjum degi. Ahrifin vara i 24 klukkustundir. Petta
tryggir ad pad sé alltaf nog af lyfi i likamanum til ad audvelda pér ad anda yfir daginn og
néttina. Pad hjalpar pér einnig ad muna eftir ad nota pad.
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Hvernig nota a Hirobriz Breezhaler

- I pakkningunni eru innéndunartaeki og hylki (i pynnu) sem innihalda lyfid & formi
inndndunardufts. Hirobriz Breezhaler inndndunartekid gerir pér kleift ad anda ad pér lyfinu dar
hylkjunum.

- Notadu hylkin einungis med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni (Hirobriz Breezhaler
inndndunarteeki). Hylkin eiga ad vera i pynnunni par til pa parft ad nota pau.

- Pegar pu byrjar & nyrri pakkningu skaltu nota nyja Hirobriz Breezhaler innéndunarteekid sem
fylgir med pakkningunni.

- Farga skal hverju inndndunarteeki eftir ad 61l hylkin hafa verid notud.

- Ekki ma gleypa hylkin.

- Lestu leidbeiningarnar aftast i fylgisedlinum til ad fa nanari upplysingar um hvernig & ad
nota innéndunartakid.

Ef notadur er steerri skammtur af Hirobriz Breezhaler en melt er fyrir um

Ef pu hefur andad ad pér of miklu af Hirobriz Breezhaler eda ef einhver annar hefur notad hylkin pin
skaltu tafarlaust lata laeekninn vita eda fara & naestu bradamaéttoku. Syndu Hirobriz Breezhaler
pakkninguna. POrf getur verid & laeknishjalp. b geetir fundid fyrir hradari hjartsleetti en venjulega eda
pu geetir fengid hofudverk, fundid fyrir syfju, 6gledi eda purft ad kasta upp.

Ef gleymist ad nota Hirobriz Breezhaler
Ef pa gleymir skammiti skaltu anda ad pér einum skammti & venjulegum tima daginn eftir. Ekki & ad
anda ad sér tvofoldum skammiti til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Lengd medferdar med Hirobriz Breezhaler

- Haltu afram ad nota Hirobriz Breezhaler eins lengi og leeknirinn segir til um.

- Langvinn lungnateppa er langvinnur sjukdomur svo ad pu skalt nota Hirobriz Breezhaler &
hverjum degi en ekki einungis pegar pa feerd ondunarerfidleika eda 6nnur einkenni langvinnrar
lungnateppu.

Ef pa hefur spurningar um hversu lengi medferdin med Hirobriz Breezhaler & ad standa, skaltu radfera

pig vid lekninn eda lyfjafreeding.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar. Segdu leekninum strax fra pvi

. ef pu feerd herpingsverk fyrir brjostid (algengar).

. ef pu feerd of haan blddsykur (sykursyki). pu finnur fyrir preytu, miklum porsta og hungri (an
pess ad pyngjast) og pu parft ad pissa meira en venjulega (algengar).

o ef pu ferd oreglulegan hjartslatt (sjaldgeefar).

o ef pa feerd einkenni ofneemisvidbragda, svo sem dtbrot, klada, ofsaklada, 6ndunarerfidleika eda
kyngingarerfidleika, svima (sjaldgefar).

o ef pu feerd dndunarerfidleika &samt hvaesandi éndun eda hésta (sjaldgeefar).

Aodrar aukaverkanir geta verid:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
. einkenni sem likjast kvefi. bU getur fengid 6ll eda flest eftirfarandi einkenna: halssaerindi,
nefrennsli, nefstiflu, hnerra, hdsta og hofudverk.
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Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
prystingur eda verkur i kinnum og enni (ennis- og kinnholubdlga)
nefrennsli

hosti

halssarindi

héfudverkur

svimi

hjartslattaronot

vOdvakrampar

proti & hondum, 6kklum og fétum (bjugur)

kladi/utbrot

brjdstverkur

verkur i vodvum, beinum eda lidum

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
o hradur hjartslattur

o dofi eda naladofi

o vOdvaverkur

Sumir fa stundum hosta fljétlega eftir ad hafa andad lyfinu ad sér. Hosti er mjog algengt einkenni
langvinnrar lungnateppu. Ekki hafa ahyggjur pétt pa hostir stuttu eftir ad hafa andad lyfinu ad pér.
Skodadu inndndunartakio til ad kanna hvort hylkid er tomt og ad pa hafir fengid fullan skammt. Ef
hylkid er tomt er engin &steeda til ad hafa dhyggjur. Ef hylkid er ekki tomt skaltu anda lyfinu aftur ad
pér samkveemt leidbeiningum.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er heaegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Hirobriz Breezhaler

Geymid lyfid par sem bdrn hvorki na til né sja.

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

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og takid ekki ar pakkningunni fyrr en rétt fyrir
notkun.

Ekki skal nota lyfid ef vart verdur vid ad pakkningin sé skemmd eda hun ber pess merki ad att hafi
verid vid hana.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Hirobriz Breezhaler inniheldur

- Hvert Hirobriz Breezhaler 150 mikrogramma hylki inniheldur 150 mikrégrémm indacaterol
sem indacaterol maleat. Onnur innihaldsefni eru laktosi og hylkid er Gr gelatinu.

- Hvert Hirobriz Breezhaler 300 mikrogramma hylki inniheldur 300 mikrégrémm indacaterol
sem indacaterol maleat. Onnur innihaldsefni eru laktosi og hylkid er Gr gelatinu.
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Lysing a Gtliti Hirobriz Breezhaler og pakkningasteerdir
I pakkningunni er inndndunarteeki asamt hylkjum i pynnu. Hylkin eru gegnse (gleer) og innihalda hvitt
duft.

- Hirobriz Breezhaler 150 mikrogramma hylki eru med vorunumerid ,,IDL 150 aprentad med
svortu fyrir ofan svart strik og firmamerkid ({) aprentad med svortu fyrir nedan svarta
strikid.

- Hirobriz Breezhaler 300 mikrogramma hylki eru med vorunumerid ,,IDL 300 aprentad med

blau fyrir ofan blatt strik og firmamerkid (U)) aprentad med blau fyrir nedan blaa strikid.

Eftirtaldar pakkningasteerdir eru faanlegar:

Askja med 10 hylkjum og 1 innéndunarteeki.

Askja med 30 hylkjum og 1 inndndunartaeki.

Fjolpakkning med 2 pakkningum (sem hvor inniheldur 30 hylki og 1 innéndunartaeki).
Fjolpakkning med 3 pakkningum (sem hver inniheldur 30 hylki og 1 inndndunartaeki).
Fjolpakkning med 30 pakkningum (sem hver inniheldur 10 hylki og 1 innéndunartzeki).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir og styrkleikar séu markadssettir.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

Framleidoandi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
pyskaland

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfia:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 TéllTel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
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Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +3188 0452 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EAMGOa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210 281 17 12 Tel: +43 186 6570

Espafia Polska

Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +34 91 375 62 30 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 15547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.0. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +3902 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdour

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfio eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR HIROBRIZ BREEZHALER INNONDUNART A£KI

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

Skref la:
Dragid hettuna af

Skref 1b:
Opnid innéndunartekid

Gatad og sleppt

Skref 2a:

Gatid hylkid einu sinni
Haldid innéndunartaekinu
uppréttu.

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

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

Skref 2b:

Sleppid
hlidarhnéppunum
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Andad djapt inn

Skref 3a:

Andid alveg fra
EKKi blasa i
innéndunartakid.

Skref 3b:

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

Setjio munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vorunum.

EkKi prysta &
hlidarhnappana.

Kannad hvort hylkio sé
tomt

Kannid hvort hylkid sé
tomt

Opnid innéndunarteekid til
ad sja hvort eitthvad duft
sé eftir i hylkinu.

Ef duft er eftir i hylkinu:

e Lokid
innéndunartakinu.

e Endurtakio skref 3a til
3c.

.'

Duft eftir

3

tomt




Skref 1c:

Hylki fjarlegt
Fjarleegid eitt hylki ar
pynnunni.

EKKi gleypa hylkid.

Andid inn hratt og eins
djapt og er mogulegt.
Vi@ inndndun heyrist
pytur.

Vid inndndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

AN
=)

Skref 3c:

Haldid nidri andanum
Haldid nidri andanum i
allt ad 5 sekundur.

Skref 1d:

Hylkid sett i

Aldrei ma setja hylki beint
ofan i munnstykkid.

Skref le:
Lokid
innéndunartaekinu
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Fjarleegio tomt hylki
Setjio tdma hylkid |
heimilissorpid. Lokid
inndndunartekinu og setjid
hettuna aftur &.

Mikilveegar upplysingar

o Hirobriz Breezhaler
hylki 4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau ar
rétt fyrir notkun.
Ekki gleypa hylkid.
Ekki nota Hirobriz
Breezhaler hylki med
neinu 6oru
innondunarteeki.
EkKi nota Hirobriz
Breezhaler
inndndunarteeki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.
Aldrei setja hylkid i

munninn eda {
munnstykkid &
innéndunartekinu.

Ekki prysta a
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

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

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
inndndunarteekido med
vatni.




Pakkningin med Hirobriz Breezhaler inndndunartaeki

inniheldur:

o Eitt Hirobriz Breezhaler inndndunartaeki

o Eitt eda fleiri pynnuspjéld, hvert inniheldur
annadhvort 6 eda 10 Hirobriz Breezhaler hylki
til notkunar i innéndunarteekid

Hylkis-
holf

Munnstykki

Hetta B8 it
Hlidar-
hnappar

el

Nedri hluti

Nedri hluti
inndndunartaekis

Inndndunarteeki

bynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyroist ekki
hljéd i innéndunar-
teekinu pegar andad var
inn?

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

Hvad a ad gera ef dufter
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
neaegilegt magn af lyfinu.
Lokid inndndunarteekinu
og endurtakid skref 3a til
3c.

Héstad er eftir inndéndun
— skiptir pad mali?

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

Orlitil brot af hylkinu
finnast & tungunni —
skiptir pad mali?

petta getur komid fyrir.
Pad er ekki skadlegt.
Likurnar & ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gatad oftar en einu sinni.

Hreinsun
inndndunartakisins
purrkid munnstykkid ad
innan og utan med
hreinum, purrum
kusklausum klat til ad
fjarlegja leifar af dufti.
Haldi® inndndunarteekinu
purru. Aldrei mé pvo
innéndunarteekio med
vatni.

Forgun inndndunar-
teekisins eftir notkun
Farga skal inndndunar-
teekinu eftir ad 6ll hylkin
hafa verid notud. Leitid
rada hja lyfjafreedingi um
hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf og
inndndunarteki sem ekki
parf lengur ad nota.
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