VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrég/22 mikrdg inndndunarduft, afmeeldir skammtar

2. INNIHALDSLYSING

Hver stok inndndun gefur skammt (skammt sem fer i gegnum munnstykkid) sem er 65 mikrog af
umeclidiniumbrémidi sem jafngildir 55 mikrdg af umeclidiniumi og 22 mikrog af vilanterdli (sem
trifenatat). petta samsvarar afmaldum skammti sem er 74,2 mikrog af umeclidiniumbrémidi sem
jafngildir 62,5 mikrog af umeclidiniumi og 25 mikrdg af vilanter6li (sem trifenatat).

Hjélparefni med pekkta verkun

Hver gefinn skammtur inniheldur u.p.b. 24 mg af lakt6sa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innéndunarduft, afmeeldir skammtar (innéndunarduft)

Hvitt duft i [jésgrau inndndunarteeki (ELLIPTA) med raudu loki & munnstykki og skammtateljara.
4, KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1  Abendingar

LAVENTAIR ELLIPTA er &tlad til notkunar sem berkjuvikkandi vidhaldsmedferd gegn einkennum
hja fullordnum sjaklingum med langvinna lungnateppu.

4.2 Skammtar og lyfjagjof
Skammtar
Radlagdur skammtur og hamarksskammtur er ein innéndun einu sinni & dag.

LAVENTAIR ELLIPTA skal gefa a sama tima dag hvern til ad vidhalda berkjuvikkun. Ef skammtur
gleymist & ad taka naesta inndndunarskammt & venjulegum tima naesta dag.

Sérstakir sjuklingahopar
Aldradir
Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum 65 ara eda eldri (sjé kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjaklingum med skerta nyrnastarfsemi (sja kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med veega eda midlungsalvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi. Notkun LAVENTAIR ELLIPTA hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med
alvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi og skal geeta vartdar vid notkun pess (sja kafla 5.2).



Born

Notkun LAVENTAIR ELLIPTA vid abendingunni langvinnri lungnateppu & ekki vid hja bérnum
(yngri en 18 ara).

Lyfjagjof
Adeins til inndndunar.

Leidbeiningarnar hér & eftir fyrir 30 skammta inndndunarteeki (30 daga birgdir) eiga einnig vid um
7 skammta inndndunartaekid (7 daga birgdir).

ELLIPTA inndndunartekid inniheldur afmalda skammta og er tilbuid til notkunar.

Innéndunartaekinu er pakkad i bakka sem inniheldur purrkpoka til ad minnka raka. Hendid
purrkpokanum og ekki mé opna hann, borda eda anda honum ad sér. Radleggja skal sjuklingi ad opna
ekki bakkann fyrr en hann er tilbdinn ad anda inn skammti.

Radleggja skal sjuklingi ad opna ekki bakkann fyrr en hann er tilbdinn ad anda inn skammti.
Innéndunartaekid er lokad pegar pad er fyrst tekid Gr lokada bakkanum. ,,Fargist* dagsetning skal
skrad 4 midann 4 inndndunartaekinu, i rymid sem til pess er @tlad. ,,Fargist* dagsetningin er 6 vikum
eftir ad bakkinn er opnadur. Eftir pad a ekki lengur ad nota inndndunartaekid. Farga ma bakkanum eftir
ad hann hefur verid opnadur.

Ef lokid & inndndunartzaekinu er opnad og pvi lokad an pess ad lyfinu sé andad inn, tapast
skammturinn. Skammturinn sem tapast er érugglega geymdur i inndndunartekinu, en verdur ekki
lengur adgengilegur til innéndunar.

pad er ekki heaegt ad taka af slysni vidbotarmagn af lyfinu eda tvéfaldan skammt i einni innéndun.

Leidbeiningar um notkun:

a) Skammtur undirbdinn

Opnadu lokid pegar anda & inn skammti. Ekki hrista innondunartaekid.
Renndu lokinu nidur par til heyrist ,,smellur. Lyfid er na tilbGid til innéndunar.

Skammtateljarinn telur nidur um 1 pvi til stadfestingar. Ef skammtateljarinn telur ekki nidur pegar
»smellur heyrist gefur inndndunarteekid ekki lyf. Skilid pvi aftur 1 apotekid og faid radleggingar.

b) Hvernig & ad anda lyfinu inn

Haltu inndndunartaekinu langt fr& munninum og andadu eins vel fra pér og pu getur med g6du moti.
Ekki anda fra pér i gegnum inndndunarteekio.

Settu munnstykkid & milli varanna og lokadu munninum pétt umhverfis pad. Ekki teppa loftopin med
fingrunum.

o Andadu rolega, jafnt og djupt ad pér. Haltu nidri i pér andanum eins lengi og pu getur (a.m.k.
3-4 sekundur).

o Taktu inndndunartaekid fra munninum.

o Andadu hagt og rélega fra pér.

Ekki er vist ad pu finnir fyrir bragdi eda &ferd lyfsins, jafnvel pétt inndndunarteekid sé notad & réttan
hatt.



Munnstykkid a innéndunarteekinu ma hreinsa med purri bréfpurrku adur en lokinu er rennt til baka.

C) Lokadu inndndunartaekinu

Renndu lokinu upp eins langt og pad kemst til ad hylja munnstykkid.

4.3 Frabendingar

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

Astmi

EKkKki skal nota lyfid hja sjuklingum med astma par sem pad hefur ekki verid rannsakad hja pessum
hopi sjuklinga.

Oveentur berkjukrampi

Gjof umeclidiniums/vilanterdls getur valdid 6veentum berkjukrampa sem getur verid lifsheettulegur. Ef
Ovaentur berkjukrampi kemur fram & ad haetta meoferd strax og hefja adra medferd ef porf krefur.

Ekki til notkunar i bradatilvikum

Umeclidinium/vilanterdl er ekki atlad til medferdar vid bradum berkjukrampa.

Sjukdémsversnun

Aukin notkun skjotvirkra berkjuvikkandi lyfja gegn einkennum bendir til verri sjakdémsstjérnunar. Ef
langvinn lungnateppa versnar medan & medferd med umeclidiniumi/vilanteroli stendur skal endurmeta
sjuklinginn og medferdardatlunina gegn langvinnu lungnateppunni.

Ahrif 4 hjarta og &dar

Ahrif & hjarta og adar, svo sem hjartslattartruflanir t.d. géttatif og hradtaktur, geta komid fram eftir
gjof muskarinvidtakablokka og adrenvirkra lyfja p.m.t. umeclidiniums/vilanterols (sja kafla 4.8).
Sjaklingar med kliniskt mikilveegan hjartasjukddm sem ekki nadist stjorn a voru Gtilokadir fra
kliniskum rannséknum. bvi skal gaeta vartdar vid notkun umeclidiniums/vilanterdls hja sjaklingum
med alvarlega hjarta- og edasjukdéma.

Andmuskarinvirkni

Vegna andmuskarinvirkni umeclidiniums/vilanterols skal geeta vartdar vid notkun hja sjuklingum med
pvagteppu eda prénghornsgléku.

Bléokaliumlaekkun

Beta,-adrenvirkir drvar geta valdid verulegri bléokaliumlaekkun hja sumum sjaklingum, sem getur
valdid aukaverkunum & hjarta og &dar. Laekkun kaliums i sermi er yfirleitt skammvinn og krefst ekki
uppbotarmedferdar.

Engin ahrif af kliniskri pydingu komu fram af voldum blédkaliumlaekkunar i kliniskum rannséknum
med umeclidiniumi/vilanterdli vid notkun rddlagdra skammta. Geeta skal vardar pegar
umeclidinium/vilanterdl er notad asamt 6drum lyfjum sem einnig geta valdid bl6dkaliumlaekknun (sja
kafla 4.5).



Bléosykurshaekkun

Beta,-adrenvirkir drvar geta valdid skammvinnri bl6dsykurshaekkun hja sumum sjaklingum.

Engin ahrif af kliniskri pydingu & gldkdsa i plasma komu fram i kliniskum rannséknum &
umeclidiniumi/vilanteréli vid notkun radlagdra skammta. begar medferd med
umeclidiniumi/vilanteréli er hafin skal hafa nakvaemara eftirlit med glikdsa i plasma hja sjaklingum
med sykursyki.

Undirliggjandi sjukdémar

Geeta skal varudar vid notkun umeclidiniums/vilanterols hja sjaklingum med krampasjukdéma eda
skjaldvakaeitrun og hja sjuklingum sem eru Gvenjunamir fyrir beta,-adrenvirkum érvum.

Hjalparefni

petta lyf inniheldur laktésa. Sjuklingar med arfgengt galaktésadpol, algjoran laktasaskort eda
glukodsa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5  Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

EKKi er buist vio kliniskt markteekum milliverkunum med umeclidinium/vilanter6li i radlégdum
skdmmtum vegna lagrar plasmapéttni eftir innéndunarskammt.

Beta-adrenvirkir blokkar

Beta,-adrenvirkir blokkar geta dregid Ur eda hindrad ahrif beta-adrenvirkra érva, svo sem vilanterols.
Samhlida notkun hvort sem er 6sértaeks eda sértaeks beta-adrenvirks blokka skal fordast nema slik
notkun sé mjog bryn.

Milliverkanir tengdar umbrotum og ferjum

Vilanterdl er hvarfefni sytékroms P450 3A4 (CYP3A4). Samhlida gjof 6flugra CYP3A4-hemla (t.d.
ketdkonazols, klaritrdmycins, itrakonazols, ritonavirs, telitrémycins) getur hindrad umbrot og aukid
altaeka Utsetningu fyrir vilanteroli. Gjof samhlida ketokonazdli (400 mg) hja heilbrigdum
sjalfbodalidum jok AUC o) fyrir vilanterol um ad medaltali 65% 0g Cmax Um ad medaltali 22%.
Aukningin i Gtsetningu vilanterols tengdist ekki auknum beta-adrenvirkum alteekum ahrifum &
hjartslattartioni, kalium i bl6di eda QT bil (leidrétt skv. adferd Fridericia). Radlagt er ad geeta varudar
pegar umeclidinium/vilanterdl er gefid dsamt ketékonazdli og 68rum pekktum 6flugum CYP3A4-
hemlum par sem haetta er & aukinni alteekri Gtsetningu fyrir vilanterdli, sem getur aukio hettu &
aukaverkunum. Verapamil, midlungsoflugur CYP3A4-hemill, hafdi ekki veruleg ahrif & lyfjahvorf
vilanterdls.

Umeclidinium er hvarfefni sytokroms P450 2D6 (CYP2D6). Lyfjahvorf umeclidiniums vid stéduga
péttni voru metin hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem skorti CYP2D6 (einstaklingar med skert
umbrot). Engin &hrif komu fram & AUC eda Cax fyrir umeclidinium vid 8-faldan skammt. U.p.b.
1,3-féld aukning @ AUC fyrir umeclidinium kom fram vid 16-faldan skammt, an ahrifa & Cpax fyrir
umeclidinium. Midad vid sterdargradu pessara breytinga er ekki buist vid neinum milliverkunum sem
hafa kliniska pydingu vid gjof umeclidiniums/vilanterols samhlida CYP2D6-hemlum eda vid notkun
hja sjuklingum med medfaeddan skort & virkni CYP2D6 (med skert umbrot).

Badi umeclidinium og vilanterdl eru hvarfefni P-glykoproteinferja (P-gp). Ahrif midlungséfluga
P-gp-hemilsins verapamils (240 mg einu sinni & dag) & lyfjahvorf umeclidiniums og vilanterdls vid
stdduga péttni voru metin hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Engin ahrif komu fram af véldum
verapamils & Cmax fyrir umeclidinium eda vilanterdl. U.p.b. 1,4-f6ld aukning kom fram & AUC fyrir
umeclidinium, en engin ahrif & AUC fyrir vilanter6l. Midad vid sterdargrddu pessara breytinga er ekki



buist vid neinum lyfjahvarfamilliverkunum af kliniskri pydingu vid gjof umeclidiniums/vilanteréls
samhlida P-gp-hemlum.

Onnur andmuskarin- og adrenhermandi lyf

Gjof umeclidiniums/vilanterdls samhlida 6drum langverkandi muaskarinblokkum, langverkandi beta,-
adrenvirkum 6rvum eda lyfjum sem innihalda annad pessara efna hefur ekki verid rannsokud og er pvi
ekki radlogo par sem pad getur aukid likur & pekktum aukaverkunum muskarinblokka eda beta,-
adrenvirkara 6rva (sja kafla 4.4 og 4.9).

Bléokaliumlaekkun

Samhlida blddkaliumlekkandi medferd med metylxantinafleidum, sterum eda pvagrasilyfjum sem
ekki eru kaliumsparandi getur aukid hugsanleg blodkaliumlaekkandi ahrif beta,-adrenvirkra érva og
skal pvi geeta vartdar vid notkun peirra (sja kafla 4.4).

Onnur Iyf vid langvinnri lungnateppu

pé engar formlegar milliverkanarannsdknir hafi verid gerdar in vivo, hefur umeclidinium/vilanterdl
verid notad samhlida 6drum lyfjum vid langvinnri lungnateppu, p.m.t. skjotvirkum adrenvirkum
berkjuvikkandi lyfjum og barksterum til innéndunar, an kliniskra visbendinga um milliverkanir.
4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar upplysingar liggja fyrir um notkun umeclidiniums/vilanterdls hjé barnshafandi konum.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun vid Gtsetningu sem ekki hefur kliniska pydingu eftir
gjof vilanterdls (sja kafla 5.3).

Adeins skal nota umeclidinium/vilanter6l & medgdngu ef &tladur avinningur fyrir médurina réttletir
hugsanlega &haettu fyrir fostrid.

Brjo6stagjof
EKKi er vitad hvort umeclidinium eda vilanterdl skiljast Gt i brjéstamjélk. Adrir betas-adrenvirkir érvar
greinast i brjéstamjolk. Ekki er haegt ad Gtiloka ahattu hja nyburum/ungbérnum. Taka skal akvérdun

um hvort heetta skuli brjéstagjof eda medferd med umeclidiniumi/vilanteroli ad teknu tilliti til
avinnings af brjéstagjof fyrir barnid og avinnings médurinnar af medferd.

Frij6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um &hrif umeclidinium/vilanteréls & frjosemi hja ménnum.
Dyrarannsoknir benda hvorki til ad umeclidinium né vilanterdl hafi ahrif & frjosemi.

4.7  Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla
Umeclidinium/vilanterdl hefur engin eda 6veruleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt & 6ryggisupplysingum

Nefkoksbdélga (9%) var algengasta aukaverkunin sem greint var fra.



Tafla yfir aukaverkanir

Oryggisupplysingar LAVENTAIR ELLIPTA byggja & reynslu af notkun umeclidiniums/vilanteréls og
efnanna hvors um sig i klinisku préunaraaetluninni sem nadi til 6.855 sjuklinga med langvinna
lungnateppu og & aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu. Kliniska préunaraatlunin naai til
2.354 sjuklinga sem fengu umeclidinium/vilanterol einu sinni & dag i 1. stigs rannséknum sem stéou
yfir i 24 vikur eda lengur. Af peim fengu 1.296 sjuklingar radlagdan skammt, 55/22 mikrog i 24 vikna
rannsoknum, 832 sjuklingar fengu steerri skammt, 113/22 mikrdg i 24 vikna ranns6knum og

226 sjuklingar fengu 113/22 mikrdg i 12-manada rannsokn.

Tidni aukaverkana i toflunni hér & eftir byggir & 6leidréttum (crude) tidnihlutféllum sem komu fram i
sameinudum nidurstodum fimm 24-vikna rannséknum og i 12-méanada rannsokninni.

Tidi aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma Orsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tidni ut fra fyrirliggjandi gognum).

Liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Sykingar af voldum sykla og | bvagfearasyking Algengar
snikjudyra Skatabolga Algengar
Nefkoksbdlga Algengar
Kokbdlga Algengar
Efri ondunarfeerasyking Algengar
Onamiskerfi Ofnamisviobrogd p.m.t.:
Utbrot Sjaldgaefar
Bradaofnaemi, ofnemisbjugur og ofsakladi | Mjog sjaldgaefar
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Skjalfti Sjaldgeefar
Truflanir & bragdskyni Sjaldgeefar
Sundl Tioni ekki pekkt
Augu pokusyn Mjog sjaldgeefar
Glaka Mjog sjaldgeefar
Aukinn augnprystingur Mj6g sjaldgeefar
Augnverkur Mjdg sjaldgeefar
Hjarta Gattatif Sjaldgeefar
Ofanslegilshradtaktur Sjaldgeefar
Sleglasértaktur Sjaldgefar
Hradtaktur Sjaldgeefar
Ofanslegla aukasldg Sjaldgeefar
Hjartslattaronot Sjaldgaefar
Ondunarferi, brjésthol og Hosti Algengar
midmeeti Verkur i munnkoki Algengar
Raddtruflun Sjaldgeefar
Oventur berkjukrampi Mjog sjaldgeefar
Meltingarfeeri Hagdatregda Algengar
Munnpurrkur Algengar
Stookerfi og bandvefur VVoovakrampar Sjaldgafar
Nyru og pvagferi pvagteppa Mj6g sjaldgeefar
pvaglatstregoa Mjdg sjaldgeefar
Teemingarhindrun i pvagblédru Mjdg sjaldgeefar

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu
Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stédugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun




lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

49 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun umeclidiniums/vilanterdls veldur liklega einkennum af véldum verkunar hvors efnis um
sig, svipudum pekktum aukaverkunum muskarinblokka (t.d. munnpurrki, vandamalum vid adlégun
sjonar og hradtakti) eda peim er fylgja ofskdmmtun annarra betaz-adrenvirkra érva (t.d.
hjartslattartruflunum, skjalfta, héfudverk, hjartslattaronotum, égledi, of haum blddsykri og
bloédkaliumlaekkun).

Vid ofskdmmtun skal sjuklingur fa videigandi studningsmedferd dsamt eftirliti eftir pérfum.

5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR
51  Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i éndunarvegi, adrenvirk lyf i bléndu med
andkolinvirkum lyfjum, p.m.t. priggja lyfja blanda med barksterum, ATC-flokkur: RO3ALO03

Verkunarhattur

Umeclidinium/vilanter6l er samsettur langverkandi muskarinvidtakablokki/langverkandi beta,-
adrenvirkur orvi (LAMA/LABA) til innéndunar. Eftir inndndun hafa baedi lyfin stadbundin
berkjuvikkandi ahrif i éndunarvegi, hvort med sinum haetti.

Umeclidinium

Umeclidinium er langverkandi maskarinvidtakablokki (einnig kalladur andkolinvirkur-hemill). bad er
kinuclidinafleida sem er virk & ymsar undirtegundir maskarinvirkra vidtaka. Umeclidinium hefur
berkjuvikkandi ahrif med samkeppnishindrun & bindingu acetylkdlins vio muskarinvirka vidtaka i
sléttum vodvum i 6ndunarvegi. Heeg afturkraefni kemur fram vid maskarinvidtaka i undirflokki M3 hja
monnum in vitro og 16ng verkun in vivo vid gjof beint i lungu i forkliniskum likénum.

Vilanterol

Vilanterdl er sértaekur langverkandi, betaz-adrenvirkur vidtakadrvi (LABA). Lyfjafradileg ahrif betay-
adrenvirkra 6rva, p.m.t. vilantero6l eru a.m.k. ad hluta vegna 6rvunar adenylatcyklasa innan frumna,
ensimsins sem hvetur umbreytingu adendsinprifosfats (ATP) yfir i hringlaga-3', 5'-adendsineinfosfat
(hringlaga AMP). Aukin péttni hringlaga AMP veldur sldkun i sléttum védvum i berkjum og hindrar
losun midla fyrir skyndilegt ofneemi Gr frumum, einkum mastfrumum.

Lyfhrif

I 6 manada I11. stigs rannséknum kom fram bati & lungnastarfsemi af klinisku mikilvagi vid notkun
umeclidiniums/vilanterdls midad vid lyfleysu (mealdur sem Gtdndunarrdmmal & 1 sekindu [FEV1]) &
24 klst. eftir gjof einu sinni & dag, sem var greinilegur 15 minGtum eftir gjof fyrsta skammtsins

(112 ml aukning midad vid lyfleysu (p <0.001%). Mesta aukning & FEV: & fyrstu 6 kist. eftir gjof
skammts midad vid lyfleysu var ad medaltali 224 ml (p<0,001) i viku 24. Engar visbendingar voru um
ad verkun LAVENTAIR ELLIPTA minnkadi med timanum.

Raflifedlisfraedi hjartans

Anrif umeclidinium/vilanter6ls & QT bil voru metin i rannsokn & QT bili, med samanburdi vid lyfleysu
0g med virkum samanburdi (moxifloxacin) med gjof umeclidiniums/vilanter6ls 113/22 mikrog eda
500/100 mikrog (afmeeldur atta sinnum radlagdur skammtur af umeclidinium og fjérum sinnum

* pessi rannsokn var gerd med tolfraedilegri prepaadferd (step-down statistical testing procedure) og reyndist
munurinn ekki tolfreedilega markteekur. pvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi télfredilega pydingu.
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radlagdur skammtur af vilanterdli) einu sinni & dag i 10 daga hja 103 heilbrigdum sjalfbodalioum.
Medalmunur & hamarkslengingu QT bils (leidréttu samkveemt adferd Fridericia, QTcF) midad vio
lyfleysu eftir leidréttingu midad vid grunngildi var 4,3 (90% Cl1=2,2 til 6,4) millisekindur sem kom
fram 10 minatum eftir gjof umeclidiniums/vilanteréls 113/22 mikrog og 8,2 (90% CI=6,2 til 10,2)
millisekdndur sem kom fram 30 minatum eftir gjof umeclidiniums/vilanterdls 500/100 mikrég. Engin
ahrif af kliniskri pydingu er auka hjartslattartruflanir tengdar lengingu QT bils komu fram med
umeclidiniumi/vilanter6li 113/22 mikrég.

Skammtahad aukning i hjartslattartioni kom einnig fram. Medalmunur & hjartslattartioni midad vid
lyfleysu pegar leidrétt hafdi verid midad vid grunngildi, var ad hamarki 8,4 (90% CI=7,0 - 9,8)
slég/minutu 10 minutum eftir gjof umeclidiniums/vilanterdls 113/22 mikrdg og 20,3 (90%
ClI=18,9 - 21,7) 10 minatum eftir gjof umeclidiniums/vilanteréls 500/100 mikrdg.

Engin Klinisk markteek ahrif komu fram & hjartslattartioni i 24-klst. Holter sirita hja 53 sjuklingum
med langvinna lungnateppu sem fengu medferd med umeclidiniumi/vilanterdli 55/22 mikrog einu
sinni & dag i einni 6 manada rannsokn, eda hja 55 sjuklingum til vidbdtar sem fengu 113/22 mikrég
einu sinni & dag i annarri 6 ménada rannsokn og 226 sjuklingum sem fengu 113/22 mikrég einu sinni &
dag i 12 méanada rannsokninni.

Verkun oqg Orygaqi

Lagt var mat & verkun umeclidiniums/vilanterdls vid gjof einu sinni & dag i atta I1l. stigs rannséknum
hja 6.835 fullordnum sjuklingum med kliniskt greinda langvinna lungnateppu; 5.618 sjaklingar Gr
fimm 6-méanada rannsoknum (tveimur med samanburdi vid lyfleysu og premur med virkum
samanburdi [tidtrépium]), 655 sjuklingar Ur tveimur 3-méanada rannsoknum a
areynslupoli/lungnastarfsemi og 562 sjuklingar Gr 12 manada studningsrannsokn.

Anrif & lungnastarfsemi

Vid notkun LAVENTAIR ELLIPTA kom fram bati a lungnastarfsemi (skilgreindur sem breyting a
laggildi FEV; fra grunngildi) i nokkrum rannsoknum. I einni 6 méanada I11. stigs rannsokn reyndist
LAVENTAIR ELLIPTA hafa télfreedilega markteek ahrif & haekkun laggildis FEV: (adalendapunktur)
i viku 24 midad vid lyfleysu og bada eins lyfs medferdararmana. Auk pess var synt fram & kliniskt
mikilvaega og tolfreedilega marktaeka haekkun & laggildi FEV: med LAVENTAIR ELLIPTA
samanborid vid tiétropium i tveimur af premur 6-méanada rannséknunum med virkum samanburdi og
télulega meiri haekkun midad vid tiétropium i pridju rannsokninni med virkum samanburdi (sja

toflu 1). Ekkert dr6 ar berkjuvikkandi ahrifum med timanum.

Anrif & einkenni

Meedi:

Ahrif LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrog gegn madi reyndust tolfraedilega marktaek og af klinisku
mikilveegi midad vid haeekkun a TDI malikvardanum (focal score) i viku 24 (lykilaukaendapunktur)
samanborid vid lyfleysu (sja toflu 1). Framfarir samkveemt TDI melikvarda samanborid vid hvort
virka efni um sig og tiotrépium voru ekki tolfreedilega markteekar (sja toflu 1).

Hlutfall sjuklinga sem svaradi med a.m.k. kliniskt mikilveegum lagmarksmun (MCID), 1 stigi & TDI
melikvarda i viku 24, var heerra fyrir LAVENTAIR ELLIPTA (58%) samanborid vid lyfleysu (41%)
og hvort virka efnid um sig (53% fyrir umeclidinium og 51% fyrir vilanterdl).

Heilsutengd lifsgeedi:

LAVENTAIR ELLIPTA hefur einnig reynst beeta heilsutengd lifsgedi maeld samkveemt SGRQ

(St. George’s Respiratory Questionnaire) sem kemur fram me0 leekkun a heildarskori samkvamt
SGRQ i viku 24 samanborid vid lyfleysu og hvort virka efnid um sig (sja toflu 1). Tolfreedilega
marktaek leekkun 4 SGRQ heildarskori kom fram vié notkun LAVENTAIR ELLIPTA samanborid vid
tiotropium i einni af rannséknunum premur med virkum samanburdi (sja toflu 1).

Hlutfall sjuklinga sem svaradi med a.m.k. MCID samkveemt SGRQ kvarda (skilgreint sem leekkun um
4 stig fra grunngildi) i viku 24 var heerra fyrir LAVENTAIR ELLIPTA (49%) samanborid vid lyfleysu



(34%) og hvort virka efnid um sig (44% fyrir umeclidinium og 48% fyrir vilanterdl). I einni rannsokn
med virkum samanburdi svaradi herra hlutfall sjuklinga sem fengu LAVENTAIR ELLIPTA med bata
samkvaemt SGRQ skori sem hafdi kliniska pydingu i viku 24 (53%) samanborid vid tiotropium (
46%). I hinum tveimur rannséknunum med virkum samanburdi nadi svipad hlutfall sjuklinga a.m.k.
MCID med LAVENTAIR ELLIPTA og tiétropium; 49% og 54% fyrir LAVENTAIR ELLIPTA
55/22 mikrdg og 52% og 55% fyrir tidtropium.

Notkun bradalyfs

LAVENTAIR ELLIPTA dr6 ar notkun bradalyfs (salbutamols) & 1.-24. viku samanborid vid lyfleysu
og umeclidinium (sja toflu 1) og syndi aukid hlutfall daga sem ekki var porf fyrir bradalyf (ad
medaltali 11,1%) fra upphafsgildi samanborid vid leekkun fra upphafsgildi fyrir lyfleysu (ad medaltali
0,9%).

[ 6 manada rannsoknunum premur med samanburdi vid lyfleysu minnkadi LAVENTAIR ELLIPTA
notkun bradalyfs (salbutamals) samanborid vid tidtropium. Tolfreedilega markteek minnkun kom fram
i tveimur af ranns6knunum (sja téflu 1). Hlutfall daga par sem ekki var porf fyrir bradalyf (ad
medaltali & bilinu 17,6% til 21,5%) jokst meira fra upphafsgildi vid notkun LAVENTAIR ELLIPTA
samanborid vid tiétrépium (ad medaltali & bilinu 11,7% til 13,4%) i 6llum rannséknunum premur.
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Tafla 1. Nidurstédur hvad vardar lungnastarfsemi, einkenni og heilsutengd lifsgaedi i viku 24

Medferdarmunur? (95% 6ryggisbil, p-gildi)

Medferd meo Laggildi FEV: DI
LAVENTAIR (ml) . . SGRQ . -
ELLIPTA 55/22 melikvardi (focal heildarskor Notkun brédalyfs
mikradg S
LAVENTAIR ELLIPTA 167 1,2 -5,51 -0,8
(N =413 midad vid (128, 207) 0,7;1,7) (-7,88; -3,13) (-1,3; -0,3)
lyfleysu (N =280) <0,001 <0,001 <0,001* 0,001"
LAVENTAIR ELLIPTA
(N = 413) midad vid 52 013 '0’_82 '9’6
umeclidinium 55 mikrog (17, 87) (-02,0.7) (-2.90; 1,27) (-1.0;-0.1)
(N = 418) 0,004 0,244 0,441 0,014
LAVENTAIR ELLIPTA
(N = 413) midad vid 95 04 032 o1
vilanterél 22 mikrég (60, 130) (-0,1;0.8) (-2,41; 1,78) (-0,3; 0,5)
(N = 421) <0,001 0,117 0,767 0,675
LAVENTAIR ELLIPTA
(N = 454) midad vid 112 o 2,10 05
o o (81, 144) ekki metid (-3,61; -0,59) (-0,7;-0,2)
tiotropium 18 mikrog <0.001 0.006 <0.001
(ZEP117115 ranns6knin) ’ ’ ’
LAVENTAIR ELLIPTA
(N=207) 90 0,75 -0,7
midad vid ). J
tiotropium 18 mikro (39, 141) (-2,12; 3,63) (-1.2:-0.1)
(N< 203) d <0,001 012 0,607 0,022
(DB2113360 rannsoknin) (-O,A:; 0,5)
LAVENTAIR ELLIPTA 0,817
(N =217) midad vid 60 -0,17 -0,6
tiotropium 18 mikrdg (10, 109) (-2,85; 2,52) (-1,2; 0,0)
(N =215) 0,018" 0,904 0,069
(DB2113374 rannsoknin)

N= steerd pydis sem atlunin var ad medhdndla

1. Meadaltdl minnstu kvadrata (least squares mean)
2. Samanteknar upplysingar Gr rannséknunum DB2113360 og DB2113374
3. Munur @ medalfjolda innandadra skammta a vikum 1-24

Steerri skammtur af umeclidiniumi/vilanter6li (113/22 mikrég) var einnig rannsakadur i 24-vikna
kliniskri rannsokn med samanburdi vid lyfleysu og i tveimur af 24-vikna rannséknunum premur med
virkum samanburdi. Nidurstodurnar voru svipadar og per voru fyrir LAVENTAIR ELLIPTA
skammtinn og studdu enn frekar upplysingar um verkun LAVENTAIR ELLIPTA.

Versnun langvinnrar lungnateppu

I 24 vikna ranns6kn med samanburdi vid lyfleysu hja sjiklingum med einkenni langvinnrar

lungnateppu minnkadi LAVENTAIR ELLIPTA hattuna & midlungsalvarlegri/alvarlegri versnun
langvinnrar lungnateppu um 50% midad vid lyfleysu (samkveemt greiningu & tima ad fyrstu versnun:
Ahzttuhlutfall (HR) 0,5; 95% CI: 0,3; 0,8; p=0,004"); um 20% midad vid umeclidinium (HR 0,8;
95% CI: 0,5; 1,3; p=0,391); og um 30% samanborid vid vilanterél (HR 0,7; 95% CI: 0,4; 1,1;
p=0,121). | rannsoknunum premur med virkum samanburdi hja sjaklingum med einkenni langvinnrar
lungnateppu minnkadi hattan & midlungsalvarlegri/alvarlegri versnun langvinnrar lungnateppu um
50% samanborid vid tidtropium (HR 0,5; 95% CI: 0,3; 1,0; p=0,044) i einni rannsokn. I hinum
tveimur rannsdéknunum jokst haettan & midlungsalvarlegri/alvarlegri versnun langvinnrar lungnateppu

* pessi rannsokn var gerd med tolfraedilegri prepaadferd (step-down statistical testing procedure) og reyndist
munurinn ekki tolfreedilega markteekur. pvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi télfredilega pydingu.

11




um annars vegar 20% (HR 1,2: 95% CI: 0,5; 2,6; p=0,709) og hins vegar 90% (HR 1,9; 95% CI: 1,0;
3,6; p=0,062). bessar rannsdknir voru ekki hannadar sérstaklega til ad meta ahrif medferdar 4 versnun
langvinnrar lungnateppu og sjuklingar voru latnir hetta patttoku pegar versnun kom fram.

Studningsrannsoknir & verkun

I slembiradadri, tviblindri 52 vikna rannsokn (CTT116855, IMPACT) var 10.355 fullordnum
sjuklingum med einkenni langvinnrar lungnateppu og sogu um 1 eda fleiri
midlungsalvarlega/alvarlega versnun a undangengnum 12 manudum slembiradad (1:2:2) til ad fa
medferd med umeclidinium/vilanterél (UMEC/VI 55/22 mikrog),
flatikasonfardat/umeclidinium/vilanterél (FF/UMEC/VI1 92/55/22 mikrdg) eda
flatikasonfurdat/vilanterol (FF/VI 92/22 mikrog) einu sinni & dag i einu inndndunarteeki.
Adalendapunkturinn var arleg tidni midlungsalvarlegrar og alvarlegrar versnunar hja peim sem voru &
medferd med FF/UMEC/VI samanborid vid FF/VI eda UMEC/VI. Arleg medaltidni versnunar var
0,91 fyrir FF/JUMEC/VI, 1,07 fyrir FF/VI og 1,21 fyrir UMEC/VI

Samanburdurinn & FF/UMEC/VI vid FF/VI og UMEC/VI leiddi i 1jés tolfreedilega marktaeka 14,8%
minnkun & hattunni & midlungsalvarlegri/alvarlegri versnun (samkvamt greiningu a tima ad fyrstu
versnun) (ahettuhlutfall 0,85; 95% CI: 0,80; 0,91; p<0,001) og 16,0% minnkun & heattunni &
midlungsalvarlegri/alvarlegri versnun (samkvamt greiningu & tima ad fyrstu versnun) (&hettuhlutfall
0,84; 95% CI: 0,78; 0,91; p<0,001), tilgreint i somu roa.

Areynslupol og lungnardmmal

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrdg betti areynslupol samanborid vid lyfleysu samkveemt ESWT
(Endurance Shuttle Walk Test) i fyrri rannsokninni en ekki peirri seinni og jok meelt rammal lungna
samanborid vid lyfleysu i bAdum ranns6knum hja fullordnum sjaklingum med langvinna lungnateppu
og ofurpan (hyperinflation) (slakmal, [FRC] >120%). [ fyrri rannsokninni med LAVENTAIR
ELLIPTA 55/22 mikrég fekkst tolfraedilega marktaek og af kliniskri pydingu, lenging (midad vid
mikilveegan lagmarksmun (MCID & milli 45 til 85 sekundur) & areynslupolstima (EET (Exercise
Endurance Time)) samanborid vid lyfleysu 3 kist. eftir notkun skammts i viku 12 (69,4 sek [p=0,003]).
Beettur areynslupolstimi samanborid vid lyfleysu kom fram & degi 2 og hann hélst i viku 6 og viku 12.
I seinni rannsokninni var medferdarmunur & areynslupolstima midad vid lyfleysu 21,9 sekindur (p=0,
234) i viku 12.

[ fyrri rannsokninni d LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrog samanborid vid lyfleysu, fékkst einnig
tolfraedilega marktaekur bati hvad vardar breytingar midad vid grunngildi & lungnardmmali vid laggildi
og 3 Klst. eftir notkun skammts i viku 12 (admal (inspiratory capacity): 237 ml og 316 ml, loftleif
(residual volume): -466 ml og -643 ml og FRC: -351 ml og -522 ml, p<0,001* i 6llum tilvikum). I
seinni rannsékninni & LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrég samanborid vid lyfleysu, fékkst bati
hvad vardar breytingar midad vid grunngildi & lungnarmmali vid laggildi og 3 Kist. eftir notkun
skammits i viku 12 (admal: 198 ml og 238 ml, loftleif: -295 ml og -351 ml og FRC: -238 ml

0g-302 ml, p<0,001* i 6llum tilvikum).

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra krofu um ad lagdar verdi fram nidurstédur ur rannséknum &
LAVENTAIR ELLIPTA hj4 6llum undirhépum barna vid langvinnri lungnateppu (sj& upplysingar i
kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

pegar umeclidinium og vilanterdl voru gefin saman til inndndunar, voru lyfjahvorf hvors pattar um sig

svipud og komu fram vid gjof hvors virks efnis um sig. bvi er haegt ad fjalla um lyfjahvorf efnanna
hvors i sinu lagi.

* pessi rannsékn var gerd med tolfraedilegri prepaadferd (step-down statistical testing procedure) og reyndist
munurinn ekki tolfreedilega markteekur. pvi er ekki haegt ad draga alyktanir vardandi télfredilega pydingu.
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Frésog

Umeclidinium

Eftir gjof umeclidiniums med inndndun hja heilbrigdum sjalfbodalidum kom Cpax fram eftir 5 til

15 minatur. Heildaradgengi umeclidiniums vid inndéndun var ad medaltali 13% af skammtinum, en
frasog fra meltingarvegi var hverfandi. Vid endurtekna skémmtun umeclidiniums til innéndunar nadist
stodug péttni innan 7 til 10 daga, med 1,5 til 1,8-faldri uppsofnun.

Vilanterol

Eftir gjof vilanter6ls med inndndun hja heilbrigdum sjalfbodalidum, kom Cpax fram eftir 5 til

15 minatur. Heildaradengi vilanterdls eftir inndndun var 27%, en frasog fra meltingarvegi var
hverfandi. Vid endurtekna skdmmtun vilanterdls til inndndunar nadist stédug péttni innan 6 daga, med
allt ad 2,4-faldri uppsofnun.

Dreifing

Umeclidinium
Eftir gjof i blaaed hja heilbrigoum sjalfbodalioum var dreifingarrimmal ad medaltali 86 litrar.
Préteinbinding i mannaplasma in vitro var ad medaltali 89%.

Vilanterol

Eftir gjof i blazeo hja heilbrigdum sjalfbodalidum var dreifingarrimmal ad medaltali 165 litrar.
Vilanterol hefur litla bindingu vid raud bl6dkorn. Préteinbinding i mannaplasma in vitro var ad
medaltali 94%.

Umbrot

Umeclidinium

In vitro rannsoknir syndu ad umeclidinium er umbrotid adallega af sytékrém P 450 2D6 (CYP2D6) og
er hvarfefni P-glykoproéteinferjunnar (P-gp). Adalumbrotaleidir umeclidiniums eru oxun
(hydroxylering, O-alkylsvipting), fylgt eftir med samtengingu (samtengingu vid glakurénid o.s.frv.),
sem veldur myndun ymissa umbrotsefna sem annadhvort hafa minni lyfjafraedilega virkni eda sem
ekki hefur verid synt fram & lyfjafraedilega virkni fyrir. Altek Gtsetning fyrir umbrotsefnunum er litil.

Vilanterol

In vitro rannsoknir syndu ad vilanter6l er umbrotid adallega af sytokrom P 450 3A4 (CYP3A4) og er
hvarfefni P-gp ferjunnar. Adalumbrotaleidir vilanter6ls eru O-alkylsvipting i ymis umbrotsefni med
verulega skerta beta;- og betaz-adrenvérvandi virkni. Umbrotaferlar i plasma eftir gjof vilanterols til
inntdku i rannsékn med geislamerkingum hja ménnum samraemdust miklum umbrotum vid fyrstu
umferd um lifur. Alteek Gtsetning fyrir umbrotsefnunum er litil.

Brotthvarf

Umeclidinium

Uthreinsun i plasma eftir gjof i blased var 151 litrar/klst. Eftir gjof i blaaed voru u.p.b. 58% af gefnum
geislamerktum skammti (73% af greindri geislavirkni) skilin Ut i haeegdum 192 klst. eftir gjof skammts.
Brotthvarf med pvagi nam 22% af gefnum geislavirkum skammti eftir 168 klst. (27% af greindri
geislavirkni). Utskilnadur lyfjatengdra efna i haeegdum eftir gjof i blaad benti til seytingar Gt i gall.
Eftir gjof til inntdku hja heilbrigdum karlkyns sjalfbodalidum, var heildargeislavirkni skilin ut
adallega i haeegdum (92% af gefnum geislamerktum skammti eda 99% greindrar geislavirkni) 168 klst.
eftir gjof skammts. Innan vid 1% af skammiti til innt6ku (1% af greindri geislavirkni) var skilid ut i
pvagi, sem bendir til hverfandi frasogs eftir inntoku. Brotthvarfshelmingunartimi umeclidiniums i
plasma eftir gjof med inndndun i 10 daga var ad medaltali 19 Kist. hja heilbrigdum sjalfbodalidoum, en
3% til 4% voru skilin Ut 6breytt i pvagi vid jafnveegi.
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Vilanterol

Uthreinsun vilanterols i plasma eftir gjof i blased var 108 litrar/klst. Eftir inntoku geislamerkts
vilanterdls var med massajafnveegi synt fram & 70% af geislamerktu efni i pvagi og 30% i haegdum.
Brotthvarf vilanterols var adallega med umbrotum, fylgt eftir med utskilnadi umbrotsefna i pvagi og
haeegdum. Brotthvarfshelmingunartimi vilanter6ls i plasma eftir gjof med inndndun i 10 daga var ad
medaltali 11 klst.

Sérstakir sjuklingahépar

Aldradir
pydisgreining & lyfjahvorfum syndi ad lyfjahvorf umeclidiniums og vilanterdls voru svipud hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem voru eldri en 65 ara og peim sem voru yngri en 65 ara.

Skert nyrnastarfsemi

Engar visbendingar komu fram um aukna alteeka Utsetningu hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
nyrnastarfsemi, hvorki fyrir umeclidiniumi né vilanterdli (Cmax 0g AUC) eftir gjof
umeclidiniums/vilaterdls i skammti sem var tvofaldur radlagour skammtur af umeclidiniumi og
radlagdur skammtur af vilanterdli og engar visbendingar um breytingar i préteinbindingu milli
sjuklinga med alvarlega skerdingu & nyrnastarfsemi og heilbrigdra sjalfbodalida.

Skert lifrarstarfsemi

Hvorki komu fram visbendingar um aukna altaeka utsetningu hja sjuklingum med midlungsalvarlega
(Child-Pugh stig B) skerdingu & lifrarstarfsemi, hvorki fyrir umeclidiniumi né vilanter6li (Cmax 09
AUC) eftir gjof umeclidiniums/vilaterdls i skammti sem var tvofaldur radlagour skammtur af
umeclidiniumi og radalgour skammtur af vilanteréli né visbendingar um breytingar i préteinbindingu
milli sjaklinga med midlungsalvarlega skerdingu & lifrarstarfsemi og heilbrigdra sjalfbodalida.
Umeclidinium/vilanterol hefur ekki verid metid hja sjuklingum med alvarlega skerdingu &
lifrarstarfsemi.

Adrir sérstakir sjuklingahépar

Samkvamt pydisgreiningu & lyfjahvorfum er ekki porf & adlogun skammta umeclidiniums eda
vilanterdls eftir aldri, kynpeetti, kyni, notkun barkstera til innéndunar, eda pyngd. I rannsékn &
einstaklingum med skert CYP2D6 umbrot, komu ekki fram neinar visbendingar um klinisk marktaek
ahrif erfdafraedilegs CYP2D6 fjolbreytileika & alteeka Gtsetningu fyrir umeclidiniumi.

5.3 Forkliniskar upplysingar

I forkliniskum rannsoknum med umeclidinium og vilanter6li, einum sér og saman, voru nidurstodur
sem komu fram i samraemi vid helstu lyfjafreedilega eiginleika annadhvort muaskarinvidtakablokka eda
beta,-adrenvirkra drva og/eda stadbundin erting. Eftirfarandi upplysingar byggjast & rannsknum sem
gerdar voru & virku efnunum hvoru fyrir sig.

Eiturverkanir & erfdaefni og krabbameinsvaldandi dhrif

Umeclidinium hafdi ekki eiturverkanir & erfdaefni i stooludu safni rannsdkna og var ekki
krabbameinsvaldandi i &vilongum innéndunarrannséknum hja musum vid Gtsetningu sem var

> 26-fold eda rottum vid utsetningu sem var > 22-fold klinisk Gtsetning vid notkun umeclidiniums
55 mikrég hja ménnum, midad vid AUC.

I ranns6knum & eiturverkunum 4 erfdaefni hofdu vilanterdl (sem alfa-fenylcinnamat) og
trifenylediksyra ekki eiturverkanir & erfdaefni sem bendir til ad ekki sé hetta & eiturverkunum &
erfdaefni af voldum vilanterdls (sem trifenatats) hja ménnum. I samraemi vid nidurstodur fyrir adra
beta,-6rva i evilongum inndndunarrannséknum hafdi vilanteroltrifenatat &hrif & frumuskiptingu i
a&xlunarferum kvenrottna og kvenmusa og i heiladingli hjé rottum. Engin aukning var i tioni exla hja
rottum vid Utsetningu sem var 0,5-f6ld og masum vid Utsetningu sem var 13-féld klinisk Utsetning hja
modnnum vid notkun vilanterdls 22 mikrég, midad vio AUC.
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Eiturverkanir & e&xlun

Umeclidinium hafdi ekki vanskdpunarvaldandi ahrif hja rottum eda kaninum. I ranns6knum sem
gerdar voru fyrir og eftir feedingu med gjof umeclidiniums undir hid hja rottum, kom fram minni
pyngdaraukning og minni neysla f&edu hja madrum og svolitio minni pyngd unga adur en peir voru
vandir af spena hja kvendyrum sem fengu 180 mikrog/kg/dag (u.p.b. 80 sinnum klinisk utsetning hja
modnnum vid notkun umeclidiniums 55 mikrog, midad vido AUC).

Vilanterdl hafdi ekki vanskdpunarvaldandi ahrif hja rottum. I innéndunarrannséknum hja kaninum olli
vilanteroltrifenatat svipudum ahrifum og koma fram vid notkun annarra beta,-6rva (klofinn géomur,
opin augnlok, samvaxnir hlutar bringubeinsbols og beygdir utlimir/vansniningur) vid Utsetningu sem
var 6 sinnum meiri en Klinisk dtsetning hja ménnum midad vio AUC. Vid gjof undir hid komu engin
ahrif fram vid utsetningu sem var 36 sinnum meiri en klinisk Gtsetning vid notkun vilanteréls

22 mikrdg, midad vid AUC.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Laktdésaeinhydrat
Magnesiumsterat

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3  Geymslupol

2ar

Geymslupol eftir ad bakkinn med inndndunartaekinu hefur verid opnadur: 6 vikur
6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu

Geymid vid laegri hita en 30°C. Ef lyfio er geymt i kaeli skal pad fa ad na stofuhita i a.m.k. eina
klukkustund fyrir notkun.

Geymid inndndunarteekid i lokada bakkanum til varnar gegn raka og takid pad adeins Qr rétt fyrir
notkun i fyrsta sinn.

Skréid daginn sem farga skal lyfinu, i rymid sem til pess er &tlad & midanum. Dagsetningin skal skrad
um leid og inndndunartaekid er tekid ar bakkanum.

6.5 Gerdilats og innihald
ELLIPTA innéndunartekid er ljosgratt, med raudu loki yfir munnstykkid og skammtateljara og pvi er
pakkad i lagskiptan albakka sem inniheldur purrkpoka med kisilhlaupi. Bakkinn er innsigladur med

filmu sem fletta ma af.

Innéndunartaekid er samsett (r nokkrum hlutum Gr pdlyprépyleni, HDPE, polyoxymetyleni,
polybutylenterepalati, akrylénitrilbltadienstyreni, polykarbénati og rydfriu stali.

Inndndunartaekid inniheldur tveer lagskiptar alpynnur med 7 eda 30 skdmmtum.

Pakkningasteerdir med 1 inndndunartaeki med 7 eda 30 skommtum. Fjolpakkning inniheldur
90 skammta (3 innéndunartaeki med 30 skémmtum).
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EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

8. MARKADSLEYFISNUMER
EU/1/14/899/001

EU/1/14/899/002
EU/1/14/899/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 8. mai 2014

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 11. jantar 2019

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frakkland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

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

. Aatlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &aetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahettustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aeetlun um ahettustjérnun:
. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu
. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahzttu eda
vegna pess ad mikilveaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI UMBUDIR (PAKKNINGAR MED STOKUM EININGUM)

|1.  HEITILYFS

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrog/ 22 mikrdg innéndunarduft, afmeldir skammtar
umeclidinium/vilanterol

2. VIRK(T) EFNI |

Hver skammtur gefur 55 mikrog af umeclidinium (sem jafngildir 65 mikrdg af umeclidiniumbrémidi)
0g 22 mikrdg af vilanteréli (sem trifenatat).

3. HJALPAREFNI |

Hjalparefni: laktésaeinhydrat og magnesiumsterat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inndndunarduft, afmaldir skammtar.
1 inndndunarteki med 7 skommtum
1 innondunartaeki med 30 skommtum

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni & dag

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innéndunar

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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

Gleypid ekki purrkefnid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI
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Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

[ 12. MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/899/001 1 inndndunartzeki med 7 skdmmtum
EU/1/14/899/002 1 innéndunartaeki med 30 skdmmtum

| 13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

[ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

laventair ellipta

| 17.  EINKVZEMT 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

YTRI UMBUDIR FJOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

|1.  HEITILYFS

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrog/ 22 mikrdg innéndunarduft, afmeeldir skammtar
umeclidinium/vilanterol

| 2. VIRK(T) EFNI |

Hver skammtur gefur 55 mikrog af umeclidinium (sem jafngildir 65 mikrdg af umeclidiniumbrémidi)
0g 22 mikrdg af vilanter6li (sem trifenatat).

3. HJALPAREFNI |

Hjalparefni: laktésaeinhydrat og magnesiumsterat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, afmeeldir skammtar.
Fj6lpakkning: 90 skammtar (3 inndndunartaeki med 30)

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Einu sinni & dag

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innéndunar

Ma ekki hrista.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

| 1. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Gleypid ekki purrkefnid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/899/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

laventair ellipta

| 17. EINKVZAEMT AUBKENNI — 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

MILLIASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikrog/ 22 mikrdg innéndunarduft, afmeldir skammtar
umeclidinium/vilanterol

2. VIRK(T) EFNI |

Hver skammtur gefur 55 mikrog af umeclidinium (sem jafngildir 65 mikrdg af umeclidiniumbrémidi)
0g 22 mikrdg af vilanter6li (sem trifenatat).

3. HJALPAREFNI |

Hjalparefni: laktésaeinhydrat og magnesiumsterat.
Sja nanari upplysingar i fylgisedli.

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, afmeldir skammtar
1 innéndunarteki med 30 skommtum
Hluti fjélpakkningar, ma ekki selja einan sér.

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einu sinni & dag

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til innéndunar

Ma ekki hrista.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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

Gleypid ekki purrkefnid.

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
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) SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbuadum til varnar gegn raka.

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

| 11.  NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

irland

D24 YK11

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

| 12.  MARKABSLEYFISNUMER

EU/1/14/899/003

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

laventair ellipta

[ 17.  EINKVZAEMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKV/ZEMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNA A LOKI LAGSKIPTS BAKKA

1. HEITILYFS

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrog innéndunarduft
umeclidinium/vilanterol

| 2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo
GlaxoSmithKline Trading Services Limited

| 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Ekki opna fyrr en pu ert tilbdin/n til ad anda inn.
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.

7 skammtar

30 skammtar
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MID1 A INNONDUNARTZ&EKI

1. HEITI LYFS OG IKOMULEID(IR)

LAVENTAIR ELLIPTA 55/22 mikrog innéndunarduft
umeclidinium/vilanterol

Til inndndunar

2. ADFERD VID LYFJAGJOF

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.

F

argist:

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

7
)

skammtar
0 skammtar

6.

ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

LAVENTAIR ELLIPTA 55 mikr6g/22 mikrog innondunarduft, afmaeldir skammtar
umeclidinium/vilanterol

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

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukddémseinkenni sé ad reeda.

- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um LAVENTAIR ELLIPTA og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad nota LAVENTAIR ELLIPTA

3. Hvernig nota 8 LAVENTAIR ELLIPTA

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 LAVENTAIR ELLIPTA

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar, skref fyrir skref

1. Upplysingar um LAVENTAIR ELLIPTA og vid hverju pad er notad

Upplysingar um LAVENTAIR ELLIPTA

LAVENTAIR ELLIPTA inniheldur tvo virk efni, umeclidiniumbrémid og vilanter6l. pau tilheyra
flokki lyfja sem kallast berkjuvikkandi lyf.

Vid hverju er LAVENTAIR ELLIPTA notad

LAVENTAIR ELLIPTA er notad til medferdar vid langvinnri lungnateppu hja fullordnum. Langvinn
lungnateppa er langvinnur sjukdomur sem einkennist af éndunarerfidleikum sem versna smam saman.

Vid langvinna lungnateppu dragast vodvarnir i éndunarveginum saman. betta lyf hindrar samdratt
pessara védva i lungum og audveldar pannig loftinu ad komast til og fra lungum. begar lyfid er notad
reglulega hjalpar pad vid ad na stjorn a dndunarerfidleikunum og minnkar ahrif langvinnrar
lungnateppu a daglegt lif.

LAVENTAIR ELLIPTA skal ekki nota vid skyndilegri meedi eda blisturshljédum vid
ondun. Ef pa feerd slikt kast verdur pu ad nota skjotvirkt berkjuvikkandi lyf (svo sem
salbatamol). Ef pu att ekki skjétvirkt berkjuvikkandi lyf skaltu hafa samband vid leekninn.

2. Aduren byrjad er ad nota LAVENTAIR ELLIPTA

Ekki ma nota LAVENTAIR ELLIPTA:

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir umeclidiniumi, vilanterdli eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Ef pu heldur ad petta eigi vid um pig skalt pa ekki nota lyfid fyrr en pu hefur raett vid leekninn.

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum adur en lyfid er notad:
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- ef pd ert med astma (ekki nota LAVENTAIR ELLIPTA til medferdar vid astma)

- ef pd ert med hjartavandamal eda haan blédprysting

- ef pa ert med augnvandamal sem kallast pronghornsglaka

- ef pu ert med stekkadan blédruhalskirtil, pvaglatavandamal eda teppu i pvagblodru
- ef pa ert med flogaveiki

- ef pa ert med skjaldkirtilsvandamal

- ef pa ert med lagt gildi kaliums i bl6di

- ef pa ert med sykursyki

- ef pd ert meod alvarleg lifrarvandamal

Reeddu vid leekninn ef pa heldur ad eitthvad af pessu eigi vid um pig.

Bréad 6ndunarvandamél
Ef pa feerd pyngsli fyrir brjost, hosta, blisturshljod vid éndun eda medi strax eftir notkun
LAVENTAIR ELLIPTA inndndunartzkisins:

hettu strax ad nota lyfid og leitadu eftir leeknisadstod par sem um alvarlegt astand sem kallast
Oveentur berkjukrampi getur verid ad raeda.

Augnvandamal medan & medferd med LAVENTAIR ELLIPTA stendur
Ef pu feerd verk eda finnur fyrir 6paegindum i auga, feerd timabundna pokusyn, sérd ljésbauga eda liti
0g augun verda raud medan a medferd med LAVENTAIR ELLIPTA stendur:

haettu ad nota lyfid og leitadu strax til leeknis. betta geta verid einkenni bréadrar
prénghornsglaku.

Born og unglingar
Ekki gefa bérnum og unglingum yngri en 18 ara petta Iyf.

Notkun annarra lyfja samhlida LAVENTAIR ELLIPTA

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Ef pa ert ekki viss um hvad pitt lyft inniheldur skaltu raeda vid laekninn eda
lyfjafraeding.

Sum lyf geta haft ahrif a hvernig petta lyf verkar eda aukid likur a aukaverkunum. betta eru m.a.:

- lyf sem kallast beta-blokkar (svo sem prdprandldl), til medferdar vid haum blodprystingi eda
60rum hjartavandamalum

- ketokdnazol eda itrakdnazol, vid sveppasykingum

- Klaritromycin eda telitromycin, vid bakteriusykingum

- ritbnavir, vid HIV sykingu

- lyf sem leekka péttni kaliums i bl6dinu, svo sem sum pvagrasilyf (vatnslosandi téflur) eda sum
lyf sem notud eru til ad medhdndla astma ( svo sem methylxantin eda sterar)

- onnur langverkandi lyf svipud og petta lyf sem eru notud vid édndunarvandamalum, t.d.
tiotropium, indaceterol. Ekki nota LAVENTAIR ELLIPTA ef pa ert ad nota pessi lyf.

Lattu leekninn eda lyfjafraeding vita ef pu notar einhver pessara lyfja. Laeknirinn geeti viljad fylgjast
naid med pér ef pa tekur einhver pessara lyfja pvi pau geta aukio likur a aukaverkunum vegna
LAVENTAIR ELLIPTA.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjdstagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja
leekninum &dur en lyfid er notad. Ekki nota lyfid ef pd ert barnshafandi nema laeknirinn segi pér ad
gera pad.
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pad er ekki vitad hvort innihaldsefni LAVENTAIR ELLIPTA geta borist i brjéstamjélk. Ef pu ert
med barn a brjosti skalt pua leita réada hja laeekninum adur en pa notar LAVENTAIR ELLIPTA.
EkKki nota lyfid ef pd ert med barn & brjosti nema leeknirinn segi pér ad gera pad.

Akstur og notkun véla
pad er ekki liklegt a0 LAVENTAIR ELLIPTA hafi ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

LAVENTAIR ELLIPTA inniheldur laktosa
Ef épol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vid laeekninn adur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & LAVENTAIR ELLIPTA

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

Ré&dlagdur skammtur er ein inndndun & hverjum degi, & sama tima dag hvern. bar sem lyfid verkar i
24 Klst. dugar ein innéndun & dag.
Ekki nota meira en laeknirinn segir pér ad nota.

Notio LAVENTAIR ELLIPTA reglulega
pad er mjog mikilveegt ad nota LAVENTAIR ELLIPTA & hverjum degi samkvamt fyrirmeaelum
leeknisins. Pad hjélpar vid ad halda einkennunum nidri allan daginn og néttina.

Ekki skal nota LAVENTAIR ELLIPTA gegn skyndilegri madi eda blisturshljédum vid 6ndun. Ef
pu faerd slikt kast verour pu ad nota inndndunartaeki med skjotvirku lyfi (svo sem salbatamdli).

Hvernig nota skal inndndunarteaekid
Sja ,,Leiobeiningar, skref fyrir skref aftast i pessum fylgisedli.

LAVENTAIR ELLIPTA er til innéndunar. Vid notkun LAVENTAIR ELLIPTA er pvi andad um
munn ofan i lungu med ELLIPTA innéndunartakinu.

Ef einkennin batna ekKi
Ef einkenni langvinnu lungnateppunnar (madi, blisturshljdo vié 6ndun, hosti) batna ekki eda versna,
eda ef pu notar skjétvirka innéndunarlyfid oftar en adur:

Hafdu samband vid leekninn eins fljott og haegt er.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef pa notar af slysni of mikid af lyfinu skalt pu strax leita rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi.
Syndu peim ef unnt er innéndunartaekid, umbadirnar eda pennan fylgisedil. b getir fundid fyrir
hradari hjartslatti, skjalfta, sjontruflunum, munnpurrki eda hofudverk.

Ef gleymist ad nota LAVENTAIR ELLIPTA

Ekki anda inn vidbdtarskammiti til ad baeta upp skammt sem gleymst hefur ad taka. Andadu
adeins nasta skammti inn & venjulegum tima. Ef blisturshljéd vid 6ndun eda maedi koma fram skalt pu
nota inndndunartaeki med skjétvirku lyfi (svo sem salbitamdli) og leita rada hja lekni.

Ef heett er ad nota LAVENTAIR ELLIPTA
Notid lyfid eins lengi og leeknirinn radleggur pad. bad verkar adeins pegar pad er notad. Ekki hetta
nema samkvaemt radleggingum leeknisins, jafnvel pd pér lidi betur, par sem einkennin geta versnad.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er a frekari upplysingum um
notkun lyfsins.
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4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.

Ofnaemisvidbrogo
Ef pa feerd eitthvert eftirtalinna einkenna eftir notkun LAVENTAIR ELLIPTA skaltu hatta ad nota
lyfid og lata leekninn strax vita.

Sjaldgaefar aukaverkanir (geta haft ahrif 4 allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
« huadutbrot (ofsaklada) eda roda

Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (geta haft ahrif & allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
« prota, stundum i andliti eda munni (ofn@misbjugur)

« mikil blisturshlj6d vid 6ndun, hdsti eda dndunarerfidleikar

« skyndilegt méttleysi eda adsvif (sem getur leitt til losts eda medvitundarleysis)

Skyndilegir éndunarerfidleikar
Skyndilegir 6ndunarerfidleikar eftir notkun LAVENTAIR ELLIPTA eru mjog sjaldgefir. Ef pu feerd
pyngsli fyrir brjosti, hosta, blisturshljod vid dndun eda medi strax eftir notkun lyfsins:

heettu ad nota lyfid og leitadu strax leeknisadstodar, par sem um alvarlegt astand sem
kallast 6ventur berkjukrampi getur verid ad raeda.

Adrar aukaverkanir

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
e sarsaukafull og tid pvaglat (geta verid einkenni pvagferasykingar)
seerindi i halsi samhlida nefrennsli
seerindi i halsi
prystingstilfinning eda verkur i kinnum og enni (geta verid einkenni skdtabdlgu)
hofudverkur
hosti
verkur og erting aftarlega i munni og koki
heaegdatregda
munnpurrkur
efri dndunarferasyking

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
oreglulegur hjartslattur

hradari hjartslattur

hjartslattaronot

vodvakrampar

skjalfti

truflanir & bragdskyni

heesi.

Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

o pokusyn

o aukinn augnprystingur

o minnkud sjon eda verkir i augum vegna has prystings (hugsanleg einkenni glaku)

o erfidleikar og verkur vid pvaglat — getur verid visbending um stiflu i pvagblddru eda pvagteppu.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni at fra fyrirliggjandi gdgnum)
o sundl.
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Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sjad Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a LAVENTAIR ELLIPTA
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, bakkanum og
inndndunarteekinu a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid inndndunartaekid i innsiglada bakkanum til varnar gegn raka og ekki taka pad ar honum fyrr
en rétt fyrir fyrstu notkun. Nota ma lyfid i allt ad 6 vikur eftir ad bakkinn er opnadur. Skraid daginn
sem farga skal lyfinu, i rymid sem til pess er &tlad & midanum. Dagsetningin skal skrad um leid og
inndndunarteekid er tekid ar bakkanum.

Geymid vid laegri hita en 30°C.

Ef innondunarteekid er geymt i keeli skal leyfa pvi ad na stofuhita i a.m.k. eina klukkustund fyrir
notkun.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

LAVENTAIR ELLIPTA inniheldur
Virku innihaldsefnin eru umeclidiniumbrémid og vilanterol.

Hver stok inndndun gefur skammt (skammt sem fer i gegnum munnstykki®) sem er 55 mikrog af
umeclidiniumi (jafngildir 65 mikrég af umeclidiniumbrémidi) og 22 mikrog af vilanterdli (sem
trifenatat).

Onnur innihaldsefni eru laktdsaeinhydrat (sja kafla 2 undir ,, LAVENTAIR ELLIPTA inniheldur
laktdsa““) og magnesiumsterat.

Lysing & atliti LAVENTAIR ELLIPTA og pakkningasteerdir

LAVENTAIR ELLIPTA er inndndunarduft, afmeeldir skammtar.

ELLIPTA innéndunartekid samanstendur af ljosgraum meginhluta, raudu loki yfir munnstykkid og
skammtateljara. bvi er pakkad inn i lagskiptan albakka med pynnuloki sem fletta mé af. Bakkinn
inniheldur poka med purrkefni til ad minnka rakann i pakkningunni.

Virku efnin eru til stadar sem hvitt duft i adskildum pynnum innan i innéndunarteekinu.

LAVENTAIR ELLIPTA er faanlegt i pakkningu med 1 inndndunartaeki med 7 eda 30 skémmtum og |
fjolpakkningu sem inniheldur 90 skammta (3 inndndunartaeki med 30 skdmmtum). EKKi er vist ad allar
pakkningastaerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi:

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
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Citywest Business Campus
Dublin 24

irland

D24 YK11

Framleidandi:

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frakkland

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

Belgié/Belgique/Belgien

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Boarapus
“bepnuH-Xemu/A. MeHapuHHA
boearapus” EOO/

Ten.: +359 2 454 0950
bcsofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420 222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland
BERLIN-CHEMIE AG
Tel.: + 49 (0) 30 67070

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

E)Mdda
Guidotti Hellas A.E.
TnA: +30210 8316111-13

Espaiia

FAES FARMA, S.A.
Tel: + 34 900 460 153
aweber@faes.es
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

It@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
bc-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000



France
MENARINI France
Teél: +33(0)1 4560 77 20

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.0.
Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia

A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite s.r.l.

Tel: +39 055 56801

Kvbmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
Iv@berlin-chemie.com

Portugal

BIAL, Portela & Ca. SA.
Tel: + 351 22 986 61 00
info@bial.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: +386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

bessi fylgisedill var sidast uppfaerdur <{MM/AAAA}> <i {manudur AAAA}>,

Upplysingar sem heagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar, skref fyrir skref

Upplysingar um ELLIPTA inndndunartzkid

pegar LAVENTAIR ELLIPTA er notad i fyrsta skipti parf ekki ad athuga hvort inndndunarteekid virki
rétt; pad inniheldur afmalda skammta og er tilbuid til notkunar strax.

Askjan med LAVENTAIR ELLIPTA inndndunarteekinu inniheldur

Lok & = =
bakkann

teeki

Askja .

Fylgisedillinn

purrkefni

Bakki

Innéndunartakinu er pakkad i bakka. EKki opna bakkann fyrr en pu ert tilbdin/n ad byrja ad nota
nyja innéndunartakid. Rifdu lokid af til ad opna bakkann pegar pu @tlar ad nota innéndunarlyfid.
Bakkinn inniheldur poka af purrkefni til ad minnka raka. Hentu purrkpokanum - pad ma hvorki opna
hann, borda né anda honum inn.

purrkpoki

Pegar inndndunartaekid er tekid ar bakkanum er pad lokad. Ekki opna inndndunartaekid fyrr en pu
ert tilbdin/n til ad nota lyfid. Pegar bakkinn hefur verid opnadur skaltu skra ,,Fargist* dagsetninguna
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4 midann 4 teekinu, i rymid sem til pess er &tlad. ,,Fargist™ dagsetningin er 6 vikum eftir ad pa opnar
bakkann. Eftir pad skal lyfid ekki lengur notad. Bakkanum ma farga pegar buio er ad opna hann.

Ef inndndunartaekid er geymt i keeli skal pad na stofuhita i a.m.k. 1 kist. fyrir notkun.

Leidbeiningarnar, skref fyrir skref, um notkun inndndunartekisins hér 4 eftir eiga baedi vid um
inndndunarteeki med 30 skdmmtum (30 daga birgdir) og 7 skdmmtum (7 daga birgdir).

1)  Lesid petta &dur en byrjad er

Ef pu opnar og lokar lokinu &n pess ad lyfinu sé andad inn, tapast skammturinn.
Skammturinn sem tapast er 6rugglega geymdur innan i inndndunarteekinu, en verdur ekki lengur
adgengilegur til innéndunar.

Pad er ekki haegt ad taka af slysni vidbotarmagn af lyfinu eda tvéfaldan skammt i einni innéndun.

Lok
Skammtateljari i hvert sinn sem loki®
] er opnad verdur einn
Hann synir hve margir skammtar af lyfinu skammtur af lyfinu
eru eftir i innéndunartaskinu. tilbGinn til notkunar.
Adur en byrjad er ad nota

innondunartaekid synir hann
nakvaemlega 30 skammta.

Hann telur nidur um 1 i hvert sinn sem lokid
er opnad.

Pegar minna en 10 skammtar eru eftir er
halfur skammtateljarinn raudur.

begar sidasti skammtur hefur verid notadur
er halfur skammtateljarinn raudur og
synir toluna 0. Innéndunartaekid er nu
tomt.

Eflokid er opnad eftir petta verdur
skammtateljarinn alveg raudur.

2)  Skammtur undirbuinn

Ekki opna lokid fyrr en pu er tilbdin/n til ad anda ad pér skammtinum.
EkKi hrista innondunarteekid.

° Renndu lokinu nidur par til heyrist ,,smellur.
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Lyfid er nu tilbaid til inndndunar.
Skammtateljarinn telur nidur um 1 pvi til stadfestingar.

o Ef skammtateljarinn telur ekki nidur pegar pa heyrir ,,smell“ gefur inndndunarteekid ekki
skammt.
Skiladu pvi aftur i apdtekid og fadu radleggingar.

3)  Andadu lyfinu ad pér

o Haltu innéndunartekinu langt frd munninum og andadu eins vel fra pér og pu getur med
godu moti.
Ekki anda fra pér i gegnum inndndunarteekid.

o Settu munnstykkid & milli varanna og lokadu munninum pétt umhverfis pad.
Ekki teppa loftopin med fingrunum.

Varirnar passa utan um
munnstykkio vid
innéndun.

Ekki teppa loftopin
med fingrunum.

. Andadu einu sinni rélega, jafnt og djapt ad pér. Haltu nidri i pér andanum eins lengi og pu getur
(a.m.k. 3-4 sekdndur).

o Taktu inndndunartaekid fra munninum.

o Andadu hagt og rélega fra pér.

Ekki er vist ad pu finnir fyrir bragdi eda aferd lyfsins, jafnvel pétt inndndunartaekid sé notad & réttan
hatt.

Notadu purra bréfpurrku ef pa vilt hreinsa munnstykkid adur en lokinu er rennt til baka.

4)  Lokadu innéndunartakinu
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Renndu lokinu upp eins langt og pad kemst til ad hylja munnstykkid.
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