VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Onbrez Breezhaler 150 mikrogromm, innéndunarduft, hérd hylki
Onbrez Breezhaler 300 mikrogromm, inndndunarduft, hord hylki

2.  INNIHALDSLYSING

Onbrez Breezhaler 150 mikrégromm, inndndunarduft, hord hylki

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

Lyfid sem losnar tir munnstykki innéndunarteekisins er indacaterol maleat, skammtur sem samsvarar
120 mikrogrommum af indacateroli.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hylki inniheldur 24,8 mg af laktosa (sem einhydrat).

Onbrez Breezhaler 300 mikrégromm, inndndunarduft, hord hylki

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

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

Hjalparefni med pekkta verkun
Hvert hylki inniheldur 24,6 mg af laktosa (sem einhydrat).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innéndunarduft, hart hylki.

Onbrez Breezhaler 150 mikrégromm, inndndunarduft, hord hylki

Gegnsa (gler) hylki sem innihalda hvitt duft, med aprentudu ,,IDL 150 i svortu ofan vid svart strik
og merki fyrirtakisins aprentudu i svortu nedan vid svarta strikid.

Onbrez Breezhaler 300 mikrégromm, inndndunarduft, horo hylki

Gegnse (glaer) hylki sem innihalda hvitt duft, me0d aprentudu ,,IDL 300 i blau ofan vid blatt strik og
merki fyrirteekisins aprentudu i blau nedan vid blaa strikid.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Onbrez 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 innéndun innihalds eins 150 mikrégramma hylkis einu sinni a sélarhring, med
pvi ad nota Onbrez Breezhaler inndndunartaekid. Skammtinn skal einungis auka samkvamt
leeknisradi.

Synt hefur verid fram 4 ad inndndun innihalds eins 300 mikrégramma hylkis einu sinni 4 s6larhring,
med pvi ad nota Onbrez Breezhaler innondunarteekid, gefi aukinn kliniskan avinning med tilliti til
ma0i, sérstaklega hja sjuklingum med verulega langvinna lungnateppu. Hamarksskammtur er

300 mikrogromm einu sinni 4 solarhring.

Onbrez Breezhaler 4 a0 nota a4 sama tima dags & hverjum degi.

Ef skammtur gleymist 4 a0 nota nasta skammt 4 venjulegum tima nzasta dag.
Serstakir sjuklingahopar

Aldradir

Hamarksplasmapéttni og heildarutsetning fyrir lyfinu aukast med aldri, en ekki er porf a ad adlaga
skammta hja 6ldrudum (65 ara og eldri).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum med vaga eda midlungsmikla skerdingu &
lifrarstarfsemi. Engin gégn eru fyrirliggjandi um notkun Onbrez Breezhaler hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi.

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

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

Lyfjagjof
Einungis til inndndunar. Onbrez Breezhaler hylkin ma ekki gleypa.
Hylkin ma adeins taka ur pynnunni rétt fyrir notkun.

Hylkin ma adeins nota med Onbrez Breezhaler inndndunartaekinu (sja kafla 6.6). Nota skal Onbrez
Breezhaler innondunartaekid 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 lyfio i stad pess ad anda pvi ad sér.

Sja leiobeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.
4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.



4.4 Sérstok varnadaroro og varuodarreglur vio notkun

Astmi

Onbrez Breezhaler er langvirkur betas-adrenvirkur 6rvi sem er eingdngu atladur vid langvinnri
lungnateppu og 4 ekki ad nota vid astma par sem upplysingar um langtimaahrif vid astma liggja ekki

fyrir.

Notkun langvirkra betas-adrenvirkra 6rva vid astma getur aukid hattuna a alvarlegum astmatengdum
aukaverkunum, par meo talid daudsfollum sem tengjast astma.

Ofnemi

Greint hefur verid fra bradum ofnemisvidobrogdum eftir notkun Onbrez Breezhaler. Ef einkenni sem
benda til ofnaemisviobragda (einkum 6ndunarerfidleikar eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vérum
og andliti, ofsakladi, hudutbrot) koma fram, skal heetta strax medferd med Onbrez Breezhaler og hefja

aldra meodfero.

Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical)

Eins og vid 4 um adra innéndunarmedferd getur notkun Onbrez Breezhaler haft 6fug ahrif 4
berkjukrampa sem getur verio lifshattulegt. Ef slikt kemur fram skal hetta notkun Onbrez Breezhaler
samstundis og veita adra medferd i stadinn.

Sjukdémsversnun

Onbrez Breezhaler er ekki @tlad til medferdar vid bradum berkjukrampakdstum, p.e. sem
bradameodferd. Ef langvinn lungnateppa versnar medan 4 medferd med Onbrez Breezhaler stendur skal
endurmeta astand sjuklingsins og medferdina vid langvinnri lungnateppu. Ekki skal auka
solarhringsskammt Onbrez Breezhaler umfram hamarksskammtinn sem er 300 mikrégromm.

Almenn (systemic) dhrif

bratt fyrir a0 alla jafna sjaist engin kliniskt mikilveeg ahrif & hjarta og @dar eftir notkun Onbrez
Breezhaler i rad0logdum skdmmtum skal, eins og vi0 4 um adra beta,-adrenvirka 6rva, nota indacaterol
med varud hja sjuklingum med hjarta- og edasjukdoma (kransaedasjukdoma, bratt hjartadrep,
hjartslattaroreglu eda haan blodprysting), hja sjiklingum med krampasjikdéoma eda ofstarfsemi i
skjaldkirtli og hja sjuklingum sem syna 6venjulega mikla svérun vid beta-adrenvirkum 6rvum.

Abhrif 4 hjarta og &dar

Eins og vid 4 um adra beta-adrenvirkra 6rva getur indacaterol haft kliniskt mikilvaeg ahrif & hjarta og
a@0ar hja sumum sjuklingum, en pau koma fram sem aukinn hjartslattarhradi, hekkadur bl6dprystingur
og/eda dnnur einkenni. Ef slik ahrif koma fram getur purft ad haetta medferd. Auk pess hefur verid
greint fra pvi a0 beta-adrenvirkir 6rvar hafi valdid breytingum 4 hjartalinuriti svo sem flatari T bylgju,
lengingu 4 QT bili og ST-leekkun, en kliniskt mikilvaegi pess er 0pekkt. Pess vegna 4 ad geeta varudar
vid notkun langvirkra betas-adrenvirkra 6rva eda lyfja sem innihalda slika 6rva, eins og Onbrez
Breezhaler, hja sjuklingum med pekkta lengingu 4 QT bili eda ef grunur er um slikt eda ef peir eru a
medferd med lyfjum sem hafa ahrif &4 QT bilid.

Kaliumlaekkun i blooi

Betay-adrenvirkir 6rvar geta valdid verulegri kaliumlaekkun i blodi hja sumum sjaklingum, en pad
getur hugsanlega valdid aukaverkunum 4 hjarta og @dar. Kaliumleekkunin 1 sermi er yfirleitt
timabundin og ekki porf a kaliumuppbot. Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu 4 hau stigi geta
surefnisskortur i vefjum og samhlida lyfjagjof aukid kaliumlekkun i blooi (sja kafla 4.5), en pad getur
aukid likur & hjartslattaroreglu.



Bl60sykurshekkun

Innéndun storra skammta af beta,-adrenvirkum 6rvum getur valdid blédsykurshakkun. Pegar medferd
med Onbrez Breezhaler er hafin skal hafa nanara eftirlit med bl6dsykri hja sykursykisjuklingum.

{ kliniskum rannséknum voru kliniskt greinilegar breytingar 4 blodsykri almennt 1 til 2% algengari hja
peim sem fengu rddlagda skammta af Onbrez Breezhaler en hja peim sem fengu lyfleysu. Onbrez

Breezhaler hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem hafa sykursyki an fullnaegjandi
medhondlunar.

Hjalparefni

Hylkin innihalda lakt6sa (mjolkursykur). Sjuklingar med arfgengt galaktdsadpol, algjoran laktasaskort
eda glukosa-galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Adrenvirk Iyf

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

Onbrez Breezhaler ma ekki nota samhlida 60rum langverkandi betas-adrenvirkum 6rvum eda lyfjum
sem innihalda langvirka beta,-adrenvirka orva.

Bléodkaliumlekkandi lyf

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

Beta-adrenvirkir blokkar

Beta-adrenvirkir blokkar og beta,-adrenvirkir 6rvar geta dregid tr eda hamlad dhrifum 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
hjartasértaeka beta-adrenvirka blokka, en peir skulu pa gefnir med varud.

Milliverkanir vegna ahrifa 4 efhaskipti og flutningsprétein

Homlun 4 CYP3A4 og P-glykoproteini (P-gp) sem eru mikilvaeg fyrir threinsun indacaterols, eykur
almenna utsetningu fyrir indacateroli allt ad tvofalt. Aukid umfang utsetningar vegna milliverkana
gefur ekki tilefni til ad draga oryggi lyfsins i efa i 1josi reynslu af 6ryggi medferdar med Onbrez
Breezhaler 1 kliniskum rannsoknum sem stodu 1 allt a0 eitt ar, med skdmmtum sem voru allt ad
tvofaldir radlagdir hamarksskammtar.

Ekki hefur verid synt fram 4 a0 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 6nnur lyf, vid pa almennu ttsetningu sem a sér stad vid kliniskar
adstadur.



4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Ekki liggja fyrir neinar upplysingar um notkun indacaterols 4 medgongu. Dyrarannsoknir benda
hvorki til beinna né 6beinna skadlegra 4hrifa 4 a&xlun vid kliniskt mikilvaga ttsetningu (sja kafla 5.3).
Eins og vid 4 um adra betar-adrenvirka drva, getur indacaterol komio i veg fyrir faedingarhridir vegna
slokunarahrifa 4 slétta vodva i legi. Ekki skal nota Onbrez Breezhaler 4 medgdngu nema aetladur
avinningur vegi pyngra en hugsanleg dhzatta.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort indacaterol/umbrotsefni pess skiljast ut i brjostamjolk. Fyrirliggjandi upplysingar
um lyfjahvorf og eiturefnafraedi hja dyrum syna ad indacaterol/umbrotsefni skiljast it i mé6durmjolk
dyra (sja kafla 5.3). Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir bérn sem eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti

brjoéstagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins hvort
haetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med Onbrez Breezhaler.

Frj6semi

Laekkud pungunartioni hefur komid fram hja rottum. Engu ad sidur er talid oliklegt ad indacaterol hafi
ahrif 4 @xlun eda frjosemi hja moénnum eftir inndndun radlagds hamarksskammts (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla
Onbrez Breezhaler hefur engin eda dveruleg ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt 4 Oryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar af rd9l6gdum skommtum voru nefkoksbolga (14,3%), syking 1 efri
ondunarvegum (14,2%), hosti (8,2%), hofudverkur (3,7%) og sinadrattur (3,5%). bar voru ad
langmestu leyti vaegar eda midlungsmiklar og urdu sjaldgaefari pegar medferd var haldio afram.

Ljost er, af aukaverkunum af Onbrez Breezhaler, ad vid radlagda skammta eru almenn klinisk ahrif
beta,-adrenvirkrar 6rvunar 6veruleg hja sjuklingum med langvinna lungnateppu. Breytingar a
hjartslattarhrada voru ad medaltali innan vi0 eitt slag 4 minutu og hradtaktur var sjaldgafur og af
svipadri tidni og pegar um medferd med lyfleysu var ad reda. Mikilvaeg lenging 4 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 blodkaliumlaekkunar var svipud og af lyfleysu. Medaltal hamarksbreytinga 4 blodsykri
var svipad af Onbrez Breezhaler og lyfleysu.

Samantekt 4 aukaverkunum sett upp i t6flu

Prigja stig kliniskrar prounar Onbrez Breezhaler tok til sjuklinga sem greindir hofou verid med
midlungsmikla eda verulega langvinna lungnateppu. 4.764 sjuklingar fengu indacaterol i allt a0 eitt ar
i skommtum sem voru allt ad tvofaldur radlagour hamarksskammtur. Af pessum sjuklingum voru
2.611 a medferd med 150 mikrogrommum einu sinni 4 solarhring og 1.157 a medferd med

300 mikrogrommum einu sinni & sélarhring. Um bad bil 41% sjuklinga h6fou alvarlega langvinna
lungnateppu. Medalaldur sjuklinga var 64 ar, 48% sjiklinga voru 65 ara eda eldri og meirihlutinn
(80%) var af hvita kynstofninum.

Aukaverkanir i toflu 1 eru taldar upp samkvaeemt MedDRA flokkun eftir liffeerum i
Oryggisgagnagrunni fyrir langvinna lungnateppu (COPD safety database). Innan hvers liffeeraflokks er
aukaverkunum radad eftir minnkandi tioni samkvaemt 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), tioni ekki pekkt (ekki haegt a0 aeetla tidni ut fra
fyrirliggjandi gbgnum).

Tafla 1 Aukaverkanir
Aukaverkanir Tioniflokkun
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra
Nefkoksbolga Mjog algengar
Syking 1 efri 6ndunarvegum Mjog algengar
Skutabolga Algengar
Onzemiskerfi
Ofnaemi! | Sjaldgaefar
Efnaskipti og nzering
Sykursyki og bloosykurshakkun ‘ Algengar
Taugakerfi
Hofudverkur Algengar
Sundl Algengar
Huoskynstruflanir Sjaldgeefar
Hjarta
Blodpurrd i hjarta Algengar
Hjartslattarénot Algengar
Gattatif Sjaldgaefar
Hradtaktur Sjaldgeefar
Ondunarfzri, brjésthol og midomzeti
Hosti Algengar
Verkur i munni og koki par med talid erting i halsi Algengar
Nefrennsli Algengar
Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa (paradoxical) Sjaldgeefar
Huo og undirhid
Klaoi/atbrot ‘ Algengar
Stookerfi og bandvefur
Sinadrattur Algengar
Stookerfisverkir Algengar
Vodvaverkir Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir 4 ikomustad
Brjostverkur Algengar
Bjugur a atlimum Algengar
! Greint hefur verid frd ofnaemi i tengslum vid notkun Onbrez Breezhaler eftir markadssetningu pess. Par sem
pessar aukaverkanir eru tilkynntar af fisum og frjalsum vilja af pyoi af 6pekktri sterd, er ekki alltaf hagt ad
dkvarda tidni peirra 4 areidanlegan hatt eda akvarda orsakatengsl vid notkun lyfsins. Pvi var tidnin reiknud ut
fré reynslu ar kliniskum rannséknum.

Vid notkun 600 mikrogramma einu sinni a sdlarhring var dryggi notkunar Onbrez Breezhaler i heild
svipad og Oryggi vi0 notkun radlagdra hamarksskammta. Onnur aukaverkun var skjalfti (algengur).

Lysing 4 voldum aukaverkunum

{ kliniskum III. stigs rannsoknum greindu heilbrigdisstarfsmenn fra pvi pegar sjiklingar komu i
kliniska skodun ad 17 til 20% sjuklinga ad medaltali, fengu stundum hosta sem atti sér venjulega stad
innan 15 sektindna fra innéndun lyfsins og st6d yfirleitt 1 5 sekindur (um 10 sekindur hja peim sem
reykja). Fram kom a0 tidnin 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 innéndun lyfsins vard ekki til pess
a0 neinn sjuklingur a radlogdum skémmtum haetti i rannséknunum (hosti er einkenni langvinnrar



lungnateppu og adeins 8,2% sjuklinga greindu fra hosta sem aukaverkun). bad er ekkert sem bendir til
pess ad hosti eftir inndndun lyfsins tengist berkjukrampa, auknum einkennum, sjukdémsversnun eda
minni verkun lyfsins.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu vard midlungsmikil aukning a hjartslattartioni, haekkun
blodprystings 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 betar-adrenvirkum
orvum, p.e. hraotakts, skjalfta, hjartslattaronota, hofudverks, 6gledi, uppkasta, syfju, sleglaoreglu,
efnaskiptablodsyringar, blodkaliumlakkunar og blodsykurslekkunar.

Veita skal studningsmedferd og medferd vid einkennum. { alvarlegum tilfellum skulu sjuklingar lagdir
inn 4 sjukrahts. Thuga ma notkun hjartasértaekra beta-blokka, en adeins undir eftirliti leeknis og med
itrustu varad par sem notkun beta-adrenvirkra blokka gaeti valdio berkjukrampa.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i 6ndunarvegi, sérteek betar-adrenvirk lyf,
ATC-flokkur: RO3ACIS8

Verkunarhattur

Lyfjafraedileg ahrif beta,-adrenvirkra vidtakadrva eru ad minnsta kosti ad hluta til vegna érvunar
adenylcyclasa i frumum, ensiminu sem hvetur ummyndun adenoésinprifosfats (ATP) yfir i hringlaga 3°,
5¢ —adenosimonofosfat (hringlaga monofosfat). Hekkud gildi hringlaga AMP valda slokun sléttra
vodva 1 berkjum. Rannsoknir in vitro hafa synt ad indacaterol, sem er langvirkur beta,-adrenvirkur
orvi, hefur meira en 24 falt meiri 6rvandi verkun a beta,-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) a beta;-adrenvirkan vidtaka hja ménnum, med nanémolar krafti. I einangrudum barka
ur manni hefur indacaterol skjota og langvarandi verkun.

b6 ad beta,-vidtakar séu algengustu adrenvirku vidtakarnir i sléttum védvum i berkjum og
beta;-vidtakar séu algengusu vidtakarnir { hjarta hjd moénnum, eru einnig betar-adrenvirkir vidtakar
hjartanu og eru peir 10 til 50% af heildarfjolda adrenvirkra vidtaka. Nakvemt hlutverk
betas-adrenvirkra vidtaka i hjarta er ekki pekkt, en pad ad peir séu til stadar gefur moguleika a ad
jafnvel mjog sértekir beta-adrenvirkir viotakar geti haft ahrif & hjarta.

Lythrif
Gjof Onbrez Breezhaler einu sinni 4 dag, i 150 mikrégramma og 300 mikrogramma skommtum, leiddi

stadfastlega til kliniskt mikilvaegs bata a lungnastarfsemi (samkveemt melingum 4 FEV (forced
expiratory volume in one second) i 24 klst., i fjélda kliniskra rannsokna a lyfhrifum og verkun. Verkun
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nadist hratt, innan 5 minatna eftir inndndun, med aukningu 4 FEV, fra upphafsgildi, um 110 til

160 ml, sem er sambarilegt vid verkun 200 mikrogramma af skjotvirka beta,-6rvanum salbutamoli og
tolfreedilega markteekt hradara en af 50/500 mikrégrommum af salmeteroli/fluticasoni.
Hamarksaukning a4 FEV fra upphafsgildi var ad medaltali 250 til 330 ml vi0 jafnveegi.

Berkjuvikkandi ahrifin foru ekki eftir pvi 4 hvada tima sdlarhringsins lyfid var notad, ad morgni eda
a0 kvoldi.

Synt hefur verid fram 4 ad Onbrez Breezhaler dregur ur penslu (hyperinflation) lungna og getur pannig
aukid inndndunarrimmal vid areynslu og i hvild, samanborid vid lyfleysu.

Ahrif 4 raflitedlisfreedi hjarta

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

Eins og synt var fram 4 hja 605 sjuklingum med langvinna lungnateppu i 26 vikna tviblindri, III. stigs
samanburdarrannsokn med lyfleysu, var enginn kliniskt mikilvaeegur munur a tidni hjartslattaréreglu
samkvamt sélarhringsskraningu i upphafi og allt ad prisvar sinnum a 26 vikna medferdartimabilinu,
milli sjuklinga sem fengu medferd med radlogdum skdmmtum af Onbrez Breezhaler og sjuklinga sem
fengu lyfleysu eda medferd med tiotropiumi.

Verkun og 6ryggi

Medan 4 kliniskri préun stod voru gerdar slembadar samanburdarrannsoknir hja sjuklingum med
kliniska greiningu & langvinnri lungnateppu, ein 12 vikna, tveer sex manada (6nnur peirra var lengd i
eitt ar til pess ad meta 6ryggi og pol) og ein sem stod i eitt ar. [ pessum rannséknum voru gerdar
melingar a lungnastarfsemi og heilbrigdispattum svo sem madi, versnun og heilsutengdum
lifsgeedum.

Lungnastarfsemi

Gjof Onbrez Breezhaler einu sinni 4 solarhring, 1 150 mikrogramma og 300 mikrogramma skommtum,
leiddi til kliniskt mikilveegs bata 4 lungnastarfsemi. Vid 12 vikna adalendapunktinn (24 klst. laggildi
FEV)) leiddi 150 mikrégramma skammturinn til 130 til 180 ml aukningar samanborid vid lyfleysu
(p<0,001) og 60 ml aukningar samanborid vid 50 mikrégromm af salmeteroli tvisvar & solarhring
(p<0,001). 300 mikrogramma skammtinum leiddi til 170 til 180 ml aukningar samanborid vid lyfleysu
(p<0,001) og 100 ml aukningar i samanburdi vid 12 mikrogromm af formoteroli tvisvar sinnum a
solarhring (p<0,001). Badir skammtarnir leiddu til 40 til 50 ml aukningar umfram upplyst (open-label)
tiotropium 18 mikrogromm einu sinni 4 solarhring (150 mikrogrémm, p=0,004; 300 mikrégromm,
p=0,01). Berkjuvikkandi ahrif Onbrez Breezhaler héldust allan solarhringinn, 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 tolfredilega marktaekur, arangur vid ad draga ur einkennum
umfram lyfleysu, hvad vardar madi og heilbrigdi (samkvamt TDI mati [Transitional Dyspnoea Index]
og SGRQ [St. George’s Respiratory Questionnaire], tilgreint i sému r6d). Styrkur svérunarinnar var
almennt meiri en kemur fram med virkum samanburdarefnum (tafla 2). Auk pess purftu sjuklingar
sem fengu medferd med Onbrez Breezhaler marktaekt minni bradalyf, attu fleiri solarhringa par sem
ekki var porf 4 ad nota bradalyf samanborid vid pa sem fengu lyfleysu og hofou marktaekt herra
hlutfall solarhringa an einkenna ad degi til.

Samantekt & greiningum & virkni yfir 6 manada medferdartimabil syndi ad tidni versnana langvinnrar
lungnateppu var tolfreedilega marktaekt leegri en fyrir lyfleysu. Samanburdur milli medferdar og
lyfleysu syndi tidnihlutfollin 0,68 (95% CI [0,47; 0,98]; p-gildi 0,036) fyrir 150 mikrégromm og 0,74
(95% CI1[0,56; 0,96]; p-gildi 0,026) fyrir 300 mikrégromm.
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Takmorkud reynsla er af medferd hja einstaklingum af afriskum uppruna.

Tafla 2 Minnkun einkenna eftir 6 manada meofero
Meofero Indacaterol Indacaterol Tiotropium Salmeterol | Formoterol Lyfleysa
Skammtur 150 300 18 50 12
(mikrégrémm) einu sinni 4 einu sinni 4 einu sinni 4 tvisvar 4 tvisvar 4

solarhring solarhring solarhring solarhring sélarhring

Hundradshlutfall ST¢ 54° 45°
sjuklinga sem nadu 62° 71° 57° 47"
MCID TDI' 59¢ s4c 41
Hundradshlutfall 53° 49° 38°
sjuklinga sem nadu 58° 53b 47° 46°
MCID SGRQf 55¢ 51¢ 40°
Faekkun 1.3 1.2° 03°
skammta/sélarhring b b b b
af bradalyfi fra 1.5 1.6 1.0 e/m 0.4
upphafi ranns6knar
Hundradshlutfall 602 552 422
daga an notkunar 570 5gb 46" o/m 470
bradalyfs
Ranns6kn med *: indacateroli 150 mikrégrommum, salmeteroli og lyfleysu; °: indacateroli 150 og 300 mikrégrommum,
tiotropiumi og lyfleysu; ©: indacateroli 300 mikrégrommum, formoteroli og lyfleysu
T MCID = kliniskt mikilveegur ldgmarksmunur (minimal clinically important difference) (>1% breyting 4 TDI, >4%
breyting & SGRQ)
e/m= ekki metid eftir sex manudi

Born

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

5.2 Lyfjahvorf
Indacaterol er hendin sameind med R-skipan.

Upplysingar um lyfjahvorf eru fengnar ur fjolda kliniskra rannsdkna, fra heilbrigdum sjalfbodalidum
og sjuklingum med langvinna lungnateppu.

Fréasog

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 ttsetning fyrir indacateroli jokst med
steerri skommtum (frd 150 mikrégrommum 1 600 mikrégromm) 1 réttu hlutfalli vid skammta.
Heildaradgengi indacaterols eftir skammt til inndndunar var a0 medaltali 43 til 45%. Almenn Gtsetning
er afleiding af frasogi lyfsins badi i lungum og meltingarvegi; um 75% af almennri Gtsetningu var
vegna frasogs 1 lungum og um 25% vegna frasogs i meltingarvegi.

béttni indacaterols i sermi jokst med endurtekinni notkun einu sinni 4 solarhring. Jafnvaegi nadist
innan 12 til 14 daga. Uppsofnunarhlutfall indacaterols, p.e. AUC 4 24 klst. skammtabili & 14. degi
borid saman vid AUC a 1. degi, var ad medaltali a bilinu 2,9 til 3,5 eftir innéndun skammta 4 bilinu
150 mikrogromm til 600 mikrogromm, einu sinni & sélarhring.
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Dreifing

Eftir innrennsli 1 blaed var dreifingarraimmal indacaterols & sidasta stigi brotthvarfsins 2557 litrar sem
synir viotaeka dreifingu. Proteinbinding i sermi og plasma manna in vitro var 94,1 til 95,3% og 95,1 til
96,2%, 1 hvoru tilviki fyrir sig.

Umbrot

Eftir inntoku geislamerkts indacaterols i rannsokn 4 frasogi dreifingu, umbrotum og utskilnadi, hja
monnum, var o6breytt indacaterol adalefnid i sermi eda alls um pridji hluti lyfjatengds AUC a 24 klst.
timabili. Hydroxyltengd afleida var mest aberandi umbrotsefnid i sermi. Fenol O-glukironid
indacaterols og hydroxyltengt indacaterol voru einnig aberandi umbrotsefni. Fjolhverfa
(diastereomer), hydroxyltengdu afleidunnar, N-gliktroniod af indacateroli og C- og N-alkylsvipt
efnasambond voru einnig medal peirra umbrotsefna sem greindust.

In vitro rannsoknir syndu ad UGT1A1 er eina UGT isoformid sem veldur umbroti indacaterols yfir i
fenol O-glukaronio. Oxanleg umbrotsefni fundust i rektunum med radbrigda CYP1A1, CYP2D6 og
CYP3A4. CYP3A4 er talid vera adalis6ensimid sem veldur hydroxyltengingu indacaterols. In vitro
rannsoknir syndu einnig ad indacaterol er hvarfefni med litla sekni 1 P-gp ttfleedisdeeluna.

Brotthvarf

{ kliniskum rannsoknum par sem m.a. var safnad pvagi, var magn indacaterols sem skildist ut &
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 ur sermi sem er
23,3 litrar/klst. er greinilegt ad uthreinsun um nyru er adeins litill pattur (um 2 til 5% af Gthreinsun ar
bl6di) i brotthvarfi indacaterols i blodi.

f rannsokn 4 frasogi dreifingu, umbrotum og ttskilnadi, hja ménnum, par sem indacaterol var gefid til
inntoku, var utskilnadur 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). Massajafnveegi var fullkomid, en >90% af skammtinum kom fram 1 saur.

béttni indacaterol 1 sermi minnkadi i mérgum fosum og var endanlegur helmingunartimi ad medaltali &
bilinu 45,5 til 126 klukkustundir. Virkur helmingunartimi, reiknadur at fra uppséfnun indacaterols
eftir endurtekna skammta var 4 bilinu 40 til 52 klukkustundir, en pad er i samrami vid pann tima sem
tekur ad na jafnveegi sem er um pad bil 12 til 14 dagar.

Sérstakir sjuklingahdpar

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

Hja sjuklingum med vagt eda midlungsmikio skerta lifrarstarfsemi komu hvorki fram mikilvaegar
breytingar & Cmax €da AUC fyrir indacaterol, né munur 4 proteinbindingu milli einstaklinga med veega
eda midlungsmikid skerta lifrarstarfsemi og heilbrigora einstaklinga. Rannsoknir hja sjuklingum med
verulega skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid gerdar.

Par sem heildarbrotthvarf lyfsins ur likamanum verdur ad mjog litlu leyti med pvagi, var ekki gerd
rannsokn hja sjiklingum med skerta nyrnastarfsemi.
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Ahrif 4 hjarta- og &dakerfi hunda, sem rekja ma til beta,-6rvandi eiginleika indacaterols, voru m.a.
hradtaktur, hjartslattaréregla og skemmdir 4 hjartavodva. Veg erting i nefholi og barkakyli kom fram
hja nagdyrum. Oll pessi dhrif komu fram vid ttsetningu fyrir lyfinu sem er meiri en biast ma vio hja
monnum.

bratt fyrir ad indacaterol hafoi ekki ahrif 4 almenna &xlunargetu 1 rannsokn 4 frjéosemi hja rottum pa
kom fram faekkun 4 fj6lda pungadra afkveema F; i rannsdkn 4 proska um og eftir faedingu hja rottum
vi0 utsetningu sem er 14 falt meiri en hja ménnum 4 medferd med Onbrez Breezhaler. Indacaterol
haf@i ekki eiturverkanir a fosturvisa og olli ekki vanskopunum hja rottum og kaninum.

Rannsoknir a eiturverkunum a erfoaefni syndu hvorki tilhneigingu til stokkbreytinga eda
litningasundrunar. Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsokn hja rottum og sex
manada rannsokn hja erfdabreyttum musum. Aukin tidni gookynja vodvahnuta i eggjastokkum og
stadbundin offjolgun vodvafruma i sléttum vodva i eggjastokkum hja rottum voru i samrami vid
svipadar nidurstodur fyrir adra betas-adrenvirka 6rva. Ekkert kom fram hja musum 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, 1 hvoru tilviki fyrir sig, en hja ménnum sem fengu medferd med 300 mikrogrommum af Onbrez
Breezhaler einu sinni 4 solarhring.

6. LYFJAGERDPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Onbrez Breezhaler 150 mikrégromm, inndndunarduft, hord hylki

Innihald hylkis
Laktosaeinhydrat

Hylkisskel
Gelatin

Prentblek, svart

Gljalakk (E904)

Jarnoxid, svart (E172)
Propylenglykol (E1520)
Ammoniaklausn, 6blondud

Onbrez Breezhaler 300 mikrégromm, inndndunarduft, héro hylki

Innihald hylkis
Laktosaeinhydrat

Hylkisskel
Gelatin

Prentblek, blatt
Gljalakk (E904)
Skearblatt FCF (E133)
Propylenglykol (E1520)
Titantvioxid (E171)
Jarnoxio, svart (E172)
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4 Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vio legri 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

Onbrez Breezhaler er stakskammta innondunartaeki. Nedri hluti inndndunartaekis og hettan eru r
acrylonitril butadien stryreni, prystihnappar eru ur metyl metacrylat acrylonitril butadien styreni. Nalar
og gormar eru ur ryofriu stali.

PA/al/PVC - al pynna sem inniheldur 10 hord hylki.

Askja sem inniheldur 10 hylki og eitt Onbrez Breezhaler innondunartzaeki.
Askja sem inniheldur 30 hylki og eitt Onbrez Breezhaler innondunartzaki.

Fjolpakkning sem samanstendur af 2 6skjum (sem hvor inniheldur 30 hylki og 1 inndndunartaki).
Fjolpakkning sem samanstendur af 3 dskjum (sem hver inniheldur 30 hylki og 1 innéndunartaeki).

Fjolpakkning sem samanstendur af 30 6skjum (sem hver inniheldur 10 hylki og 1 inndndunartaeki).

Ekki er vist a0 allar pakkningasteerdir séu markadssettar.
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6.6

Sérstakar varidarradstafanir vio forgun og 6nnur medohondlun

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

Leidbeiningar um medhondlun og notkun

Lesio Leidbeiningar um notkun alveg til enda 40ur en Onbrez Breezhaler er notad.

Skref 1a:
Dragio hettuna af

Skref 1b:
Opnid innondunartaekio

Gatad og sleppt

Skref 2a:

Gatid hylkio einu sinni
Haldid inndndunarteekinu
uppréttu.

Gatid hylkid med pvi ad
prysta pétt a bada
hlidarhnappana
samtimis.

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

Skref 2b:
Sleppio
hlidarhnéppunum

14

Andad djupt inn

Skref 3a:

Andid alveg fra
EKkki blasa i
inndndunartaekid.

Skref 3b:

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

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vorunum.

Ekki prysta a
hlidarhnappana.

Kannao hvort hylkio sé
tomt

Kannio hvort hylkio sé
témt

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

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

-l

Duft eftir

3

tomt




Skref lc:

HyIKi fjarlaegt
Fjarleegid eitt hylki ur
pynnunni.

Ekki gleypa hylkid.

Andid inn hratt og eins
djupt og er mogulegt.
Vid innéndun heyrist
pytur.

Vid inndndun gaeti
fundist bragd af lyfinu.

AN
=)

Skref 3c:

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

Skref 1d:

Hylkid sett i

Aldrei ma setja hylki beint
ofan i munnstykkio.

Skref le:
Lokio
innondunartaekinu
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Fjarlaegio tomt hylki
Setjid toma hylkio i
heimilissorpid. Lokid
inndéndunartaekinu og setjid
hettuna aftur a.

Mikilvaegar upplysingar

e Onbrez Breezhaler hylki
4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau ur
rétt fyrir notkun.

o Ekki gleypa hylkid.

o Ekki nota Onbrez
Breezhaler hylki med
neinu 60ru
inndndunartaeki.

Ekki nota Onbrez
Breezhaler
inndndunartaeki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.
Aldrei setja hylkio i

munninn eda i
munnstykkid &
inndndunartaekinu.

Ekki prysta &
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

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

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




Pakkningin med Onbrez Breezhaler inndndunartaeki

inniheldur:

e Eitt Onbrez Breezhaler innondunartaeki

o Eitt eda fleiri pynnuspjold, hvert inniheldur
annadhvort 6 eda 10 Onbrez Breezhaler hylki til
notkunar i innéndunartekid

Hylkis-
holf

Munnstykki

Hetta

Hlioar- —
hnappar

bynna

Nedri hluti

Neori hluti
innondunartakis

Innéndunartaeki Pynnuspjald

Algengar spurningar

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

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

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

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

Héstad er eftir innondun
— skiptir pad mali?

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

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

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

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

Forgun innéndunar-
teeKisins eftir notkun
Farga skal innondunar-
teekinu eftir a0 611 hylkin
hafa verid notud. Leitid
rada hja lyfjafredingi um
hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf og
inndndunartaeki sem ekki
parf lengur ad nota.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Onbrez Breezhaler 150 mikrégromm, inndndunarduft, horo hylki

EU/1/09/593/001-005

Onbrez Breezhaler 300 mikrégromm, inndndunarduft, horo hylki

EU/1/09/593/006-010




9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 30. november 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. september 2014

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https:/www.ema.europa.eu
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VIDAUKI II
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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

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

Lyfi0 er lyfsedilsskylt.

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

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

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

o Azetlun um ahzttustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgeroum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeaerslum a aaetlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfeerda aetlun um ahettustjornun:

. Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.

19



VIDAUKI 11T

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

YTRI ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Onbrez 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 laktosaeinhydrat og gelatin. Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

10 hylki + 1 inndndunartaeki
30 hylki + 1 inndndunartaeki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki mé gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innéndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki ar henni fyrr en rétt fyrir notkun.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/593/001 10 hylki + 1 innéndunarteeki
EU/1/09/593/002 30 hylki + 1 innéndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onbrez Breezhaler 150

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Onbrez 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 laktosaecinhydrat og gelatin. Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

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

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innéndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki tr henni fyrr en rétt fyrir notkun.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/593/003 60 hylki + 2 inn6ndunarteeki
EU/1/09/593/004 90 hylki + 3 inndndunarteki
EU/1/09/593/005 300 hylki + 30 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onbrez Breezhaler 150

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Onbrez 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 laktosaeinhydrat og gelatin. Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

10 hylki og 1 inndndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. M4 ekki selja stakan.
30 hylki og 1 innondunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki mé gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innéndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/593/003 60 hylki + 2 inn6ndunarteeki
EU/1/09/593/004 90 hylki + 3 inndndunarteki
EU/1/09/593/005 300 hylki + 30 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onbrez Breezhaler 150

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

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

INNRA LOK 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

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Onbrez Breezhaler 150 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Einungis til innéndunar. M4 ekki gleypa.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Onbrez 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 laktosacinhydrat og gelatin. Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

10 hylki + 1 inndndunartaeki
30 hylki + 1 inndndunartaeki

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki mé gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innéndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki tr henni fyrr en rétt fyrir notkun.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/593/006 10 hylki + 1 innéndunarteeki
EU/1/09/593/007 30 hylki + 1 innéndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onbrez Breezhaler 300

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvamu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Onbrez 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 laktosacinhydrat og gelatin. Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

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

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki ma gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innéndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegu pynnunni til varnar gegn raka og takid ekki tr henni fyrr en rétt fyrir notkun.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/593/008 60 hylki + 2 inn6ndunarteeki
EU/1/09/593/009 90 hylki + 3 inndndunarteki
EU/1/09/593/010 300 hylki + 30 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onbrez Breezhaler 300

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

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

1. HEITI LYFS

Onbrez 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 laktosacinhydrat og gelatin. Sja nanari upplysingar i fylgisedlinum.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hord hylki

10 hylki og 1 inndndunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.
30 hylki og 1 innondunartaeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Ekki mé gleypa hylkin.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.

Til innéndunar

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEP PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid legri 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 MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/09/593/008 60 hylki + 2 inn6ndunarteeki
EU/1/09/593/009 90 hylki + 3 inndndunarteki
EU/1/09/593/010 300 hylki + 30 inndndunartaeki

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Onbrez Breezhaler 300

‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

35



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

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

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

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Onbrez Breezhaler 300 mikrog inndndunarduft, hord hylki
indacaterol

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Einungis til innéndunar. M4 ekki gleypa.
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Onbrez Breezhaler 150 mikrégromm innéndunarduft, héro hylki
Onbrez Breezhaler 300 mikrégromm innéndunarduft, héro hylki
indacaterol

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

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisag til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Onbrez Breezhaler

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Onbrez Breezhaler

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAIF I e

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

Hvaé Onbrez Breezhaler er

Onbrez Breezhaler inniheldur virka efnid indacaterol sem tilheyrir flokki lyfja sem kallast
berkjuvikkandi lyf. begar pvi er andad ad sér slakar pad a vodvunum i veggjum gronnu loftveganna i
lungunum. betta adstodar vid ad opna 6ndunarveginn og audveldar vid ad koma loftinu inn og ut.

Til hvers Onbrez Breezhaler er notad

Onbrez Breezhaler er notad til a0 audvelda 6ndun hja fullordnum sjuklingum sem eiga i erfidleikum
med 6ndun vegna lungnasjukdoms sem kallast langvinn lungnateppa. Pegar um langvinna lungnateppu
er ad reda herpast voovarnir umhverfis 6ndunarveginn. bad gerir 6ndun erfidari. Lyfid slakar &
pessum vodvum i lungunum og audveldar pannig loftinu ad komast inn og Ut ur lungunum.

2. Adur en byrjad er ad nota Onbrez Breezhaler

EkKi ma nota Onbrez Breezhaler

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir indacateroli eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp 1
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en Onbrez Breezhaler er notad
- ef pt ert me0 astma (pvi pa matt pi ekki nota Onbrez Breezhaler).

- ef pu ert med hjartasjikdoma.

- ef pu ert med flogaveiki.

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

- ef pu ert med sykursyki.
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Medan 4 medferd med Onbrez Breezhaler stendur

- Hzettu ad nota lyfid og segou leekninum strax fra pvi ef pu faerd pyngsli fyrir brjosti, hosta,
0nghljod eda maedi strax eftir a0 hafa notad lyfid. betta geta verid einkenni astands sem kallast
berkjukrampar.

- Segdu lzekninum strax fra pvi ef ekki dregur ur einkennum langvinnrar lungnateppu (maedi,
6nghlj60, hosti) eda pau versna.

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

Notkun annarra lyfja samhlida Onbrez Breezhaler

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Segou lekninum sérstaklega fra pvi ef pu notar:

- lyf vid 6ndunarerfidleikum sem likjast Onbrez Breezhaler (p.e. lyf svo sem salmeterol og
formoterol). bu getur verio 1 aukinni haettu 4 ad fa aukaverkanir.

- lyf sem kallast beta blokkar sem eru notud vid haum blooprystingi og sumum hjartasjikdomum
(svo sem propranolol) eda vid augnsjukdomi sem kallast glaka (svo sem timolol).

- lyf sem draga Gr magni kaliums 1 bl6di. betta eru:

o sterar (t.d. prednisolon),
o pvagrasilyf (bjugtdflur) notud vid haum blooprystingi, svo sem hydroklortiazio,
o lyf vid 6ndunarerfioleikum, svo sem teofyllin.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lekninum
eda lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Pu matt ekki nota Onbrez Breezhaler nema laknirinn radleggi pér ad gera pad.
Leiti0d rada hja laekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Onbrez Breezhaler hafi dhrif 4 haefni pina til aksturs og notkunar véla.

Onbrez Breezhaler inniheldur laktésa (mjolkursykur)
Lyfid inniheldur laktosa (mjolkursykur). Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband
vi0 leekni 40ur en lyfio er tekio inn.

3. Hvernig nota 4 Onbrez Breezhaler

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Skammtur sem 4 ad nota af Onbrez Breezhaler

- Venjulegur skammtur er innihald eins hylkis til innéndunar 4 hverjum degi. Verio getur ad
leeknirinn segi pér ad nota 150 mikrogramma hylki eda 300 mikrogramma hylki eftir astandi
pinu og hvernig pt svarar medferdinni. Ekki nota meira en leeknirinn segir til um.

- Notadu innéndunartaekid 4 sama tima 4 hverjum degi. Ahrifin vara i 24 klukkustundir. betta
tryggir ad pad sé alltaf ndg af lyfi i likamanum til ad audvelda pér ad anda yfir daginn og
néttina. bad hjalpar pér einnig ad muna eftir ad nota pad.
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Hvernig nota 4 Onbrez Breezhaler

- [ pakkningunni eru innondunartaeki og hylki (i pynnu) sem innihalda lyfid 4 formi
innondunardufts. Onbrez Breezhaler inndondunartakio gerir pér kleift ad anda ad pér lyfinu ur
hylkjunum.

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

- begar pu byrjar a nyrri pakkningu skaltu nota nyja Onbrez Breezhaler innondunartaekid sem
fylgir med pakkningunni.

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

- Ekki m4 gleypa hylkin.

- Lestu leidbeiningarnar aftast i fylgisedlinum til ad fa nanari upplysingar um hvernig a ad
nota innéndunartzekio.

Ef notaour er steerri skammtur af Onbrez Breezhaler en meelt er fyrir um

Ef pt hefur andad ad pér of miklu af Onbrez Breezhaler eda ef einhver annar hefur notad hylkin pin
skaltu tafarlaust lata leekninn vita eda fara 4 naestu bradaméttoku. Syndu Onbrez Breezhaler
pakkninguna. borf getur verid 4 laeknishjalp. bu geetir fundid fyrir hradari hjartslaetti en venjulega eda
pt geetir fengid hofudverk, fundid fyrir syfju, 6gledi eda purft ad kasta upp.

Ef gleymist ad nota Onbrez Breezhaler
Ef pu gleymir skammti skaltu anda ad pér einum skammti & venjulegum tima daginn eftir. Ekki 4 ad
anda ad sér tvofoldum skammti til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Lengd meoferdoar med Onbrez Breezhaler

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

- Langvinn lungnateppa er langvinnur sjukdoémur svo ad pt skalt nota Onbrez Breezhaler &
hverjum degi en ekki einungis pegar pu feerd 6ndunarerfidleika eda 6nnur einkenni langvinnrar
lungnateppu.

Ef pbu hefur spurningar um hversu lengi medferdin med Onbrez Breezhaler 4 a0 standa, skaltu radfera

pig vid leekninn eda lyfjafraeding.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Sumar aukaverkanir geta veri0 alvarlegar. Segdu lekninum strax fra pvi

o ef pu ferd herpingsverk fyrir brjostid (algengar).

o ef pu ferd of hdan blodsykur (sykursyki). bu finnur fyrir preytu, miklum porsta og hungri (4n
pess ad pyngjast) og pu parft ad pissa meira en venjulega (algengar).

o ef pu ferd oreglulegan hjartslatt (sjaldgeefar).

° ef pt faerd einkenni ofnemisviobragda, svo sem utbrot, klada, ofsaklada, dndunarerfidleika eda
kyngingarerfidleika, svima (sjaldgaefar).
o ef pt feerd 6ndunarerfidleika asamt hvasandi dndun eda hosta (sjaldgeefar).

Adrar aukaverkanir geta verio:

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
o einkenni sem likjast kvefi. P getur fengio 611 eda flest eftirfarandi einkenna: halsserindi,
nefrennsli, nefstiflu, hnerra, hosta og hofudverk.
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Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)
prystingur eda verkur 1 kinnum og enni (ennis- og kinnholubolga)
nefrennsli

hosti

halssarindi

héfudverkur

svimi

hjartslattaronot

voOvakrampar

proti & hondum, 6kklum og fotum (bjagur)

klaoi/atbrot

brjoéstverkur

verkur i vOdvum, beinum eda lidum

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

° dofi eda naladofi
° voodvaverkur

Sumir f4 stundum hosta fljotlega eftir ad hafa andad lyfinu ad sér. Hosti er mjog algengt einkenni
langvinnrar lungnateppu. Ekki hafa ahyggjur pott pu hostir stuttu eftir ad hafa andad lyfinu ad pér.
Skodadu innondunartaekid til ad kanna hvort hylkid er tomt og ad pi hafir fengio fullan skammt. Ef
hylkid er tomt er engin asteda til ad hafa dhyggjur. Ef hylkid er ekki tomt skaltu anda lyfinu aftur ad
pér samkvamt leidbeiningum.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem 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 a Onbrez Breezhaler

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 6skjunni og pynnunni a eftir ,,EXP*.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hita en 30°C.

Geymid 1 upprunalegum umbudum til varnar gegn raka og takid ekki ur pakkningunni fyrr en rétt fyrir
notkun.

Ekki skal nota 1yfid ef vart verdur vid ad pakkningin sé skemmd eda hun ber pess merki ad att hafi
verid vid hana.

Ekki m4 skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rdda i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Onbrez Breezhaler inniheldur
- Hvert Onbrez Breezhaler 150 mikrégramma hylki inniheldur 150 mikrégromm indacaterol sem
indacaterol maleat. Onnur innihaldsefni eru laktdsacinhydrat og hylkisskelin er ur gelatini.
o Innihaldsefnin 1 svarta prentblekinu eru gljalakk (E904), svart jarnoxid (E172),
propylenglykol (E1520), 6blondud ammoniaklausn.
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- Hvert Onbrez Breezhaler 300 mikrégramma hylki inniheldur 300 mikroégromm indacaterol sem
indacaterol maleat. Onnur innihaldsefni eru laktosaeinhydrat og hylkisskelin er ur gelatini.
o Innihaldsefnin 1 blaa prentblekinu eru gljalakk (E904), skerblatt FCF (E133),
propylenglykol (E1520), titantvioxid (E171), svart jarnoxid (E172).

Lysing 4 utliti Onbrez Breezhaler og pakkningastaerdir
I pakkningunni er innéndunartaeki 4samt hylkjum i pynnu. Hylkin eru gegnse (glar) og innihalda hvitt
duft.

- Onbrez Breezhaler 150 mikrégramma hylki eru med vorunamerid ,,IDL 150 aprentad med
svortu fyrir ofan svart strik og firmamerkid aprentad med svortu fyrir nedan svarta strikio.

- Onbrez Breezhaler 300 mikrégramma hylki eru med vorunamerio ,,IDL 300 aprentad med
blau fyrir ofan blatt strik og firmamerkid aprentad med blau fyrir nedan blaa strikid.

Eftirtaldar pakkningasterdir eru faanlegar:

Askja med 10 hylkjum og 1 innondunartaeki.

Askja med 30 hylkjum og 1 innéndunarteeki.

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

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir og styrkleikar séu markadssettir.

Markadsleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

Framleioandi

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

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

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Temn.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

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

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

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 5547 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvnpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

bessi fylgisedill var sidast uppfeaerdur

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

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

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

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

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

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu
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NOTKUNARLEIDBEININGAR FYRIR ONBREZ BREEZHALER INNONDUNARTZAKI

Lesio Leidbeiningar um notkun alveg til enda 40ur en Onbrez Breezhaler er notad.

E !

Skref 1a:
Dragio hettuna af

Skref 1b:
Opniod innéndunartaekio

Gatad og sleppt

Skref 2a:

Gatid hylkio einu sinni
Haldid inndndunarteekinu
uppréttu.

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

bad 4 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
EKkki blasa i
innéndunartaekid.

Skref 3b:

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

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykid pétt
med vérunum.

EkKi prysta &
hlidarhnappana.

Kannad hvort hylkio sé
tomt

Kannio hvort hylkio sé
témt

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

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

-l

Duft eftir

3

tomt




Skref lc:

HyIKi fjarlaegt
Fjarleegid eitt hylki ur
pynnunni.

Ekki gleypa hylkid.

Andid inn hratt og eins
djupt og er mogulegt.
Vid innéndun heyrist
pytur.

Vid inndndun gaeti
fundist bragd af lyfinu.

AN
=)

Skref 3c:

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

Skref 1d:

Hylkid sett i

Aldrei ma setja hylki beint
ofan i munnstykkio.

Skref le:
Lokio
innondunartaekinu
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Fjarlaegio tomt hylki
Setjid toma hylkio i
heimilissorpid. Lokid
inndéndunartaekinu og setjid
hettuna aftur a.

Mikilvaegar upplysingar

e Onbrez Breezhaler hylki
4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau ur
rétt fyrir notkun.

o Ekki gleypa hylkid.

o Ekki nota Onbrez
Breezhaler hylki med
neinu 60ru
inndndunartaeki.

Ekki nota Onbrez
Breezhaler
inndndunartaeki til ad
taka onnur lyf i hylkjum.
Aldrei setja hylkio i

munninn eda i
munnstykkid &
inndndunartaekinu.

Ekki prysta &
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

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

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




Pakkningin med Onbrez Breezhaler inndndunartaeki

inniheldur:

e Eitt Onbrez Breezhaler innondunartaeki

o Eitt eda fleiri pynnuspjold, hvert inniheldur
annadhvort 6 eda 10 Onbrez Breezhaler hylki til
notkunar i innéndunartekid

Hylkis-
holf

Munnstykki

Hlidar-
hnappar
Nedri hluti

bynna

Neori hluti
innondunartakis

Innéndunartaeki Pynnuspjald

Algengar spurningar

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

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

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

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

Hostad er eftir innéndun
— skiptir pad mali?

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

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

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

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

Forgun innéndunar-
teeKisins eftir notkun
Farga skal innondunar-
teekinu eftir a0 61l hylkin
hafa verid notud. Leitid
rada hja lyfjafredingi um
hvernig heppilegast er ad
losna vid lyf og
inndndunartaeki sem ekki
parf lengur ad nota.
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