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1. HEITI LYFS

Riarify 87 mikrogromm/5 mikrégromm/9 mikrégrémm innudalyf, lausn.

2.  INNIHALDSLYSING

G
Hver gefinn skammtur (skammtur sem kemur ur munnstykkinu) inniheldur 87 mikrégrémm&\
beklometason dipropionati (beclometasoni dipropionas), 5 mikrogromm af formoéterol fimatat
dihydrati (formoteroli fumaras dihydricus) og 9 mikrogromm af glykopyrronium (glyco

(sem 11 mikrogromm af glykopyrronium bromidi). @

j11m)

(sem 12,5 mikrogromm af glyképyrronium bromidi). R !

o

Riarify inniheldur 8,856 mg af etanoli i hverjum afmaeldum skar@

Hjalparefni med pekkta verkun

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. ’

3. LYFJAFORM Qj

Innudalyf, lausn (innidalyf) @

4. KLINISKAR UPPLYSINGA@
4.1 Abendingar @

Viohaldsmedferd hja fullorémﬁjﬁ lingum med i medallagi alvarlega eda alvarlega langvinna
lungnateppu (COPD) sem% st a0 medhondla & fullnegjandi hatt med blondu af barkstera til
innéndunar og langvirkum| b&ta2-6rva eda blondu af langvirkum beta2-6rva og langvirkum muskarin-
blokka (um ahrif a stjo enna og fyrirbyggjandi ahrif & versnun, sja kafla 5.1).

Litlaus eda gulleit lausn i vokvaformi.

4.2 Skammtar ﬁl agjof

Skammtar @
Raolagd mtur er tveir inndndunarskammtar tvisvar a dag.
Héam mtur er tveir innondunarskammtar tvisvar 4 dag.

M“siuknngahépar
0

ir

Engin porf er a a0logun skammta hja 6ldrudum (65 ara og eldri).

Skert nyrnastarfsemi

Nota ma radlagdan skammt af Riarify handa sjiklingum med vaegt (gauklasiunartidni [GFR] > 50 til

< 80 ml/min./1,73 m?) eda i medallagi (GFR > 30 til < 50 ml/min./1,73 m?) skerta nyrnastarfsemi.
Adeins skal thuga notkun handa sjiklingum med alvarlega (GFR < 30 ml/min./1,73 m?) skerta
nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi (GFR < 15 ml/min./1,73 m?) sem purfa a skilun ad halda,




einkum ef einnig er um verulegt pyngdartap ad reda, ef aztladur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg ahatta (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar videigandi upplysingar liggja fyrir um notkun Riarify hja sjiklingum me0 alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sem flokkast sem Child-Pugh af flokki C) og nota skal lyfid med adgat hja pessum
sjuklingum (sja kafla 4.4 og kafla 5.2). .K\

Born
Notkun Riarify & ekki vio hja bérnum (yngri en 18 ara) vid abendingunni langvinnri lun .Au

(COPD).
Lyfjagjof ,,b%\
(o)

Til inndndunar.

Til a0 tryggja rétta gjof lyfsins skal leeknirinn eda annar heilbrigdisstarfs r syna sjuklingi hvernig

nota skuli innéndunarteaekid 4 réttan hatt og viokomandi skal einnig ath eglulega hvort sjuklingur
notar rétta inndndunartaekni (sja ,, Notkunarleiobeiningar “ hér fyrir n . Radleggja skal sjuklingi ad
lesa fylgisedilinn vandlega og fylgja notkunarleidbeiningum einﬁ@ oma fyrir i fylgisedlinum.

synir hversu margir afmeldir skammtar eru eftir. bPrystiila 60 og 120 afmeeldum skdmmtum losa
pust med lausninni i hvert skipti sem sjuklingurinn prystip-4a 0 og teljarinn telur nidur um einn.
brystiilat med 180 afmaeldum skdmmtum losar pust m ]@lninni i hvert skipti sem sjuklingurinn

prystir a i14tid og visirinn snyst orlitid; fjoldi pusta sei eftir eru er syndur sem margfeldi af 20.
Raoleggja skal sjiklingnum a0 passa ad missa ekki‘fgnohdunartaekid par sem pad getur laekkad toluna

a teljaranum. K

Notkunarleidbeiningar Q

Undirbuningur innondunarteekisins

Adur en innéndunartaekid er notad @?ta skipti skal sjiklingurinn losa einn afmaldan skammt 0t i
loftid til pess ad tryggja ad inndn akid virki 4 réttan hatt (undirbiningur). Adur en prystiilat med
60, 120 eda 180 afmeldum skgmmtum er undirbuid 4 ad standa 61, 121 eda 180 4 teljaranum/visinum,
i pessari r60. A0 undirbﬁn@num 4 ad standa 60, 120 eda 180 a teljaranum/visinum.

Notkun innéndunartcekh%
Sjuklingurinn skal sta a sitja uppréttur vid inndndun ur innéndunartaekinu. Fylgja skal
skrefunum hér fyrikne .

Lyfinu fylgir skammtateljari eda skammtavisir sem er ad ﬁina 4 bakhlid inndndunartaekisins og sem

MIKILVAEGT: EKki 4 a0 framkveema skref 2 til 5 of hratt:

1 Sjﬁkling@ skal fjarleegja hlifdarlokid af munnstykkinu og ganga ar skugga um ad
munnsty sér hreint og laust vid ryk og 6hreinindi eda adra adskotahluti.

2. Sj urinn skal anda heegt fra sér og eins djupt og paegilegt er til pess ad teema lungun.

3. [ urinn skal halda inndndunartaekinu 160rétt pannig ad meginhlutinn sndi upp og setja

niistykkid 4 milli tannanna an pess ad bita saman. Sidan skal setja varirnar utan um
%nnstykkié pannig ad tungan liggi 16t undir pvi.

V leid skal sjuklingurinn anda haegt og djipt ad sér par til lungun eru full af lofti (petta 4 ad
taka u.p.b. 4-5 sekandur). Strax og sjuklingurinn byrjar ad anda ad sér skal hann prysta pétt
nidur a efsta hluta prystiilatsins til pess ad losa eitt pust.

5. Sjuklingurinn skal sidan halda nidri i sér andanum eins lengi og honum pykir peegilegt og
fjarleegja svo innéndunartekid ur munninum og anda hagt fra sér. Sjuklingurinn skal ekki anda
fra sér inn 1 inndndunarteekid.

6. Sjuklingurinn skal sidan skoda skammtateljarann eda skammtavisinn til ad tryggja ad hann hafi
hreyfst 4 videigandi hatt.



Til pess ad anda a0 sér seinna pustinu skal sjuklingurinn halda inndndunartaekinu 1 160réttri stodu i
u.p.b. 30 sekundur og endurtaka skref 2 til 6.

Ef 001 birtist eftir inndndun, annadhvort ur inndndunartaekinu eda ir munnvikum, skal endurtaka ferlid
fra skrefi 2.

Eftir notkun skal sjuklingurinn loka inndndunarteekinu med munnstykkishlifinni og skoda e
skammtateljarann eda skammtavisinn. K\

A0 inndndun lokinni skal sjuklingurinn skola munninn eda gulgra med vatni an pess ad ﬁbvi,
e0a bursta tennurnar (sja einnig kafla 4.4). \

Hvencer a ad taka nytt innondunarteeki i notkun

Radleggja skal sjuklingnum ad fa sér nytt inndndunartaeki pegar skammtateljarin e‘ a visirinn synir
toluna 20. Hann/htn skal haetta ad nota inndndunartaekid pegar teljarinn eda V@n synir 0 par sem
ekki er vist ad nog sé eftir af udanum i teekinu til pess ad veita fullan afm@ ammt.

Frekari leiobeiningar fyrir tiltekna sjuklingahopa

Hugsanlega er audveldara fyrir sjiklinga med litinn matt i hondum a a innéndunartaekinu med
badum hondum. bvi skal koma visifingrum fyrir efst & prystiilatin adum pumlum nedst &
inndndunarteekinu.

Sjuklingum sem finnst erfitt ad samhefa pad ad tda afm kammti og ad anda ad sér geta notad
AeroChamber Plus udabelg sem buid er ad hreinsa vel ei st er 1 viokomandi fylgisedli.
Laeknirinn eda lyfjafreedingur @ttu ad radleggja peim var i rétta notkun og umhirdu
innondunarteekisins og belgsins og athuga teeknina sgiy ndtud er til pess ad tryggja ad virka efnid til
innéndunar komist 4 réttan hatt i lungun. Petta fer pagnig fram ad sjuklingar nota AeroChamber Plus
med pvi ad anda einu sinni haegt og djupt ad sér gegnum belginn an pess ad gera hlé milli afmaeldrar
skdmmtunar og inndndunar. Annars geta sjuk & einfaldlega andad inn og ut (gegnum munninn)
eftir ad afmaeldi skammturinn er gefinn til fa lyfio, samkvaemt leidbeiningum i fylgisedli med
belgnum (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

brif Q
Vi regluleg prif 4 inndndunartaki ulu sjuklingar fjarleegja lokid af munnstykkinu vikulega og
purrka munnstykkid ad utan og in ed purrum klut. beir skulu ekki fjarlaegja prystiilatio af

skammtaranum og ekki skal ﬂ%vatn eda adra vokva til pess ad prifa munnstykkid.
4.3 Frabendingar

Ofnami fyrir virku ef@m e0a einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varpadaroro og varudarreglur vio notkun

Ekki @®tlad til b ar notkunar

Lyfio tlad til meodferdar vid bradum berkjukrampakostum eda til ad medhdndla brada versnun
sjukd .. sem neyOdarmedferd).

anae;g

Tilkynnt hefur verid um tafarlaus ofneemisviobrogd eftir gjof. Ef vart verOur vio merki sem gefa til
kynna ofnaemisvidbrogd, einkum ofnemisbjug (par med talid erfidleika i tengslum vid 6ndun eda
kyngingu, prota i tungu, vérum og andliti), ofsaklada eda hudutbrot, skal haetta medferd tafarlaust og
hefja adra medferd.



Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa

Berkjukrampi vegna 6fugra dhrifa getur komid fram asamt tafarlausri aukningu 4 masi og maedi eftir
skommtun. Petta skal medhondla tafarlaust med hradvirku berkjuvikkandi lyfi til inndndunar (lyf til ad
sla 4 einkennin). Heetta skal medferd tafarlaust, meta sjiklinginn og hefja adra medferd ef 4 parf ad
halda.

L 4

Versnun sjukdomsins K\

Radlagt er ad stodva ekki skyndilega medferd. Ef sjuklingum finnst medferdin ekki ber@n r skulu

peir halda afram medferd en leita til leeknis. Aukin notkun berkjuvikkandi lyfja til adsgl kennin
gefur til kynna ad undirliggjandi sjukdémur hafi versnad og kallar 4 endurmat meof; innar.
Skyndileg eda stigvaxandi versnun einkenna getur verio lifshattuleg og sjuklin 0 gangast
undir tafarlaust leknismat.

Abrif 4 hjarta og adar ,b

bar sem langvirkir beta2-6rvar og langvirkir muskarin-blokkar eru til s & skal nota Riarify med

varud hja sjuklingum med slattarglop i hjarta, einkum pridju gradu g4
(hradan og/eda oreglulegan hjartslatt, p.m.t. gattatif), sjalfvakta ne
ofvaxtarhjartavoovakvilla med teppu, alvarlegan hjartasjikdom (i
blodpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabilun), teppusjukdoma i zdum
slagaeedahaprysting og slagaedargulp.

Einnig skal geeta varudar vio medferd sjuklinga med stad a grunada lengingu QTc¢ bils (QTc

> 450 millisekandur hja korlum, eda > 470 millisekiin j@ konum), hvort sem slikt er medfaett eda
af voldum lyfja. Sjuklingar sem greindust med pa hj ®0asjukdoma sem hér er lyst voru ekki
hafoir med i kliniskum rannséknum 4 Riarify.

glarof og hradslattarglop

inkum slagadakolkun),

Ef framkveema a sveefingu med halégenudum &ngaﬂyﬁum skal tryggja a0 Riarify sé ekki gefio
a.m.k. 12 klst. 4dur en sveefing er hafin par s@tta er a slattarglopum i hjarta.

Einnig parf ad gaeta varadar vid medfe sjuklingum med skjaldvakaeitrun, sykursyki,
kromfiklazxli og 6medhondladan kalfunsKort.

Lungnabolga hja sjuklingum me inna lungnateppu

* h
Aukin tidni lungnabdlgu, @6211 lungnabdlgu sem krefst innlagnar & sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinng ltgnateppu sem fa barkstera til innondunar. Einhverjar visbendingar eru
um aukna haettu 4 lungn med steekkandi steraskammti en pad hefur ekki verid synt fram 4 pad
med sannfaerandi haett@lum rannsOknum.

Engar afgerandi k&éskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
innéndunar hv@r ar umfang hettunnar 4 lungnabdlgu.

Leeknar vera 4 verdi gagnvart hugsanlegri lungnabolgu hja sjuklingum med langvinna

lung eﬂ ar sem klinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnun langvinnrar

lung .

wu ttir lungnabolgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, haekkadur
alduf, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.

Altaek verkun barkstera

Vart getur ordid vid altaekar verkanir med hvada barksterum til innondunar sem er, einkum ef peim er
avisad i storum skommtum i langan tima. Daglegur skammtur af Riarify samsvarar medalskammti
barkstera til inndndunar; en 6liklegra er ad slikar verkanir komi fram heldur en ef um er ad reda
barkstera til inntoku. Mdgulegar altaekar verkanir eru medal annars: Cushings-heilkenni, Cushing-lik



einkenni, nyrnahettubaling, vaxtarseinkun, minnkud beinpéttni og mjog sjaldan ymis gedraen ahrif og
ahrif 4 hegdun, svo sem skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvidi, punglyndi eda arasargirni (einkum
hja bérnum). bvi er mikilvaegt ad meta astand sjuklings med reglulegu millibili.

Riarify skal gefa med varid hja sjuklingum med virka eda dulda berkla og hja sjuklingum med
sveppa- og veirusykingar i 6ndunarvegum.
L 4

Blodkaliumlekkun K\

Blookaliumlaekkun sem hugsanlega alvarleg getur stafad af medferd med beta2-orva. be@ r
legan

valdid aukaverkunum i hjarta og &dum. Einkum skal geeta varadar hja sjuklingum

sjukdom par sem ahrifin geta magnast vegna surefnisskorts. Blookaliumlaekkun getur etnig magnast
af samhlida medferd med 60rum lyfjum sem geta 6rvad bléokaliumlekkun, svo tin afleidum,
sterum og pvagresilyfjum (sja kafla 4.5).

Einnig er meelt med ad geeta vartidar pegar fleiri en eitt berkjuvikkandi lyf til % a einkennin eru
notud. Melt er med pvi ad hafa eftirlit med kaliumgildum i sermi i sh’kmm

Bl60sykurshekkun

O

glukosa 1 blodinu medan 4 medferd stendur samkvaemt settum vigmidunarreglum vardandi sjiklinga

Innéndun forméterols getur valdid haekkudum glukésagildum i ‘t@w skal hafa eftirlit med
med sykursyki.

Andkolinvirk ahrif @

Glykopyrronium skal nota med varad hja sjiklingumsine®pronghornsglaku, steekkun 4 blodruhalskirtli
e0a pvagteppu. Upplysa skal sjuklinga um merki og%ginRenni bradrar pronghornsglaku og um ad haetta
purfi notkun Riarify og hafa tafarlaust samband yi0 leekninn ef einhver pessara merkja eda einkenna
koma fram. {

Ad auki er ekki melt med samhlida gjof til k@na med 60rum lyfjum sem innihalda andkdélinvirk
lyf vegna andkolinvirkra ahrifa glykopyrré s (sja kafla 4.5).

Sjuklingar med alvarlega skerta nyrna’

Hja sjuklingum med alvarlega sk rnastarfsemi, p.m.t. peim sem eru med nyrnasjukdom a

lokastigi sem purfa 4 skilun alda og einkum ef um verulegt pyngdartap er ad raeda, skal adeins
nota Riarify ef aatladur dwinflingur vegur pyngra en hugsanleg ahetta (sja kafla 5.2). Fylgjast skal

med pessum sjuklingu edMulliti til hugsanlegra aukaverkana.

Sjuklingar med alvarl{@ ;kerta lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum n‘&alvarlega skerta lifrarstarfsemi skal adeins nota Riarify ef azetladur avinningur

vegur pyngra e@ anleg ahatta (sja kafla 5.2). Fylgjast skal med pessum sjuklingum me9 tilliti til
hugsanlegra aukaverkana.

sykingum i munni og koki

h%a draga ur haettu a hvitsveppasykingum i munni og koki skal radleggja sjuklingum ad skola
unnjnh eda gulgra med vatni an pess ad kyngja pvi, eda bursta tennurnar eftir innéndun 4 avisudum
skamimti.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteeka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur faer
einkenni a bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astaedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjikdomar 4 bord vid midlegan vessandi
&du- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir altaeka og stadbundna notkun barkstera.



Etanolinnihald

Lyfid inniheldur 8,856 mg af etanoli i hverjum afmealdum skammti, sem samsvarar 17,712 mg i
hverjum skammti i tveimur afmeldum skommtum. Fraedilegur moguleiki er 4 milliverkun hja mjog
viokvemum sjuklingum sem taka distlfiram eda metronidasol.

L 4

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir K\

Lyfjahvarfamilliverkanir @A

bar sem glykopyrronium hverfur ad mestu leyti brott um nyru getur hugsanlega att
milliverkun sem hafa ahrif 4 utskilnadarhatt um nyru (sja kafla 5.2). Ahrif heml
lifreenna katjona (par sem cimetidin var notad sem préfunarhemill fyrir OCT2 og
flutningsferjur) 1 nyrum & dreifingu og brotthvarf glykopyrroniums til inndnd
takmarkada aukningu 4 altaekri heildaratsetningu pess (AUC,.) sem nam,]6§6
uthreinsun um nyru sem nam 20% vegna samhlida gjafar med cimetidini

orlitla minnkun a

Beklometason er sidur had CYP3A umbrotum en sumir adrir barkste almennar milliverkanir eru
oliklegar; hins vegar er ekki hagt ad utiloka moguleika 4 altekum unum vid samhlida notkun
Oflugra CYP3A hemla (t.d. ritdnavir, kobisistat) og pvi er radlagfadhgata vartidar og hafa videigandi

eftirlit med notkun slikra lyfja. ’

Lyfhrifamilliverkanir @

I tengslum vid forméterél

Fordast skal notkun betablokka, sem ekki hafa sért#k alirif 4 hjartad (p.m.t. augndropar), hja
sjuklingum sem taka formoterdl til innéndunar. Bf naudsynlegt er ad gefa pa mun draga tr ahrifum
formoterodls eda pau munu hverfa alveg. (

Samhlida notkun annarra beta-adrenvirkr.
geta varudar pegar 60rum beta-adrenvj

a getur hugsanlega valdid viobotarahrifum; pvi parf ad
jum er avisad samhlida formoteroli.

Samhlida medferd med kinidini, digopysamidi, prokainamidi, andhistaminum, MAO-hemlum,
prihringlaga punglyndislyfjum og iasinum getur lengt QT bil og aukid heaettu a
sleglaslattarglopum. Auk besSQta L-dopa, L-pyroxin, oxytosin og alkohol skert pol hjartans gagnvart
beta2-adrenvirkum lyfum.

Samhlida medferd med “hemlum, p.m.t. lyfjum med svipada eiginleika & bord vid furasolidon og
prokarbasin, getur Val®a rystingsvidbrogoum.

Aukin hetta er 4 @arglépum hja sjuklingum sem fa svefingu samhlida med halégenudum

Vetniskolefnun@

Samhlid erd med xantin afleidum, sterum eda pvagresilyfjum getur magnad hugsanlegan
blod un af voldum beta2-6rva (sja kafla 4.4). Blookaliumlaekkun getur aukio haettu a
slattarghd hja sjiklingum sem fa medferd med digitalis glykosioum.

[ ten vid glykopyrronium

Samhlida gjof Riarify til langtima med 6drum lyfjum sem innihalda andkolinvirk lyf hefur ekki veriod
ranns6kud og pvi er ekki meelt med henni (sja kafla 4.4).

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engin reynsla eda visbendingar liggja fyrir um vandamal tengd 6ryggi vid notkun norflaran
drifefnisins (HFA134a) 4 medgdngu eda vid brjostagjof hja monnum. Hins vegar syndu rannsoknir &



ahrifum HFA134a a @&xlunargetu og proska fostra og fosturvisa hja dyrum engar marktaekar
aukaverkanir.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Riarify 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 eexlun (sja kafla 5.3). bekkt er ad sykursterar valda ghrifum
snemma 4 medgongu og ad beta2-adrenvirk lyf 4 bord vid formoéterol hafa legslakandi éhrif.%
Oryggis aetti pvi ad fordast notkun Riarify & medgdngu og vid fedingu.

Adeins skal nota Riarify 4 medgongu ef aztladur avinningur vegur pyngra en hugsa g@tta fyrir
fostrio. Fylgjast skal med ungbdrnum og nyburum maeodra sem fa stora skammta hv% ar belingu a

nyrnahettum. 40

Brjostagjof
Engar marktaekar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun Riarify vi stagjof hja monnum.
Sykursterar skiljast ut 1 brjostamjolk. Rétt er ad gera rad fyrir ad bekl son diprépidnat og

umbrotsefni pess skiljist einnig ut i brjostam;jolk.
Ekki er pekkt hvort forméterol eda glykopyrronium (par med ta@rotsefni peirra) skiljast 1t 1
brjostamjolk en pau hafa greinst i mjolk hja mjolkandi dyrum. Andkolinsvirk lyf a bord vio
glykopyrronium geaetu beaelt mjolkurgjof.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avi
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda haet

edferdar fyrir konuna og akveda a
a timabundid medferd med Riarify.

Frj6semi

Engar sérstakar rannsoknir hafa verid framkv. r med Riarify med tilliti til 6ryggis vardandi
frjésemi manna. Dyrarannsoknir hafa synt s rjosemi (sja kafla 5.3).

4.7  Abhrif 4 heefni til aksturs og no éla

Riarify hefur engin eda c’werule@haefni til aksturs og notkunar véla.

0\
Samantekt 4 orygei ! *

bear aukaverkanir sen@st var tilkynnt um hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eda astma
voru, i pessari r60: raddtfuflun (0,3% og 1,5%) og hvitsveppasyking i munni (0,8% og 0,3%) sem
tengjast venjulegabarksterum til inndndunar; vodvakippir (0,4% og 0,2%), sem rekja ma til langvirka
beta2-6rvans 0@1 ur 1 munni (0,4% og 0,5%), sem eru demigerd andkoélinvirk dhrif.

Hja astmasjuklimghm koma aukaverkanir oft fram a fyrstu 3 manudum medferdar og koma sjaldnar
fram Vib‘%i tima notkun (eftir 6 manada medferd).

4.8 Aukaverkanir

4
Tafla \amantekt 4 aukaverkunum

We anir i tengslum vio beklometason dipropionat/formoterdl fumarat dihydrat/glykopyrronium
sefivkomu fram i kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir markadssetningu sem og aukaverkanir i
tengslum vid markadssettu stoku innihaldsefnin ma finna hér fyrir nedan, flokkadar eftir
liffeeraflokkum og tioni.

Tidnin er skilgreind sem: 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 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki hagt a0 aeetla tidni ut fra fyrirliggjandi gdgnum).



MedDRA

liffzeraflokkur Aukaverkun Tioni
Lungnabdlga (hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu), kokbolga, hvitsveppasyking i munni, | Algengar
pvagrasarsyking!, nefkoksbolga!
Sykingar af voldum Inﬂﬁepsal, sv§ppas9king lr.mU.I’lIli,, §Vepl;)asyking i
sykla og snikjudyra munni og k01’<1, svepp:asykmg i Vehnda,, ’ . OK\
(munn)kokbolga af voldum sveppa, skutabolga', Sjaldgaefar
nefslimubdlga', maga- og garnabodlga!,
hvitsveppasyking i kynfeerum kvenna' ~
Syking i nedri hluta 6ndunarvega (sveppasyking) Mj é%&far
, . Kyrningafad! Sja r
BI63 og eitlar Bl}:')ESﬂaggnafaeé1 : rsjaldan fyrir
Ofnemishtiobolga’ geefar
Onamiskerfi Ofnaemisvidbrogd, svo sem rodi og bjugur i vorum S
.. X jog sjaldgeefar
andliti, augum og koki
Innkirtlar Beling nyrnahetta! { Koma orsjaldan fyrir
Efnaskipti og nering Bléokaliumlekkun, bl6dsykurshaekkun .@ Sjaldgaefar
Minnkud matarlyst Mjog sjaldgeefar
Oroi! Sjaldgaefar
Skynhreyfiofvirkni!, svefnraskanir!, kviei, =
Gedran vandamal punglyndi', arasargirni', breytt h (einkum hja | Tioni ekki pekkt
bornum) ! 048
Svefnleysi Q)v Mjog sjaldgeefar
Hofudverkur Algengar
Taugakerfi Skjalfti, sundl, bragc’)truﬂu@rt snertiskyn' Sjaldgaefar
Svefnsaekni N Mjog sjaldgeefar
Augu Pokusyn (sja einnig k@&4.4) Tioni ekki pekkt
Glaka!, drer! - Koma orsjaldan fyrir
Eyru og volundarhiis Sjaldgeefar
Sjaldgeefar
Hjarta
M;jog sjaldgaefar
skatahaegslattur
Edar Q(’)aso !, rodapot!, haprystingur Sjaldgeefar
Blo®tan s&dar Mjbg sjaldgaefar
truflun Algengar
) 2stmakast (asthmatic crisis)', hosti, hosti med Sialdesmf:
Ondunarfeeri, ppgangi', erting i halsi, blodnasir!, rodi i koki Jaidgalat
brjosthol og midmigeti | Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa!, versnun astma, e
: ¢ @ Verkijr i munI;li ogghailsi, t%élga i koki, purrkur i halsi Mjog sjaldgafar
Madi! Koma 6rsjaldan fyrir
. Nidurgangur!, purrkur i munni,
Melti kyngingarorougleikar!, 6gledi, meltingaronot', svidi | Sjaldgefar
4 i vorum!, tannskemmdir', munnbdlga (munnangur)
,ﬁv o, Utbrot!, ofsakladi, k1adi, 6hofleg svitamyndun! Sjaldgeefar
Ql 3 ndirhd Ofsabjugur! Mjog sjaldgeefar
S t%(er fi og Voovakippir, Vééva'verk.if, \{lerkir i 0tlimum!, Sialdgzefar
bandvefur stoékerﬁ.sverkur fyrir brjosti . .
Vaxtarseinkun' Koma é&rsjaldan fyrir
Nyru og pvagfaeri Sarsaukafull pvaglat, pvagteppa, nyrnabolga’ M;jog sjaldgeefar




liftl‘g f‘gil'?(ﬁiur Aukaverkun Tioni
Almennar Preyta! Sjaldgaefar
aukaverkanir og brottleysi M;jog sjaldgeefar
?Eg;\:g[l;gmr a Utlimabjugur’ Koma 6rsjaldan fyrir
Haekkad CRP!, blodflagnafjolgun!, heekkadar friar *
fitusyrur!, insulinhaekkun i bl6di', fj6lgun ketona i Sjaldgeaefar K\
Rannsoknanidurstodur bl65i, leekdcad kortisol =
Haekkadur blodprystingur!, lakkadur Mide si
bl63prystingur! JO@ '
Minnkud beinpéttni' Ko jaldan fyrir

I Aukaverkanir sem greint var fra i samantekt 4 eiginleikum lyfs fyrir a.m.k. eitt af stoku innihal en komu ekki
fram sem aukaverkanir i klinisku préunaraetluninni fyrir Riarify

Medal peirra aukaverkana sem komid hafa fram tengjast eftirfarandi auk% almennt

viokomandi innihaldsefnum: {

Beklometason diprépionat IQ

Lungnabdlga, sveppasyking i munni, sveppasyking i nedri hluta 6 ega, raddtruflun, erting i
halsi, blodsykurshaekkun, gedraskanir, leekkad kortisol, pokusy

Formoterol

Bléokaliumlekkun, bl6dsykurshaekkun, skjalfti, hjartslat , voovakippir, QT lenging &
hjartalinuriti, heekkadur blodprystingur, laekkadur blod itgur, gattatif, hradtaktur, hradslattarglop,

hjartadng (stodug og 0stodug), aukaslog fra sleglum, gattasleglataktur.

Glykopyrronium
Glaka, gattatif, hradtaktur, hjartslattaronot, bg&i munni, tannskemmdir, sarsaukafull pvaglat,

pvagteppa, pvagrasarsyking.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er ] ngist lyfinu

Eftir a0 lyf hefur fengid markaésle;@ ikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgy todugt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn gru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist

lyfinu samkvaemt fyrirko% m gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun %

Ofskommtun af Riari tur valdid merkjum og einkennum sem stafa af lyfjafreedilegri virkni
tiltekinna innihald§efna, m.a. peim sem koma fram vid ofskdmmtun af 68drum beta2-6rvum eda
andkolinvirku m og sem samramast ahrifum pekktra lyfja ur flokki barkstera til innéndunar (sja
kafla 4.4). Ef ofSkdmmtun 4 sér stad skal medhondla einkenni sjuklings med studningsmedferd og
veita vi i eftirlit eftir porfum.

. \
5 % JAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR

DN/ Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf asamt andkolinvirkum
lyfjum, p.m.t. pref6ldum bléndum med barksterum. ATC-flokkur: RO3AL09.
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Verkunarhattur og lythrif

Riarify inniheldur beklometason dipropionat, formoterdl og glykopyrronium (BDP/FF/G) 1 formi
lausnar sem myndar ofurfingerdar idaagnir med loftaflfreedilegt massamidgildispvermal (MMAD)
sem er ad medaltali 1,1 mikrometrar og samhlida 4komu innihaldsefnanna priggja. Udaagnirnar tr
Riarify eru ad jafnadi miklu minni en agnirnar r peim lyfjaformum sem mynda ekki ofurfingerdan
uda. betta veitir 6flugri ahrif beklometason dipropionats heldur en ef um er ad reda lyfjaform
dreifingar ofurfingerdra agna (100 mikrogromm af ofurfingerdu beklometason dipr(’)pi(’)natin% ify

jafngilda 250 mikrogrommum af beklometason dipropionati i lyfjaformi an ofurfingerdra @

Beklometason dipropionat
Beklometason dipropionat gefid til innondunar 1 radlogdum skdmmtum hefur b(')lgu% di ahrif

sykurstera i lungum. Sykursterar eru mikid notadir til beelingar & bolgu i langvi gusjukdémum
i ondunarvegi. Verkun peirra er midlad med bindingu vid sykursterarvidtaka i u inu sem leidir til
aukinnar umritunar 4 genum sem ko6da fyrir bolgueydandi protein.

Formoterol %‘

Formoéterdl er sérteekur beta2-adrenvirkur 6rvi sem slakar & sléttvoova i jum hja sjiklingum meo
afturkraefa teppu i dndunarvegum. Berkjuvikkandi ahrifin koma flj étt@, innan 1-3 minatna eftir

inndéndun, og standa 1 12 klst. eftir stakan skammt. @
Glykopyrronium

Glykopyrronium er langvirkur muskarin vidtakahemill (and@lvirkur), med mikla sekni, sem
notadur er til inndndunar sem berkjuvikkandi medferd. Gy rronfum verkar med pvi ad hindra
berkjuprengjandi verkun asetylkdlins i sléttum vodva %1’ ondunarvegi og vikkar pannig
ondunarvegina. Glykopyrronium brémid er miskarinsyiotakahemill med mikla seekni og meira en
4-falda sérteekni hvad vardar M3 vidtaka manna fra M2 vidtaka manna eins og synt hefur verid

fram a. K
Verkun og éryggi 0

II1. stigs klinisk prounardatlun vardandi na lungnateppu var framkvaemd med

BDP/FF/G 87/5/9 og 6l 1 sér tveer 52 %iknd rannsdknir med virkum samanburdi. | TRILOGY

rannsokninni var BDP/FF/G borgg( vid fasta samsetningu af beklometason dipropionati og
AT

formoterdli sem nam 100/6 mikro mum i tveimur innéndunarskdmmtum tvisvar 4 dag

(1.368 slembiradadir Sjﬁklingﬁ% INITY rannsékninni var BDP/FF/G borid saman vid tiotropium
18 mikrégramma innéndu%l', hart hylki, med einni inndndun einu sinni 4 dag; ad auki voru ahrifin
borin saman vid pripaetta tningu sem Utbuin var med fastri samsetningu af beklémetason
diprépionati og formote m nam 100/6 mikrégrommum (samsvarar gefnum skammti sem nemur
84,6/5,0 mikrégrom i tveimur inndndunarskdmmtum tvisvar 4 dag dsamt tidtropium

18 mikrégramma ipnon@tinardufti, hdrdu hylki, med einni innéndun einu sinni 4 dag

(2.691 slembiraé&sjﬁklingar). Bédar rannsoknir voru framkvaemdar a sjuklingum med kliniska
greiningu a lan@ i lungnateppu og med alvarlega eda mjog alvarlega takmorkun & loftfleedi (FEV,
undir 50% af axtiidu gildi), auk pess ad vera med einkenni sem voru metin sem stig 10 eda heerra a
matspréﬁib langvinna lungnateppu (CAT, COPD Assessment Test) og langvinn lungnateppa vard
ad hafa” 0 a.m.k. einu sinni 4rid adur. [ rannsokninni toku patt um 20% sjuklinga sem notudu
Aero er Plus tdabelg.

Ad.auki voru tveer IIIb. stigs rannsoknir framkvamdar til pess ad stydja kliniska verkun og oryggi
4wad ﬁa ar BDP/FF/G. TRISTAR var 26 vikna opin rannsokn med virkum samanburdi par sem

B F/G var borid saman vid lyf sem var blandad 4 stadnum og buid til Or fastri blondu af
flatikason/vilanterdl 92/22 mikrégramma inndndunardufti til inndndunar einu sinni 4 dag og
tiotropium 18 mikrogramma innéndunardufti, hordu hylki til inndndunar einu sinni 4 dag

(1.157 slembiradadir sjuklingar). TRIBUTE var 52 vikna rannsokn med virkum samanburdi par sem
BDP/FF/G var borid saman vid fasta samsetningu af indackaterdl/glykdpyrronium

85/43 mikrogramma inndndunarduft, hart hylki til inndndunar einu sinni 4 dag (1.532 slembiradadir
sjuklingar). Badar rannsoknir voru framkvamdar & svipudu pydi sjiklinga med langvinna lungnateppu
og i TRILOGY og TRINITY rannsoknunum.
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Dregid ur versnun langvinnrar lungnateppu

Samanborid vid fasta samsetningu af beklémetason diprépionati og formoterdli dré BDP/FF/G ur tioni
i medallagi alvarlegrar/alvarlegrar versnunar a 52 vikna timabili sem nam 23% (tidni: 0,41 samanborid
vid 0,53 tilfelli & sjukling/ar; p = 0,005). Samanborid vid tiotropium dré BDP/FF/G 1r tidni 1
medallagi alvarlegrar/alvarlegrar versnunar 4 52 vikna timabili sem nam 20% (tidni: 0,46 samanborid
vid 0,57 tilfelli & sjukling/ar; p = 0,003). Samanborid vid fasta samsetningu af indakateroli oge
glykopyrronium dré6 BDP/FF/G ur tioni 1 medallagi mikillar/mikillar versnunar 4 52 vikna ti m
sem nam 15% (tidni: 0,50 samanborid 0,59 tilfelli & sjuklingaar; p = 0,043). Samanborid vid
tiotrépium dré6 BDP/FF/G einnig r tidni alvarlegrar versnunar (p.e. ekki i medallagi alvaele

versnunar) sem nam 32% (tioni: 0,067 samanborid vid 0,098 tilfelli & sjukling/ar; p |0, . Ekki
vard vart vid neinn mun pegar BDP/FF/G var borid saman vid pripattu samsetning buin var til
ur fastri samsetningu af beklometason dipropidnati og forméteroli auk tiotropiu, i medallagi
alvarlegrar/alvarlegrar versnunar: 0,46 samanborid vio 0,45 tilfelli a sjukling/ar).

Samanborid vio badi fasta samsetningu af beklometason dipropionati og fo oli og vid tiotropium
lengdi BDP/FF/G auk pess verulega timann fram ad fyrstu versnun (dhattuhlu 0,80 og 0,84 1
pessari 160; p = 0,020 og 0,015 i pessari r6d), en ekki vard vart vid neinn a BDP/FF/G og

pripaettu samsetningunni sem bin var til r fastri samsetningu af beklg son dipropionati og

formoteroli auk tidtropiums (dheettuhlutfall 1,06).

Ahrif d starfsemi lungna @

FEV, gildi fyrir skommtun ’iQ

Samanborid vid fasta samsetningu af beklometason diprapig og formoteroli betti BDP/FF/G FEV,
gildi fyrir skommtun sem nam 81 ml eftir 26 vikna me %g sem nam 63 ml eftir 52 vikna medferd.
Samanborid viod tidtropium beetti BDP/FF/G FEV, gildi fyrir skommtun sem nam 51 ml eftir 26 vikna

medferd og sem nam 61 ml eftir 52 vikna medferd. Bessar framfarir voru tolfreedilega marktaekar

(p <0,001). Samanborid vid fasta samsetningu med indakateroli og glykopyrronium beaetti BDP/FF/G

medalgildi FEV, fyrir skdmmtun 4 52 vikna ti ili um 22 ml (p=0,018). Svipud framf6r kom fram i

viku 26 og 52 en hafoi ekki tolfreedilega pyowguy
Ekki vard vart vid neinn mun pegar BDP/, var borid saman vid pripattu samsetninguna sem buin
var til ur fastri samsetningu af beklom ropionati og formoteroli auk tidtropiums (munur sem
nam 3 ml 4 FEV, gildi fyrir skommtufiteftit 52 vikna medferd).

FEV, gildi 2 klst. eftir skammmN

Samanborid vio fasta samsettiiggu at beklometason dipropionati og formoteroli baetti BDP/FF/G
verulega FEV, gildi 2 klst%]i?iémmtun sem nam 117 ml eftir 26 vikna medferd og sem nam
103 ml eftir 52 vikna medferdy(p < 0,001). Pessi endapunktur var adeins meldur i TRILOGY
rannsokninni. “%'

, ]&atory Capacity)

Samanborid vid tidtropium beetti BDP/FF/G innondunargetu verulega sem nam 39 ml (p = 0,025) og
60 ml (p=0,0 ir 26 og 52 vikna medferd, i pessari r6d. Svipud ahrif komu fram pegar Riarify
var borid saman VA0 pripattu samsetninguna. Pessi endapunktur var adeins meldur i TRINITY
rannsékﬂli@

Innéndunargeta (I

*

Utko >éandi einkenni
BD /G betti verulega maedi (maelt sem skor meginpatta TDI, samkveaemt Transition Dyspnoea

dex) cftir 26 vikna medferd samanborid vid grunngildi (sem nam 1,71 einingum; p < 0,001), en
Méur medalmunur samanborid vid fasta samsetningu af beklometason diprépionati og formoéteroli
var ekki tolfredilega marktaekur (0,21 einingar; p = 0,160). Greining 4 svorun syndi ad kliniskt
marktek framfOr atti sér stad hja mun herra prosentuhlutfalli sjuklinga (skor meginpatta heerra en eda
jafnt og 1) eftir 26 vikur med BDP/FF/G en med fastri samsetningu af bekloémetason dipropionati og
formoéterodli (57,4% samanborid vid 51,8%; p = 0,027). TDI var adeins melt i TRILOGY
rannsokninni.
BDP/FF/G hafdi einnig tolfraedilega markteka yfirburdi fram yfir fasta samsetningu af beklémetason
dipropidnati og formdteroli, fram yfir tidtropium og fasta samsetningu med indakaterdli og
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glykopyrroniumi hvad vardar beett lifsgedi (meelt sem SGRQ heildarskor, samkvaemt Saint George
Respiratory Questionnaire). Ekki vard vart vid neinn mun pegar BDP/FF/G var borid saman vid
prefaldri samsetningu sem gerd var a stadnum med fastri blondu af flatikaséni og vilanteréli auk
tiotropiums.

Greining a svorun syndi ad kliniskt markteek framfor atti sér stad hja mun heaerra prosentuhlutfalli
sjuklinga (l&ekkun samanborid vid grunngildi sem var meiri en eda jofn og 4) eftir 26 og 52 vikur med
BDP/FF/G en me0 fastri samsetningu af bekldometason dipropionati og formoterdli og med t@um.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallio fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur Ur ra s@m a
Riarify hja 6llum undirhépum barna vid langvinnri lungnateppu (sja upplysingar i k &2 um notkun

handa bérnum). 4b

5.2 Lyfjahvorf

Riarify — fOst samsetning &

Alteek ttsetning fyrir beklometason dipropionati, formoéteroli og gl}'lk@énium var rannsokud i
rannsokn 4 lyfjahvorfum sem var framkvemd a heilbrigdum eit;@um. I rannsdkninni voru

bornar saman upplysingar sem fengnar voru eftir medferd med skammti af Riarify

(4 inn6ndunarskammtar sem ndmu 100/6/25 mikrégrommupm, lyfjaform sem ekki hafoi verio
markadssett og innihélt tvdfaldan sampykktan styrk glykéﬁbiums) eda stokum skammti af utbunu
samsetningunni med beklometason dipropionati/formotegdli (4/innéndunarskammtar sem namu

100/6 mikrégrommum) auk glykopyrroniums (4 inndn mammtar sem namu 25 mikrogrommum).
Hémarkspéttni i blodvokva og alteek utsetning fyrir helstawirka umbrotsefni beklometason
diprépionats (beklometason 17-mdndpropionat) og ter6ls voru svipud eftir gjof fostu
samsetningarinnar og eftir gjof utbunu samsetningarinnar. Hvad vardar glykopyrronium var
hamarkspéttni i blo6ovokva svipud eftir gjof fo msetningarinnar og eftir gjof ttbtinu
samsetningarinnar, en altek utsetning var orlitiojhaerri eftir gjof Riarify en med utbunu
samsetningunni. { pessari rannsokn voru nlegar lyfjahvarfamilliverkanir einnig rannsakadar milli
virkra innihaldsefna Riarify med pvi a an upplysingar um lyfjahvorf fengnar eftir stakan
skammt af atbinu samsetningunni 02 ir Stakan skammt af stoku innihaldsefnunum beklémetason

diprépionati/formoterdli eda glyko onium. Engar skyrar visbendingar komu fram um
lyfjahvarfamilliverkanir en med u samsetningunni vard hins vegar vart vid orlitid heerri gildi
formoterdls og glyképyrrénim%skamman tima strax eftir skdmmtun samanborid vid stoku
innihaldsefnin. Tekid er frqg% aka innihaldsefnid glykopyrronium, sem kemur fyrir i
innéndunarteeki med tdaskomuntun og var notad i rannsdknunum & lyfjahvorfum, hefur ekki verio
markadssett. *
Skammtahlutfall altael@x setningar og Utsetningar i lungum fyrir beklémetason dipropionati var
rannsakad i rannsokn a 1¥tjahvorfum sem var framkveemd 4 heilbrigdum einstaklingum med
BDP/FF/G lyfj af(’&um sem ekki hofou verid markadssett og innihéldu tvofaldan sampykktan styrk
glykopyrroniu cfinn sem maeldur skammtur). { rannsékninni voru bornar saman upplysingar sem
fengnar voru e edferd med stokum skammti af BDP/FF/G (4 inndndunarskammtar) sem nam
200/6/2 ogrommum eda stokum skammti af BDP/FF/G (4 inndndunarskammtar) sem nam
100/6 ogrommum (hvor tveggja eru lyfjaform sem ekki hafa verid markadssett og innihalda
tvofa sampykktan styrk glykopyrroniums). Medferd med BDP/FF/G sem nam
20 5 mikrogrommum leiddi til tvofalt heerri alteekrar utsetningar og utsetningar i lungum fyrir
eklomatason dipropionati og helsta virka umbrotsefni pess (beklometason 17-mondpropionats) i
sathdnburdi vid BDP/FF/G 100/6/25 mikrégromm, sem er i samraemi vid mismunandi styrkleika
lyfjaformanna tveggja. Altaek titsetning og utsetning i lungum fyrir glykopyrronium og formoteroli var
svipud eftir pessar tvaer meodferdir, en po6 sast mikill breytileiki & Cy,y fyrir glykopyrronium bromio.

Samanburdur i1 61lum rannsoéknum syndi ad lyfjahvorf beklometason 17-monodpropionats, formoterols

og glykopyrroniums eru svipud hja sjuklingum med langvinna lungnateppu og heilbrigdum
einstaklingum.
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Ahrif af notkun belgs

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu jok notkun Riarify med AeroChamber Plus belgnum pad
magn sem komst i lungu af beklometason 17-monodpropidnati, formoterdli og glykopyrronium
(hamarkspéttni i blodvokva jokst um 15%, 58% og 60%, i pessari r50). Altaek heildarttsetning (meeld
med AUC, ) leekkadi 6rlitid hvad vardar beklometason 17-monopropionat (um 37%) og formoterol
(um 24%), en hakkadi hvad vardar glykopyrronium (um 45%). Sjé einnig kafla 4.2.

L 4
Ahrif af skertri nyrnastarfsemi \
Alteek ttsetning (AUC,.) fyrir beklometason dipropionati, fyrir umbrotsetni pess, beklometa
17-moéndpropionati, og fyrir formoteroli vard ekki fyrir ahrifum af veegt eda alvarlega s
nyrnastarfsemi. Hvad vardar glykopyrronium komu engin ahrif fram hja einstakling vaegt eda i
medallagi skerta nyrnastarfsemi. Hins vegar vard vart vid allt ad 2,5-falda hakkun u&ar

heildaratsetningar hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (gauklasi ioni undir
30 ml/min./1,73 m?), sem afleidingu af verulegri minnkun pess magns sem skils e0 pvagi (u.p.b.
90% minnkun 4 Uthreinsun glykopyrroniums um nyru). Hermipréfanir sem ff; @&mdar voru med

lyfjahvarfalikani syndu ad jafnvel pegar gildi skyribreytna voru 6venjuleg (likamSpyngd innan vid
40 kg og samhlida gauklasiunartioni undir 27 ml/min./1,73 m?) hélst ﬁtse%ryrir virkum
innihaldsefnum Riarify u.p.b. & 2,5-f61du bili samanborid vid utsetnin Q demigerdum sjuklingi
med skyribreytur vid midgildi.

Beklometason dipropionat @

Beklometason dipropionat er forlyf med litla seekni i bind@é sykursteravaka sem er vatnsrofio
fyrir tilstilli esterasaensima yfir 1 virka umbrotsefnid bek@G on 17-moénopropionat, sem hefur
6flugri stadbundna bolgueydandi virkni en forlyfid beklo son dipropionat.

Frdsog, dreifing og umbrot
Beklometason dipropionat til inndndunar frasogast hratt um lungun; adur en frasog a sér stad verdur

veruleg umbreyting yfir i beklémetason 17-mg opionat fyrir tilstilli esterasaensima sem er ad finna
i flestum vefjum. Altekt adgengi virka umbrgtsdfnisins er um lungu (36%) og med frasogi i
meltingarfeerum eftir ad skammti er kyng engi beklometason dipropionats er dverulegt eftir ad
pvi er kyngt; hins vegar veldur umbreyfi fyrstu umferd yfir i 17-monopropionat pvi ad 41% af

skammtinum frasogast 1 formi virka ufabrotsefnisins. Altaek utsetning eykst nokkurn veginn linulega
eftir pvi sem skammtur til innén u@ aukinn. Heildaradgengi eftir innéndun er u.p.b. 2% og 62%
af tilgreindum skammti hvad var reytt beklometason dipropionat og beklometason
17-moénodpropionat, 1 pessari iﬁ%fkjdlfar skommtunar i blazed hafa beklometason dipropidnat og virkt
umbrotsefni pess mikla Gthreinsun i blédvokva (150 og 120 Iklst., 1 pessari 163), en beklometason
dipropionat hefur 1itid dreifintgarrimmal vid stodugt astand (20 1) og virka umbrotsefnid vidameiri
dreifingu i vefi (424 1). binding i blodvokva er i medallagi mikil.

Brotthvarf

Utskilnadur i hagdum er helsta brotthvarfsleid beklometason dipropionats, einkum i formi skautadra
umbrotsefna. L@naéur beklometason dipropionats og umbrotsefna pess um nyru er 6verulegur.

Helminguparti rotthvarfs er 0,5 klst. og 2,7 klst. hvad vardar bekldmetason dipropionat og
beklém%ﬂ—ménéprépiénat, i pessari r6d.
*

Neé skerta lifrarstarfsemi

orf beklometason dipropionats hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verio

0, en par sem beklometason dipropionat gengst undir mjog hratt umbrot fyrir tilstilli
esterasaensima sem eru til stadar i parmavokva, sermi, lungum og lifur og myndar sidan efnin
beklometason 21-mondpropionat, beklometason 17-mondpropionat og bekldometason sem hafa meiri
skautun, er hins vegar ekki buist vid a0 skert lifrarstarfsemi valdi breytingum 4 lyfjahvérfum og 6ryggi
beklometason dipropionats.
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Formoéterol

Frasog og dreifing

Eftir inn6ndun frasogast formoterol baedi ur lungum og meltingarvegi. Pad brot skammts til

innondunar sem kyngt er eftir gjof med innéndunarteeki til skommtunar getur verid & bilinu 60% til

90%. Ad minnsta kosti 65% af pvi broti sem kyngt er frdsogast Gr meltingarvegi. Hamarkspéttni

obreytta virka innihaldsefnisins 1 blodvokva & sér stad 0,5 til 1 klst. eftir inntoku. Préteinbin%
apvi
1

formoterodls 1 blodvokva er 61-64% og eru 34% bundin albimini. Engin mettun var & bindin
péttnibili sem nadist med medferdarskommtum. Akvardadur helmingunartimi brotthvarfs e
er 2-3 klst. Frasog formoterols er linulegt eftir inndndun 12 til 96 mikrogramma af formg

Umbrot \

Forméterol umbrotnar ad verulegu leyti og helsta umbrotsferlid felur i sér bein ingu vid
fen6lhydroxylhopinn. Samtenging glikironidsyra er 6virk. Annad meginferli fe ér O-afmetylun
og sidan samtengingu vid fenol 2'-hydroxylhopinn. Sytokrom P450 samsatu in CYP2D6,
CYP2C19 og CYP2C9 gegna hlutverki vido O-afmetylun formoéterols. Lifrinfviréist vera megin
umbrotsstadurinn. Forméterdl hamlar ekki CYP450 ensimum vid pa pétt nad er med
medferdarskommtum. {

toku

Brotthvarf
Samanlagour utskilnadur formoterdls med pvagi eftir staka inné@ inndndunarteki med purru
dufti jokst linulega & 12-96 mikrégramma skammtabilinu. Ad 6llu§ofnu skildust 8% og 25% af
skammtinum ut sem 6breytt og heilt formoterdl, i pessari mkvamt péttni i blodvokva sem
meld var eftir inndondun a stokum 120 mikrogramma sk ja 12 heilbrigdum einstaklingum var
medal helmingunartimi brotthvarfs aatladur sem 10 klst. .b. 40% og 60% af obreyttu virku
innihaldsefni sem skildist ut med pvagi voru (R,R)- 3S)-handhverfur, 1 pessari r6d. Innbyrdis
hlutféll handhverfanna tveggja héldust stodug & pvi‘skarhmtabili sem rannsakad var og engar
visbendingar voru um hlutfallslega uppséfnun apnarrar handhverfu frekar en hinnar eftir endurtekna
skammta. Eftir inntoku (40 til 80 mikrégrom u 6% til 10% af skammtinum fram i pvagi sem
obreytt virkt innihaldsefni hja heilbrigdum eigstaklingum; allt ad 8% af skammtinum kom fram sem
glukuronid. Alls 67% af innteknum skam ormoterols skilst it med pvagi (ad mestu i formi
umbrotsefna) og afgangurinn i haegdu nsun formoterdls um nyru er 150 ml/min.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfse
Lyfjahvorf formoterols hafa ekki rannsokud hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi; par sem
formoterdl hverfur ad mestu Bﬂtthmeé umbroti 1 lifur ma hins vegar buast vid aukinni utsetningu hja

sjuklingum med alvarlegam frarstarfsemi.

Glyképyrronium \P

Frdsog og dreifing, @

Glykopyrronium €gmed fjorgreinda ammoniumbyggingu sem takmarkar flutning gegnum lifreenar
himnur og Veit%gt, breytilegt og 6fullkomid frasog i meltingarfaerum. Eftir innéndun
glykopyrroniumS<ar adgengi i lungum 10,5% (med inntdku virkjads lyfjakols) en heildaradgengiod var

12,8% (4 oku virkjads lyfjakols) sem stadfestir takmarkad frasog i meltingarfeerum og gefur til
kynn a en 80% af alteekri utsetningu fyrir glykopyrronium hafi verid vegna frasogs 1 lungum.
Eftir kna inndndun tvisvar 4 dag par sem um var ad reda skammta 4 bilinu 12,5

til ikrogromm med innondunarteeki med udaskommtun hja sjiklingum med langvinna

ngnatdppu syndi glykopyrronium linuleg lyfjahvorf med litilli alteekri uppséfnun vid stodugt astand
Mldi uppsofnunarhlutfalls 2,2-2.5).

Dreifingarrimmal (V,) glykopyrroniums til inndndunar jokst samanborid vid innrennsli 1 blazd (i.v.)
(6.420 1 samanborid vid 323 1) og pad endurspeglar hegara brotthvarf eftir innéndun.

Umbrot

Umbrotsferli glykopyrroniums in vitro (frymisagnir ur lifur og lifrarfrumur ir ménnum, hundum,
rottum, musum og kaninum) var svipad hja 6llum dyrategundum og megin umbrotsvirknin var
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hydroxyltenging & fenyl- og cyklopentylhringjum. CYP2D6 reyndist vera eina ensimid sem hafoi
hlutverki ad gegna vid umbrot glykopyrroniums.

Brotthvarf
Medal helmingunartimi brotthvarfs fyrir glykopyrronium hjé heilbrigdum sjalfbodalidum var u.p.b.

6 klst. eftir inndeelingu i blaed en eftir innéndun hja sjiklingum med langvinna lungnateppu var hann
a bilinu 5 til 12 klst. vid stodugt astand. Eftir staka inndeelingu i blaed med glykopyrronium skildust
40% af skammtinum Gt med pvagi innan 24 klst. Hja sjuklingum med langvinna lungnatepp%
fengu endurtekna gjof tvisvar a4 dag med glykopyrronium til inndndunar var pad brot af ska um
sem skildist it med pvagi a bilinu 13,0% til 14,5% vid stéougt astand. Medal Gthreinsun var
svipud a pvi skammtabili sem pro6fad var og eftir staka og endurtekna inndndun (4 bii

281-396 ml/min.).

5.3 Forkliniskar upplysingar 40

Lyfiafreedilegt 6ryggi
I innéndunarrannsékn hja hundum med fjarmelingabunad var hjarta- og { erfid meginmarkkerfi

fyrir brad ahrif Riarify (haekkun hjartslattartioni, lekkun a bléébrystinii': eytingar 4 hjartalinuriti vid

steerri skammta), ahrif sem liklegt er ad tengist helst beta2-adrenvir i formoterdls og and-
muskarinvirkni glyképyrroniums. Engar visbendingar komu fram botarahrif af prefoldu
samsetningunni samanborid vid stoku innihaldsefnin.

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta 4b

{ innéndunarrannséknum med endurteknum skémmtu @Riarify hja rottum og hundum sem st6du
i allt ad 13 vikur, tengdust helstu breytingar sem framdkofnu ahrifum a 6nsemiskerfio (liklega vegna
alteekra barksteradhrifa bekldmetason tvipropionats rka umbrotsefnisins beklometason-17-
monopropionats) og a hjarta- og edakerfid (liklega tengt beta2-adrenvirkri virkni forméterols og and-
muskarinvirkni glyképyrroniums). Eiturefnafreedileg samantekt priggja lyfja samsetningarinnar
endurspegladi stoku virku innihaldsefnin an étaekrar aukningar 4 eiturverkunum og an 6ventra

nidurstadna.
Eiturverkanir 4 a&xlun og proska Q

Beklometason tViprépiénat/bekloﬁb%')n—l7—m(')n(')pr(')pi(’)nat var talid valda eiturverkunum a exlun
hja rottum, svo sem laeekkun &*getnadartioni, frjdsemisgildi og breytum vardandi byrjunarproska
fosturvisa (fanglat), seink% myndun og auknu nygengi breytinga 4 innyflum; en legslakandi
ahrif og and-muskarinahri a beta2-adrenvirkrar virkni formoéterdls og and-muskarinvirkni
glykopyrroniums sem ki am hja ungafullum rottum 4 sidari stigum medgongu og/eda fyrri stigum
mjolkurgjafar leiddu t@s a0 ungar dou.

Eiturverkanir & e&w:fni

Eiturverk;nir Riafity 4 erfdaefni hafa ekki verid metnar, en stoku innihaldsefnin h6fou engar

eiturver g erfoaefni 1 hefobundnum préfunarkerfum.

L4
Krab }svaldandi Ahrif

anngoknir 4 krabbameinsvaldandi dhrifum hafa ekki verid gerdar med Riarify. Hins vegar syndi
M}'/I‘rénénbrémi(’) ekki fram & nein krabbameinsvaldandi ahrif i 104 vikna rannsékn &
krabbameinsvaldandi dhrifum hja rottum og 26 vikna rannsokn & krabbameinsvaldandi ahrifum hja
erfoabreyttum Tg-rasH2 musum og birtar heimildir um langtimarannsoknir med beklémetason
tvipropionati og formoterol fumarati hja rottum gefa ekki til kynna kliniskt marktaek
krabbameinsvaldandi ahrif.
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6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Vatnsfritt etanol

Saltsyra

Norflaran (drifefni) G

6.2 Osamrymanleiki !K

A ekki vid. \@
6.3 Geymslupol ’,b%

Prystiilat med 60 afmaldum skommtum

21 manudur. &

Synt hefur verid fram a edlis- og efnafraeedilegan stodugleika vid not manudi vid 25°C.
Eftir a0 lyfid er athent ma geyma pad ad hamarki i 2 manudi vid hi allt ad 25°C.

Prystiilat med 120 (r stakri pakkningu eda fjolpakkningu 180%afmaldum skommtum

22 manudir. @

Synt hefur verid fram 4 edlis- og efnafraeedilegan stéﬁa vi0 notkun 1 4 manudi vio 25°C.

Eftir ad 1yfid er athent ma geyma pad ad hamarki i #&mahudi vio hitastig allt ad 25°C.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu&

Ekki mé gata prystiilatio.

Ma ekki frjosa.
HIif10 vid harri hita en 50°C. Q

Adur en 1yfid er afhent @

*

Geymid i keeli (2°C 8°C). & !\
Geymsluskilyrdi vid n(&'ﬁjé kafla 6.3.

6.5 Gero ilats {in ald

brystiilat (élhﬁ@meé meliloka. Prystiilatid er sett i innéndunarteeki ar polypropyleni med
munnstykEi og skdmmtateljara (60 afmaeldir skammtar eda 120 afmeeldir skammtar i prystiilati) eda

skammt 80 afmeeldir skammtar 1 prystiilati) og pvi fylgir munnstykkislok tr polypropyleni.
<

%a&:réir:

Pakk
Pakgk%giar med 1 ilati med ymist 60, 120 og 180 afmeldum skommtum.

j0lp ingar sem innihalda 240 afmalda skammta (2 ilat med 120 afmaeldum skommtum hvert).
Fj6lpakkningar sem innihalda 360 afmalda skammta (3 ilat med 120 afmealdum skémmtum hvert).
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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Fyrir lyfjafredinga:

Skraid daginn sem sjiklingur fékk lyfid a pakkninguna.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Chiesi Farmaceutici S.p.A. K\
Via Palermo 26/A :
43122 Parma

ftalia \@

8. MARKADSLEYFISNUMER "b
EU/1/18/1275/001 @
EU/1/18/1275/002

EU/1/18/1275/003 {

EU/1/18/1275/004 /b

EU/1/18/1275/005 @

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADS‘i@TIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS @

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. april 20
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUN@EXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid e@a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
L 4

O
&
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VIDAUKI éb

FRAMLEIDENDUR SEM ER RGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, &l‘AKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG N N

ADRAR FORSEN SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR AKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKU NOTKUN LYFSINS

S
2
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via San Leonardo 96

43122 Parma G
ftalia K\
Chiesi SAS A

41260 La Chaussée Saint Victor

Frakkland ,,b

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Gonzagagasse 16/16
1010 Wien {

Austurriki

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi \®

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasamp viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANI[%QGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. @

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILY ARKADSLEYFIS
. Samantektir um oryggi lyfsins P
Skilyrdi um hvernig leggja skal fram a tektlr um Oryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépu r@dsms (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og ollum si feerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

NOTKUN LYF
o Azetlun un(fhze;;ustj()rnun

Markaésleyﬁs@kal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum eins og
fram kemuyr 1 azetfun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 1 markadsleyfinu og 6llum uppferslum a aetlun
um ahaetd,@'nun sem akveOnar verda

D. FORSENDUR Ei *QKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID

Leggja‘skal fram uppfeerda aeetlun um ahattustjornun:
0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;
VI) gar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) neest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR STAKA PAKKNINGU

1. HEITI LYFS

g
Riarify 87/5/9 mikrogromm inntdalyf, lausn :K\

beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

2. VIRK(T) EFNI A

T4

Hver gefinn skammtur inniheldur 87 mikrogromm af beklometason dipropionati ikrogromm af
formoterdl fumarat dihydrati og 9 mikrégromm af glykopyrronium. %
&1

Hver maldur skammtur (skammtur sem kemur ur lokanum) inniheldur lQ krogromm af
beklometason dipropionati, 6 mikrégromm af formoterdl fimarat dih@g og 10 mikrogromm af

glykopyrronium. @

3. HJALPAREFNI AN

A\
Hjalparefni: vatnsfritt etandl, saltsyra, drifefni: norﬂﬁran@
Inniheldur fluoradar grodurhtisalofttegundir.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

RS
KN

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inntdalyf, lausn. QQ

1 prystiilat med 60 afmaeldum 6@um.
1 prystiilat med 120 afmaeldum skémmtum.

1 prystiilat med 180 afmmldj&kﬁmmtum.

«

| 5.  ADFERD VID AGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgiseéilin@rir notkun.

Til innéndunar@

6. OK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Mé bar sem bérn hvorki n4 til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

brystiilat med 60 afmaeldum skommtum:
Eftir a0 lyfio er afhent:

brystiilat med 120 og 180 afmeldum skommtum:
Eftir a0 lyfio er afhent:

Geymid a0 hamarki 1 2 manudi vid leegri hita en 25°C. K\

Geymid a0 hamarki { 4 manudi vid legri hita en 25°C. \@

Dagsetning afhendingar

&

9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI \%V
Ma ekki frjosa. /b{
HIifi0 vid haerri hita en 50°C.

Ekki m4 gata pristiilatio. @

Adur en lyfid er afhent:

Geymid i keeli.

<

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAF ANI@ FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM A

S

&

11. NAFN OG HEIMILISFANG M SLEYFISHAFA
Chiesi Farmaceutici S.p.A. Q
Via Palermo 26/A

43122 Parma @
ftalia * \
\P
(|

12.  MARKADSLEYRISNUMER

'Y

EU/1/18/1275/001
EU/1/18/1275/0 &
EU/1/18/1275/

e

13. QMI’JMER

0\

| 14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

|15. NOTKUNARLEIDBEININGAR
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16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Riarify 87/5/9 mikrog

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

L4
A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni. &\
o,

18. EINKVAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIB, " |

P N7
L
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (med Blue Box)

1. HEITI LYFS

g
Riarify 87/5/9 mikrogromm inntdalyf, lausn :K\

beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

2. VIRK(T) EFNI A

T4

Hver gefinn skammtur inniheldur 87 mikrogromm af beklometason dipropionati ikrogromm af
formoterdl fumarat dihydrati og 9 mikrégromm af glykopyrronium. %
&1

Hver maldur skammtur (skammtur sem kemur ur lokanum) inniheldur lQ krogromm af
beklometason dipropionati, 6 mikrégromm af formoterdl fimarat dih@g og 10 mikrogromm af

glykopyrronium. @

3. HJALPAREFNI AN

A\
Hjalparefni: vatnsfritt etandl, saltsyra, drifefni: norﬂﬁran@
Inniheldur fluoradar grodurhtisalofttegundir.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

RS
N)

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Inntdalyf, lausn. QQ

Fjolpakkning: 240 afmeeldir sk (2 prystiilat med 120 afmaeldum skommtum hvert).
Fjolpakkning: 360 afmeaeldir sk& ar (3 prystiilat med 120 afmaeldum skommtum hvert).
L 4

5. ADFERD VID L_YFJ_#JOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fy@tkun.

Til innéndunaré

6. E!@UK VARNADARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
VQRKI NA TIL NE SJA

@bar sem bormn hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Eftir ao lyfio er afhent:
Geymid ad hamarki 1 4 ménudi vid leegri hita en 25°C.

Dagsetning avisunar

Skraid einnig daginn sem lyfid er afthent 4 hverja einstaka pakkningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki mé gata prystiilatio.

Adur en lyfid er afhent:
Geymid i keeli.

(o)
*—
’Z§

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FO
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

R@YTYFJALEIFA EDPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKA})SLEY@ﬂvAFA

Chiesi Farmaceutici S.p.A. @
Via Palermo 26/A

43122 Parma K
ftalia 0

P

12. MARKADPSLEYFISNUMER{ ™ “

EU/1/18/1275/005 ¢

a3
EU/1/18/1275/004 \®
\k\
(

13. LOTUNUMER N™

| 14. Al%il%SLUTILH(")GUN

&

| 15. TKUNARLEIDBEININGAR

o

| 16.  UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Riarify 87/5/9 mikrog
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17. EINKVAEMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni

18. EINKVAMT AUDPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

SN
NN

pC N
X
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

g
Riarify 87/5/9 mikrogromm inntdalyf, lausn :K\

beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

2. VIRK(T) EFNI A

T4

Hver gefinn skammtur inniheldur 87 mikrogromm af beklometason dipropionati ikrogromm af
formoterdl fumarat dihydrati og 9 mikrégromm af glykopyrronium. %
&1

Hver maldur skammtur (skammtur sem kemur ur lokanum) inniheldur lQ krogromm af
beklometason dipropionati, 6 mikrégromm af formoterdl fimarat dih@g og 10 mikrogromm af

glykopyrronium. @

3. HJALPAREFNI AN

A\
Hjalparefni: vatnsfritt etandl, saltsyra, drifefni: norﬂﬁran@
Inniheldur fluoradar grodurhtisalofttegundir.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

RS
N)

| 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innadalyf, lausn. QQ
1 prystiilat med 120 afmwldum@tum.

Hluti af fj6lpakkningu, ma %&Qselja sér.

A

| 5.  ADFERD VID AGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgiseéilin@rir notkun.

Til innéndunar@

6. OK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
RKI NA TIL NE SJA

Mé bar sem bérn hvorki n4 til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir a0 lyfio er afhent:

Geymid a0 hamarki i 4 manudi vid laegri hita en 25°C.

Dagsetning avisunar

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki ma gata prystiilatio.

{

7
N

>

10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VID FORGU
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

WJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKA})SLEYFI"P\FA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A
43122 Parma

ftalia K
>

EU/1/18/1275/004

EU/1/18/1275/005
N2

12. MARKAPSLEYFISNUMER %

, KN
13. LOTUNUMER \P

| 14. AFGRE&UTILH(")GUN

</

| 15. ,NQ&K)JNARLEIDBEININGAR

6. , PLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Riarify 87/5/9 mikrég

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID




LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALILAT

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR) g’:
Riarify 87/5/9 mikrégromm inntidalyf A
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium @

Til inndndunar

| 2. APFERD VIP LYFJAGIJOF . ib |
| 3. FYRNINGARDAGSETNING N
\ >4
EXP @
4.  LOTUNUMER Y

Lot @

5. INNIHALD TILGREINT SEM DYI@R(JMMAL EDPA FJOLDI EININGA

60 afmaldir skammtar Q
120 afmeeldir skammtar Q

180 afmaeldir skammtar

—

6. ANNAD (N

&
ol

-
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

PLASTSKAMMTARI

1. HEITILYFS OG iIKOMULEID(IR) g':

Riarify 87/5/9 mikrog A

AN
(2. ADFERD VID LYFJAGJOF Oy |
0’
(3. FYRNINGARDAGSETNING R (’b‘ |
'{:
(4. LOTUNUMER 7 |

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA |

| 6. ANNAD @ |
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Riarify 87 mikrogromm/5 mikrégromm/9 mikrégromm innadalyf, lausn
beklometason dipropionat/formoterdl fimarat dihydrat/glykopyrronium
(beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrroniu)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega 4dur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaega

upplysingar. K“\

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

- Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er 4 frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verio avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. @ valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn eda lyfjafreding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einpi %aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgise0li. Sja kafla 4. 9'6

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &

1. Upplysingar um Riarify og vid hverju pad er notad

2. Adur en byrjad er ad nota Riarify ,b
3. Hvernig nota a Riarify

4, Hugsanlegar aukaverkanir @

5. Hvernig geyma 4 Riarify

6.

Pakkningar og adrar upplysingar 40
otad

1. Upplysingar um Riarify og vid hverju pad

Riarify er lyf til ad audvelda 6ndun og inniheldl(brjﬁ virk innihaldsefni:

o beklometason dipropionat,
o formoterdl fumarat dihydrat og 0

o glykopyrronium.

Beklometason diprépidnat tilheyrir@a sem nefhast barksterar og draga ur prota og ertingu i
lungum.

mismunandi hatt til ad sla odvunum i 6ndunarvegum og hjalpa til vid a0 vikka dndunarvegina

pannig a0 6ndunin Ver% eldari.

Regluleg meoferd me@sum premur virku innihaldsefnum hjalpar til vid ad draga ur og hindra
einkenni a bord vig ma01, mas og hosta hja fullordnum sjiklingum med langvinna lungnateppu

ur dregid Ur versnun einkenna langvinnrar lungnateppu. Langvinn lungnateppa er
sjukdomur sem veldur prengingum i 6ndunarvegi og skemmdum & lungnablédrum

sem leidirtil ondunarerfidleika.
O\E >
2. %!r en byrjao er ad nota Riarify
k !

W nota Riarify

Ef um er ad reeda ofnemi fyrir beklometason dipropionati, formoéterdl fimarat dihydrati og/eda
glykopyrronium eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Forméterol og gljfképyrré:w lyf sem nefnast langvirk berkjuvikkandi lyf. bau virka a

Varnadarord og varudarreglur

Riarify er notad sem vidhaldsmedferd vid langvinnri lungnateppu. Ekki nota lyfid til ad medhdndla
skyndileg andnaudar- eda maskost.
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Ef 6ndunin versnar

Ef medi eda mas versnar (blisturshljod samhlida dndun) strax eftir ad lyfinu er andad inn skal haetta
notkun Riarify innondunarteekisins og nota strax hradvirkandi inndndunarteki til ad sla a einkennin.
bu skalt strax hafa samband vid leekninn. Leknirinn mun meta einkennin og ef 4 parf ad halda er
mogulegt ad hann skipti um medferd. .

Sja einnig kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir®. K\

Ef lungnasjukdomurinn versnar @A

Ef einkennin versna eda erfitt er ad na stjorn a peim (t.d. ef pu notar oftar annad inn'%&artaski til ad
sla & einkennin) eda ef innondunartaeki til ad sla & einkennin beetir ekki einkennj leita
tafarlaust til leeknisins. Hugsanlegt er ad lungnasjukdomurinn sé ad versna og la nn parf mogulega
a0 avisa annarri medferd.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi 40ur en Riarify er notad: &

. ef pu ert med hjartakvilla, svo sem hjartadng (verki i hjarta, ve rjostkassa), hefur nylega
fengid hjartaafall (hjartadrep), hjartabilun, prengingu i slag ingum hjartad
(kransadasjukdom), sjikdom i hjartalokum eda onnur fraviik Whjarta eda ef pu ert med sjukdém

sem kallast ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu (kallast einftig HOCM og er sjukdomur sem
einkennist af 6edlilegum hjartavodva).

. ef pu ert meo raskanir 4 takti hjartans svo sem a Oa oreglulegan hjartslatt, hradan ptls eda
hjartslattaronot, eda ef pér hefur verid sagt a0 p@ sért med oedlilegt hjartalinurit (ECG).

. ef pt ert med prengingu i slagaedum (kallgst einnig slagaedakolkun), ef pt ert med haan
blodprysting eda ef pu ert med slagaeé@ (6edlilega bungu i ®0avegg).

o of bt ert med ofvirkan skjaldkirtil, Q

. ef pu ert med lagt kaliumma %inu. Notkun Riarify samhlida akvednum 60rum lyfjum vid
langvinnri lungnateppu eda | eins og pvagresilyfjum (lyfjum sem losa vatn ur likamanum
til pess ad medhondla }}jarta jukdom eda hdan blédprysting), getur valdid pvi ad kaliumgildi i
bloodinu lekka skyndil Nvi er hugsanlegt a0 leeknirinn vilji meaela kaliumgildi i bl6dinu 6dru
hvoru. \ P

. ef pu ert med sjy i lifur eda nyrum.

verid ad pu, Purfir ad gangast undir frekari blodrannsoknir til pess ad athuga bl6dsykurinn pegar

. ef pu ert me@ sykursyki. Storir skammtar af formoéterdli geta haekkad blodsykurinn og pvi getur
pt byrja

ota lyfid og 60ru hverju medan 4 medferd stendur.

o Qf’@ me0 @xli i nyrnahettu (einnig kallad kromfiklazexli).

% u att ad gangast undir svafingu. Byggt 4 pvi um hvada svefingarlyf er ad raeda getur purft
haetta notkun Riarify a.m.k. 12 klst. fyrir sveefinguna.

. ef pu ferd eda hefur fengid medferd vid berklum eda ef pu ert med sykingu i brjostkassa.

o ef pt ert med augnkvilla sem nefnist pronghornsglaka.

o ef pu att erfitt med pvaglat.

. ef pu ert med sykingu i munni og halsi.
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Ef eitthvad af ofangreindu a vid um pig skaltu upplysa laekninn um pad 4dur en Riarify er notad.
Ef pu ert med eda hefur fengid leeknisfraedilegan kvilla eda ofnaemi eda ef pu ert ekki viss um hvort pt
getir notad Riarify, skal leita rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en innéndunartaekiod er notad.

Ef bt notar Riarify nu pbegar

Ef pu notar Riarify eda stora skammta af 60rum barksterum til innéndunar i langan tima og aﬂir
alagi (t.d. vio sjukrahtssinnlogn eftir slys, vid alvarlegan averka eda fyrir adgerd) er hugsan 0 pu
purfir 4 meira magni af lyfinu ad halda. { slikum tilvikum er hugsanlegt ad leeknirinn pur ka
skammtinn af barksterum til ad takast 4 vid streituna og gaeti avisad peim sem toflu @ngulyﬁ.
Hafou samband vid leekni ef pu feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Born og unglingar 40

Born og unglingar yngri en 18 ara mega ekki taka lyfid.
Notkun annarra lyfja samhlida Riarify
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hai%&lega verid notud eda kynnu

ad verda notud. Petta a einnig vid um lyf sem eru svipud Riarify og e 0 vid lungnasjukdémnum.

Sum lyf geta aukid ahrif Riarify og leeknirinn geeti viljad fylgjastivelmed pér ef pu tekur pessi lyf
(p.m.t. sum lyf vid HIV: riténavir, kobisistat).

EKKi nota lyfio meo betablokka (notadur til a0 medhon, beéna hjartasjukdoma eins og hjartadng

eoa til ao leekka blooprysting) nema laeknirinn hafi vali lokka sem hefur ekki ahrif a 6ndunina.
Betablokkar (p.m.t. augndropar med betablokka) getaddre®id ur dhrifum formdterdls eda valdid pvi ad
pad verkar ekki. Hins vegar getur notkun annarra béta2-6rvandi lyfja (sem virka 4 sama hatt og
formoéterdl) aukid ahrif formoterols. K

Notkun Riarify samhlida: 0

. lyfjum til a0 meodhondla:
oedlilegan takt hjartans (k1n1 1, disopyramioi, prokainamioi),

- ofnaemisvidbrogo (an ini),

- einkenni punglyndis e6a raskanir svo sem MAO-hemlum (til deemis fenelsini og
isokarboxasidi), brih%glaga punglyndislyfjum (til deemis amitryptilini og imipramini) og
fenotiasini

getur valdid breytingum,a hjartalinuriti (ECG). bau geta einnig aukid haettu 4 roskunum 4 takti

hjartans (sleglaswpum).

o lyfjum til ag %dla Parkinsons sjukdom (levodopa), til ad medhondla vanvirkan skjaldkirtil

(levopyroxiny, lyfjum sem innihalda oxytdsin (sem veldur samdreetti i legi) og afengi getur
aukio h’l@ a aukaverkunum formoterols a hjartad.

l\@mlum, p.m.t. lyfjum med svipada eiginleika og furasolidon og prokarbasin sem notud
% meodhondla gedraskanir, getur valdid haekkudum blodprystingi.

% jum til ad medhondla hjartasjukddéma (digoxin) getur valdid skyndilegri leekkun a
kaliumgildum 1 blodi. Petta getur aukid likur 4 6edlilegum takti hjartans.

o 60rum lyfjum til ad medhondla langvinna lungnateppu (teo6fyllini, amin6fyllini eda barksterum)
og pvagraesilyfjum getur einnig valdid skyndilegri leekkun & kaliumgildum i bl6oi.

o sum svaefingarlyf geta aukid hattuna & 6edlilegum takti i hjartanu.
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o Disulfiram, lyf sem notad er til pess ad medhdndla folk med afengissyki (drykkjuvandamal) eda
metronidasol, syklalyf til pess ad medhondla sykingu i likamanum geta valdid aukaverkunum
(t.d. flokurleika, uppkostum, magaverkjum) par sem dalitid magn af alkoholi er ad finna i
Riarify.

Meodganga og brjéstagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja lQlum
e0a lyfjafraedingi a0ur en lyfid er notad.

Adeins ma nota Riarify 4 medgongu ef leeknirinn hefur radlagt pér ad gera pad. Askileg ordast
notkun Riarify i faedingu vegna hamlandi ahrifa formoterdls 4 samdraetti 1 legi. @

Ekki ma nota Riarify medan pu ert med barn 4 brjosti. bu og leeknirinn verdio ad ta oréun hvort
haetta skuli brjostagjof eda hatta/fordast notkun Riarify medferdar med hlidsjo ingi
brjostagjafar fyrir barnid og avinningi medferdar fyrir pig.

Akstur og notkun véla @
Oliklegt er ad Riarify hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. {

Riarify inniheldur etanél

Riarify inniheldur 8,856 mg af alkoholi (etandli) 1 hverjum afmael ammtl sem samsvarar
17,712 mg 1 hverjum skammti { tveimur afmaeldum skommtum. 10 samsvarar allt ad 1 ml bjors
eda léttvins 1 tveimur afmaeldum skdmmtum af lyfinu. IJett litla m gn alkohols 1 lyfinu mun ekki hafa
nein merkjanleg ahrif.

Q/

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1j6st hvernig nota &
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda 1 20ingi.

3. Hvernig nota a Riarify

Raodlagdur skammtur eru tvo pust ad mor tvo pust ad kvoldi.

Ef pér finnst lyfid ekki veita mikinn é@r skaltu raeda pad vid leekninn.

Ef pu hefur 40ur notad annad ind rteeki sem inniheldur bekldmetason dipropionat skaltu leita rada
hja leekninum, par sem hugsanleg arangursrikur skammtur af beklometason dipropionati med
Riarify til pess ad meéhéndlaﬂ%vinna lungnateppu s€ minni en med sumum 6drum
innéndunartekjum.

ikomuleid
Riarify er til innéndur@
bu skalt anda lyfinyg innTim munninn og pannig berst lyfid beint i lungun.

Lyfid er i br)’lst®1 inndndunarteki ur plasti med munnstykki.

Riarify er legt i premur steerdum:
. 60 pustum

. med 120 pustum

. %t med 180 plstum.

Mhefur verid avisad ilati med 60 pustum eda 120 pustum

bad er teljari &4 bakhlid inndndunartaekisins sem veitir upplysingar um hversu margir skammtar eru

eftir. I hvert skipti sem pu prystir 4 prystiilatid losnar lyfjapust og teljarinn telur nidur um einn.
Passadu a0 missa ekki inndndunartakid par sem pad getur laekkad téluna a teljaranum.

Ef bér hefur verid avisad ilati med 180 pustum
bad er visir 4 bakhlid inndndunartaekisins sem veitir upplysingar um hversu margir skammtar eru eftir.
I hvert skipti sem pt prystir a prystiilatid losnar lyfjaptst og skammtavisirinn snyst orlitio. Fjoldi uda
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sem eru eftir er syndur sem margfeldi af 20. Passadu ad missa ekki inndndunartakid par sem pad getur
leekkad toluna & skammtavisinum.

Innondunartaekio profao
Adur en inndndunartekid er notad 1 fyrsta skipti skal profa inndndunartaekio til ad ganga ur skugga um
a0 pad virki rétt, a eftirfarandi hatt.

1.

A

avisad og ad skammtavisirinn syni 180

Fjarlaegdu hlifdarlokid af munnstykkinu

Haltu inndndunartaekinu i uppréttri stodu pannig ad munnstykkio sé nedst

Beindu munnstykkinu fra pér og prystu pétt a prystiilatid til pess ad losa eitt puagt
Athugadu skammtateljarann og skammtavisinn. Ef pt1 ert ad profa innonduna x i fyrsta

skipti 4 teljarinn ad syna: b
60 120 @ 80

- pegar ilatid med 60 pustum - pegar ilatid med ar ilatio med
er notad 120 pustum er notad pustum er notad
I T
Skammtateljari - Skammtateljari

Gakktu ur skugga um ad skammtateljarinn syni 61 eda 121 samkveamt sterd ilatsins sw var

@ ‘ammtavisir
b

@

Hvernig 4 a0 nota innondunartackio @
Stattu eda sittu upprétt/ur pegar inndéndun fer fr

am.
MIKILVAEGT: ekki ma framkvama skref 2 § hratt.

5.

6.

Oy 7 e -
T T T
J J =)
5

1 3 4

Fjarleegou hlifo hf munnstykkinu og gakktu ur skugga um ad munnstykkid sé hreint og
laust vid ryk og inindi.

Andadu eing’hagt og djupt fra pér og pu getur til pess ad teema lungun.

Haltu in "%artaekinu i uppréttri stodu pannig ad munnstykkid sé nedst og settu munnstykkid
4 milli tmna an pess ad bita saman. Sidan skaltu setja varirnar utan um munnstykkid pannig

a0 ungan liggi f16t undir pvi.
A haegt og djupt ad pér gegnum munninn til ad fylla lungun lofti (petta 4 ad taka u.p.b.
%’G undur). Strax og pu byrjar ad anda ad pér skaltu prysta pétt nidur 4 efsta hluta
tiilatsins til pess ad losa eitt pust.
Itu nidri i pér andanum eins lengi og pu getur og fjarleegdu sidan innéndunartaekid ur
munninum og andadu haegt fra pér. Ekki anda fra pér inn i inndndunartaekio.
Gakktu r skugga um ad skammtateljarinn (60/120 pust) hafi lekkad um einn og ad
skammtavisirinn (180 pust) hafi snuist o6rlitio.

begar pu notar seinni pustid skaltu halda inndndunartakinu i uppréttri stodu i halfa mintitu og
endurtaka svo skref 2 til 5.

Ef bt sérd ida birtast efst ur inndndunartaekinu eda ur munnvikum, taknar pad ad Riarify kemst ekki
nagilega vel inn i lungun. Taktu annad pust og fylgdu leidbeiningunum & ny fra skrefi 2.
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Eftir notkun skaltu setja hlifdarlokid aftur a taekio.

Til pess ad hindra sveppasykingu i munni og halsi skaltu skola munninn eda gtilgra med vatni an pess
ad gleypa pad eda bursta tennurnar eftir hverja notkun innéndunartekisins.

Hvencer d ad taka nytt innondunarteeki i notkun C
bu skalt fa pér nytt inndndunartaeki pegar teljarinn eda visirinn synir tdluna 20. Heettu ad no(&l
innondunarteekid pegar teljarinn eda visirinn synir 0 par sem ekki er vist ad nog sé eftir af & i

teekinu til pess ad veita fullan skammt (pust). @
xdum: haltu

mlum.

Ef pt1 hefur veikt grip getur verid audveldara ad halda innondunartaekinu med badu
efri hluta innéndunartaekisins med badum visifingrum og nedri hlutanum med b4

Ef pér finnst erfitt ad nota inndndunartaekio um leid og pu byrjar ad anda ad }% ur pu notad
AeroChamber Plus tidabelg. Spyrou laekninn eda lyfjafreding um pennan biina
Mikilvaegt er ad pu lesir fylgisedilinn sem fylgir AeroChamber Plus 1da um og fylgir vandlega

leidbeiningunum um hvernig nota skuli AeroChamber Plus tidabelg o hann.

Prif 4 Riarify innondunartaekinu
bu skalt prifa inndndunartaekid einu sinni i viku.
1. Ekki fjarleegja prystiilatid Gr inndndunartaekinu og ekki notawatn eda adra vokva til ad prifa

inndndunartekid.

2. Fjarlaegou hlifdarlokio af munnstykkinu med pvi a a0 af inndndunartekinu.

3. burrkadu munnstykkid og innondunartekid ad u innan med hreinum og purrum klut eda
pappir.

4. Komdu munnstykkislokinu aftur fyrir.

Mikilvaegt er ad pu takir skammtinn eins og inn hefur radlagt. Ekki taka meira en avisadan
skammt an pess ad raeeda vid laekninn.
Ef notadur er sterri skammtur af Riarifi t er fyrir um, geta aukaverkanir komid fram eins og lyst
er i kafla 4.
Lattu leekninn vita ef pu hefur notad{nptejra af Riarify en meelt er fyrir um og ef pu finnur fyrir
einhverjum af pessum einkennum: sanlegt er ad leeknirinn vilji gera einhverjar bloédrannsoknir.

L 4

L4tid leekninn vita ef einh@ara einkenna er fyrir hendi.

Ef notadur er sterri skammtur af Riarify e &lt er fyrir um
lﬁlk?r

Ef gleymist ad nota Ri

Notadu pad um leid o anst eftir pvi. Ef naestum er komid ad naesta skammti skaltu ekki taka
skammtinn sem gleymdiSt heldur taka neesta skammt & réttum tima. Ekki ma tvofalda skammtinn.

Ef hzett er ad @iiarify

Mikilveegt er a0 16ta Riarify a hverjum degi. Ekki hetta ad nota Riarify eda minnka skammtinn, jafnvel
pott pér \fibtur eda pu hafir engin einkenni. Ef pt1 vilt gera pad skaltu leita rada hja lekninum.

<
Leitié&bknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

NHugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 01l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Heetta er 4 pvi ad mae0i og mas versni tafarlaust eftir notkun Riarify og pad kallast berkjukrampi vegna
ofugra ahrifa (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Ef slikt gerist skaltu

haetta ad nota Riarify og nota strax hradvirka innondunarteekio til ad sla 4 einkennin og medhondla
meadi og mas. bu skalt strax hafa samband vid leekninn.
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Latio leekninn vita tafarlaust

o ef vart verour vio ofneemisviobrégd 4 bord vid hudofnaemi, ofsaklada, hidklada, hudutbrot
(getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum), roda i hd, prota i hud eda
slimhud, einkum & augum, andliti, vérum og halsi (getur komi0 fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

. ef vart verdur vid verki eda 6peegindi 1 augum, timabundna pokusyn, aru umhverfis ljos*eda
litmengun sjonar i tengslum vid augnroda. betta geta verid merki um brada brénghom%
(getur komid fyrir hja allt a0 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Lattu leekninn vita ef pu fard eitthvert af eftirtdldum einkennum medan pt notar Riati sem petta
geta verid einkenni lungnasykingar (getur komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 ei ingum):

o hiti eda kuldahrollur

o aukin slimmyndun, breyting 4 lit slims ’,b

. aukinn hosti eda auknir 6ndunarerfidleikar. @
Hugsanlegar aukaverkanir eru skradar hér ad nedan eftir tioni. {k

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingu

o halsbolga

. nefrennsli eda stiflad nef, hnerrar

. sveppasykingar (i munni). Med pvi ad skola munni gulgra med vatni og bursta tennurnar
tafarlaust eftir inndndun ma hjalpa til vio ad koma ﬁ@rir pessar aukaverkanir.

. heesi

o hofudverkur
o pvagrasarsyking.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hv€gum 100 einstaklingum)

. flensa erting i halsi
o boélga i skutum blodnasir
o kladi, rennsli eda stifla i nefi Q o rodi i koki
o sveppasykingar i halsi eda i Vel o purrkur i munni
o sveppasykingar i leggéngum o nidurgangur
o oroi \ o kyngingarerfidleikar
o skjalfti o flokurleiki
. sundl e  magapina
. oedlilegt eda mi agOskyn . opaegindi i maga eftir maltioir
. dofi % . svidi 1 vorum
o boélga i eyra o tannskemmdir
o oreglulegur hjartslattur o huaoutbrot, ofsakladi, hudkladi
. breyting &artalinuriti e  bolgaislimhimnu i munni, med eda an sara
o évenjule aour hjartslattur og o aukin svitamyndun

ir a takti hjartans e voovakrampar og vodvaverkir
o & aronot (tilfinning um . verkir i handleggjum eda fotleggjum

egan hjartslatt) e  verkir i vodvum, beinum eda lidum 1 brjostkassa
o § i andliti o preyta
10 blodfldi til tiltekinna vefja o hakkadur blodprystingur
thamans o skyndileg laekkun a gildum tiltekinna efna i
astmakast blodinu: tiltekinna hvitra blodfrumna sem

. hoésti og hosti med uppgangi nefnast kyrningar, kaliums eda kortiséls

. hakkun & gildum tiltekinna efna i blodinu:
CRP, blodflagnafjolda, instlins, frirra fitusyra
eda ketona
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o sveppasyking i lungum . blodleki ur &d yfir i vefinn i kring
. minnkud matarlyst . leekkadur blodprystingur
J svefnraskanir (of litill eda of langur svefn) e slappleiki
o verkur fyrir brjosti 4samt prystingi . verkir aftast i munni og i halsi
J tilfinning um ad hjartad hafi sleppt slagi . bolga 1 koki
eda hafi tekid aukaslag, 6venjulega hegur o purrkur i halsi ’\
hjartslattur e  sarsaukafull og tid pvaglat K
° versnun astma e erfid og sarsaukafull pvaglat A
. boélga i nyrum. @

litill fjoldi tiltekinna blodfrumna sem nefnast bl6dflogur
andnaudar- eda meditilfinning

proti i hondum og fétum @
vaxtarseinkun hja bérnum og unglingum. &
Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aaetla tioni Ut fra fyrirliggjandi gogn

o pokusyn.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstakling@\

Notkun storra skammta af barksterum til innondunar i Jangamtima getur orsjaldan haft ahrif a
likamann: 4 D

o vandamal tengd starfsemi nyrnahetta (bzeling nyrn
. minnkud beinpéttni (beinpynning)
o sky & augasteini (drer).

Riarify inniheldur ekki stora skammta af barkstepum til innéndunar en hugsanlegt er ad leeknirinn vilji
mela kortisolgildin 1 blodinu 60ru hverju. 0

Eftirfarandi aukaverkanir geta einnig ko rir pegar storir skammtar af barksterum til innéndunar
eru notadir i langan tima en eins og ste@ idni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla tioni ut fra

fyrirliggjandi gognum):
o punglyndi
o ahyggjur, kvioi, mikill singur eda pirringur.

Liklegra er ad pessar aukaverk&ir komi fram hja bérnum.

Tilkynning aukaverk:

Latid leekninn eda lyfj ing vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst 4 i bes@ylgiseéli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkvaemt
fyrirkomulagi semggildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
haegt ad hjalpa ti% a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. I;I@ geyma a Riarify

Gey 10 par sem born hvorki na til né sja.

%i,k nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbudunum og 6skjunni a eftir EXP.
Fymfingardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki ma gata prystiilatio.

Adur en 1yfid er athent:
Geymid i kaeli (2°C-8°C).
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Eftir ad Iyfid hefur verid afhent (Iyfjafredingurinn hefur afhent Ivfid):

brystiilat med 60 afmaldum skdmmtum: Geymid innondunartekid ad hamarki i 2 manudi
vid leegri hita en 25°C.

brystiilat med 120 (ur stakri pakkningu eda

fjolpakkningu) og 180 afmeldum skommtum: Geymid inndndunartaekid ad hdmarki 1 4 manudi
vid leegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid ra K
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er a
umhverfid. @

6. Pakkningar og adrar upplysingar ‘,b

Riarify inniheldur
Virku innihaldsefnin eru: beklometason dipropionat, forméterdl fimarat { rat og glykopyrronium.

Hver gefinn skammtur (skammtur sem kemur ur munnstykkinu) inni
beklometason dipropionati, 5 mikrégromm af formoterdl fimarat
glykopyrronium (sem 11 mikrogromm af glykopyrronium bromidi):

87 mikrogromm af
ati og 9 mikrogromm af

Hver meldur skammtur (skammtur sem kemur tur lokanu iheldur 100 mikrégromm af
beklémetason dipropionati, 6 mikrogromm af formoterol £ t dihydrati og 10 mikrogromm af

glykopyrronium (sem 12,5 mikrogromm af glykopyrroni rémioi).
Onnur innihaldsefni eru: vatnsfritt etanol (sja kafla &}'rra, drifefni: norfliran.

Lyfi0 inniheldur fluoradar grédurhusalofttegu &

Hvert innéndunartaeki med 60 afmaldum ské m inniheldur 6,481 g norfluran (HFC-134a) sem
samsvarar 0,009 tonnum CO2-igilda (hnatthlmunarmattur = 1430).

Hvert innéndunartaeki med 120 afmael ymmtum inniheldur 10,37 g norfliran (HFC-134a) sem
samsvarar 0,015 tonnum COz-igilda tthlynunarmattur = 1430).

Hvert innéndunartaeki med 180 afmeldum skommtum inniheldur 14,259 g norfluran (HFC-134a) sem
samsvarar 0,02 tonnum CO2-igil atthlynunarmattur = 1430).

Lysing a utliti Riarify og%(\'ﬁngastzeréir

Riarify er prystiilat med i yfi, lausn.

Riarify feest 1 prystiilafifalhuoudu) med meliloka. Prystiilatid er sett i innondunarteeki ur plasti. bad
inniheldur munnstykki fied hlifdarloki ar plasti og annad hvort skammtateljara (ilat med 60 eda
120 ptstum) eda skammtavisi (ilat med 180 pustum).

Hver pa ning%heldur eitt prystiilat sem veitir 60 pust, 120 pust eda 180 pust.
A auki 00i fjolpakkningar med 240 pustum (2 ilatum med 120 pastum hvert) eda 360 pustum
(3 ila 120 pastum hvert).

E@lst a0 allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

Maésleyﬁshafi

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

ftalia
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Framleioandi

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

ftalia

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi

41260 La Chaussée Saint Victor
Frakkland

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austurriki

&\

&
oD
?

4

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad erqwsinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.0.
Tel: + 420261221745

Danmark

Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

N2

0\
Eesti *
Chiesi Pharmaceutica@ H

Tel: +43 1 40739{

E\rada

Chiesi Hellas A

TnA: + 3 6179763
4

Espa‘%

Cow&

%3 91 845 02 00

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

3
o
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Lietuva
Chiesi Pharm cals GmbH
Tel: +43 14078919

Luxe@rg/Luxemburg
Chigst v

Té Eﬁ 32 (0)2 788 42 00

yarorszag
iesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: +31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791



Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Kvbmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Pessi fylgiseoill var sidast uppfaerour i.

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 v

S
2
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Romania

Chiesi Romania S.R.L.

Tel: + 40 212023642

Slovenija

CHIESI SLOVENIJA, d.o.o.

Tel: +386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.0.

Tel: +421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB

Puh/Tel: +46 8 753 352

Sverige

Tel: +46 8 753

<

&

&

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
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Chiesi Pharma AE {

e@ astofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.



