


vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Temybric Ellipta 92 mikrog/55 mikrog/22 mikrég innondunarduft, afmaeldir skammtar

2.  INNIHALDSLYSING

*
Hver stok innéndun gefur skammt (skammt sem fer i gegnum munnstykkid) sem er 92 mikrog \
flatikasonfuroati, 65 mikrog af umeclidiniumbromidi sem jafngildir 55 mikrog af umeclidinimog
22 mikrog af vilanterdli (sem trifenatat). Petta samsvarar afmeldum skammti sem er 1 ograf
flatikasonfurdati, 74,2 mikrog af umeclidiniumbroémidi sem jafngildir 62,5 mikrog af 1dinium og
25 mikrog af vilanterdli (sem trifenatat). ‘%

Hjalparefni med pekkta verkun @
Hver skammtur inniheldur u.p.b. 25 mg af laktdsa einhydrat. &'
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. &@

3. LYFJAFORM é’b

Innéndunarduft, afmeldir skammtar (innéndunarduft) @
Hyvitt duft 1 [j6sgrau innéndunarteeki (Ellipta) n@applituéu loki fyrir munnstykki og

skammtateljara.
4.  KLINISKAR UPPLYSIN%Q

4.1 Abendingar ;
Temybric Ellipta er aetlaé%méhaldsmeéferé hja fullordnum sjuklingum med midlungsmikla til
alvarlega langvinna 1un@¢ppu (LLT) sem fa ekki naegilega medferd med samsetningu af

innondunarstera og langverkandi f2-6rva eda med samsetningu af langverkandi f2-6rva og
langverkandi mﬁ@) blokka (vardandi ahrif 4 stjorn einkenna og hvernig komid er i veg fyrir

versnun, sja kafla'S=1).

¢
42 s‘@mbar og lyfjagjof
S a

Fullordnir

Réolagour skammtur og hamarksskammtur er ein inndndun af Temybric Ellipta 92/55/22 mikrog einu
sinni & s6larhring, 4 sama tima hvern dag.

Ef skammtur gleymist skal anda neesta skammti inn 4 venjulegum tima nasta dag.

Serstakir sjuklingahopar



Aldradir

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjuklingum eldri en 65 ara (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

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

Skert lifrarstarfsemi

Ekki er porf & skammtaadlogun hja sjiklingum med vaega, midlungsmikla eda alvarlega skerdingu a

lifrarstarfsemi. Syna skal varud vid notkun Temybric Ellipta hja sjuklingum med midlungsmiklaeda
alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi (sja kafla 4.4 og 5.2).

N\
Bérn \®A

Notkun Temybric Ellipta a ekki vid hja bornum (yngri en 18 ara) vid dbendingunni
lungnateppa.

?
Lyfjagjof \k'
?

Temybric Ellipta er eingdngu til inndndunar. @

Notkunarleiobeiningar:
Eftirfarandi leidbeiningar fyrir 30 skammta (30 daga birgéi&)ta innéndunarteeki eiga einnig vid
um 14 skammta (14 daga birgdir) Ellipta innondunarteekq.

a) Skammtur undirbainn (
Opnid lokid pegar anda 4 inn skammti. Ekkigsistd inndndunartaekid.
Rennid lokinu nidur par til heyrist ,,Sr@ Lyfid er nu tilbuid til inndndunar.

»smellur heyrist gefur inno kid ekki lyf og 4 pvi a fara med pad i ap6tekid og fa

Skammtateljarinn telur nidur urﬁg pvr'til stadfestingar. Ef skammtateljarinn telur ekki nidur pegar
radleggingar.

b) Hvernig a ad a(a g{nu inn

Inni’)ndunartaekim@haldié frd munninum og sjuklingurinn andar fra sér eins og haegt er an 6pxginda,
en ckkida a fra sér 1 gegnum innéndunartaekid.

Munnst§kkid er 14tid 4 milli varanna og peim haldid pétt utan um taekid. Ekki 4 ad teppa loftopin med
ﬁr@ medan a notkun stendur.

e Anda a einu sinni vel ad sér, jafnt og djupt. Andanum haldid nidri eins lengi og haegt er (a.m.k.
3-4 sektindur).

o Innéndunartaekid tekid fra munninum.

e Anda a haegt og rolega fra sér.

Ekki er vist ad vart verdi vid bragd eda aferd lyfsins, jafnvel pott innondunartaekid sé notad a réttan
hatt.

brifa ma munnstykki inndndunartaekisins med purri pappirspurrku adur en lokinu er rennt til baka.



¢) Inndéndunartekinu er lokad og munnurinn skoladur

Lokinu er rennt upp a vid eins langt og pad kemst til ad hylja munnstykkid.
Munnurinn er skoladur med vatni eftir notkun innéndunartakisins, an pess ad kyngja.
betta minnkar likur 4 aukaverkunum eins og serindum i munni eda halsi.

Sja frekari leidbeiningar um meodhodndlun taekisins 1 kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

*
Ofnami fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1. {Q

&\
N

Temybric Ellipta skal ekki notad hja sjuklingum me0 astma par sem pad hefur @verié rannsakad
hja peim sjuklingahopi. (

(4

EKkKki til notkunar i bradatilvikum
Engar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi sem stydja notk?‘n Te@wric Ellipta vid medferd

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Astmi

bradatilvika af berkjukrampa eda vid brada versnun langvinnraf [ungnateppu (p.e. sem
neydarmedferd).

Sjukdémsversnun @

Aukin notkun skjotvirkra berkjuvikkandi lyﬂa@uﬂda nidri einkennum bendir til verri
sjukdémsstjornunar. Ef langvinn lungnatep ar medan a medferd med Temybric Ellipta stendur
skal endurmeta sjuklinginn og medferdara a vi0 langvinnri lungnateppu.

Sjuklingar skulu ekki heetta meéfer&%’?emybric Ellipta an eftirlits l&eknis par sem einkenni geta
komid fram aftur eftir ad medfefd er hzett.

Oveentur berkjukrampi %,E

Gjof ﬂﬁtikasénfﬁréa;/u clidiniums/vilanterols getur valdid 6vaentum berkjukrampa med

skyndilegum blis jo0um vid ondun og maedi eftir skommtun sem getur verid lifshaettulegt. Strax
skal heetta meodfe ed Temybric Ellipta ef 0vaentur berkjukrampi kemur fram. Meta skal sjuklinginn
og nnur o 0 hafin ef parf.

Ahrif é\\i&\a og adar

Awhj arta og a0ar eins og hjartslattartruflanir t.d. gattatif og hradtaktur getur komid fram vid gjof
muskarinvidtakablokka og adrenvirkra lyfja, p. & m. med umeclidinium og vilanteroli, tilgreint 1 somu
r60. bvi skal nota Temybric Ellipta med varad hja sjuklingum med ostoduga eda lifshattulega hjarta-
og a&0asjukdoma.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Hafa skal eftirlit med alteekum aukaverkunum tengdum barksteranotkun hja sjuklingum med
midlungsmikla til alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi sem fa Temybric Ellipta (sja kafla 5.2).



Altak ahrif barkstera

Alteek ahrif geta komid fram vid notkun allra barkstera til inndndunar, einkum ef storum skdmmtum er
avisad i langan tima. Mun minni likur eru & pessum einkennum en vid notkun barkstera til inntdku.

Sjontruflanir

Tilkynningar geta borist um sjontruflanir vegna alteekrar og stadbundinnar notkunar barkstera. Ef
sjuklingur feer einkenni t.d. pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa sjuklingi til augnlaknis
til ad meta hugsanlegar orsakir sem geta medal annars verid drer, glaka eda mjog sjaldgeefir sjukdomar
t.d. midlegur vessandi sjonukvilli sem tilkynnt hefur verid um eftir notkun alteekra og stadbundinna
barkstera.

O\
Undirliggjandi sjukdomar A‘&

Geeta skal varadar vid notkun Temybric Ellipta hja sjuklingum med krampasjukdéma
skjaldvakaeitrun og hja sjuklingum sem eru 6venjunamir fyrir betaz-adrenvirku

Geeta skal varadar vid notkun Temybric Ellipta hja sjuklingum med lungnaberklafo hja sjuklingum

med langvinnar eda 6medhondladar sykingar. (

Andkélinvirk verkun
Temybric Ellipta skal nota med varad hja sjuklingum med brénghg@ku eda pvagteppu. Upplysa
skal sjuklinga um einkenni bradapronghornsglaku og ad haettaléotk Temybric Ellipta og hafa

tafarlaust samband vid laekninn ef einhver merki eda einkenni a fram

Z,

Lungnabolga hja sjuklingum med langvinna lungnatepuo

sjuklingum med langvinna lungnateppu sem f4 era til innondunar. Nokkrar visbendingar hafa
komid fram um aukna &hzettu vio stekkandi ta stera en ekki hefur otviratt verid synt fram a
pad i 6llum rannsoknum. Q

Aukin tioni lungnabolgu, m.a. lungnabolgu sem kgdfoist innlagnar a sjikrahts hefur komid fram hja
a,b%l

Ekki eru fyrirliggjandi 6tviredar k @ visbendingar um mismun innan lyfjaflokks barkstera til
innéndunar um hve mikil heettarfd lungnabolgu er.

Laeknar skulu vera & Verél\%u art hugsanlegri lungnabodlgu hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu par sem kli@ inkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnunar langvinnrar
lungnateppu.

Ahzettupzettir lungbo'lgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, heerri aldur,
lagur likan darstudull og alvarleg langvinn lungnateppa.

Bléékal\l&d\aekkun

Betadddrenvirkir 6rvar geta valdid verulegri bléokaliumlaekkun hja sumum sjiklingum, sem getur
valdid aukaverkunum a hjarta og &dar. Laekkun kaliums 1 sermi er yfirleitt skammvinn og krefst ekki
uppbotarmedferdar.

Engin ahrif med kliniska pydingu komu fram af voldum blédkaliumleekkunar 1 kliniskum rannséknum
med Temybric Ellipta vid radlagda skammta. Geeta skal varadar pegar Temybric Ellipta er notad
asamt 60rum lyfjum sem einnig geta valdio blédkaliumlakkun (sja kafla 4.5).



Bl6dsykurshekkun

Betaz-adrenvirkir 6rvar geta valdid skammvinnri blodsykurshakkun hja sumum sjiklingum.

Engin ahrif med kliniska pydingu a glikosa i plasma komu fram i kliniskum rannséknum 4
flutokasonfumarati/umeclidinium/vilanterdli vid notkun radlagdra skammta. Tilkynnt hefur verid um
blodsykurshaekkun hja sjiklingum med sykursyki sem fa medferd med
flutokasonfumarati/umeclidinium/vilanteroli og pad skal haft 1 huga vid &visun til sjiklinga med sdgu
um sykursyki. begar medferd med Temybric Ellipta er hafin skal hafa nakvaemara eftirlit meo glikosa
i plasma hja sjuklingum meo sykursyki.

Hjalparefni

*
Lyfi0 inniheldur laktosa. Sjuklingar med arfgengt galaktosaopol, algjoran laktasaskort eda glﬁk%
galaktosa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfio.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir 6\6
Lyfjamilliverkanir med kliniska pydingu vid flatikasonfiroat/umeclidinium/vila ‘el@aru taldar
oliklegar vid kliniska skammta vegna peirrar lagu plasmapéttni sem kemur fraF innandada

skammta.

Milliverkanir vid beta-blokka @

Betaz-adrenvirkir blokkar geta dregid ur eda hindrad ahrif bet. —ad@kra oOrva, t.d. vilanterols. Ef
nota parf beta-blokka skal ihuga notkun hjartasértaekra beta-b , p6 skal geeta varidar vid samhlida
notkun bzadi 6sérteekra og sérteckra beta-blokka.

Milliverkanir vid CYP3A4-hemla @

Flutikasonfurdat og vilanterdl hreinsast hratt ﬁ@‘umfangsmiklum umbrotum vid fyrstu umferd um
lifur fyrir tilstilli CYP3A4 ensimsins. Q

Geeta skal varadar vid gjof samhlida G m CYP3A4-hemlum (t.d. ketokonazoli, ritonaviri, lyfjum
sem innihalda cobicistat) vegna hugsg ar aukningar a alteekri Utsetningu fyrir baedi
flatikasonfardati og vilanterdli sem gadti aukid aukaverkanir. Fordast skal samhlidanotkun nema
avinningurinn vegi pyngra e it heetta & altekum aukaverkunum barkstera og pa skal fylgjast med
sjuklingum med tilliti til & aukaverkana barkstera. Rannsékn med endurteknum skommtum var
ger0 hja heilbrigdum ei ingum med flatikasonfurdat/vilanter6l samsetningunni (184/22 mikrég)
og ketokonazoli q&\g, flugur CYP3A4-hemill). A3 medaltali jokst AUC0-24 um 36% 0g Cmaxum

33% fyrir flutikasgafiroat, vid samtimisnotkun. Aukin utsetning fyrir flitikasonfuroati tengdist 27%
lekkun 4 0-24 kil gnu medaltali kortisols i sermi. Ad medaltali jokst AUC0-y um 65% 0g Cmax um
22% fyrir Vi rol, vid samtimisnotkun. Aukin ttsetning fyrir vilanteroli hafoi ekki i for med sér
aukin alﬂl&g f tengd beta2-6rvum 4 hjartslattartioni eda kalium i bl6oi.

Mi] li\&nir vid CYP2D6-hemla/CYP2D6 fj6lbreytni

Umeclidinium er hvarfefni sytokroms P450 2D6 (CYP2D6). Lyfjahvorf umeclidiniums vid jafnvaegi
voru metin hja heilbrigdum sjalfbodalidum sem skorti CYP2D6 (slakir umbrjotar). Engin ahrif komu
fram 4 AUC eda Cmax fyrir umeclidinium vio 8-faldan skammt. U.p.b. 1,3-f6ld aukning & AUC fyrir
umeclidinium kom fram vid 16-faldan skammt, an ahrifa & Cmax fyrir umeclidinium. Midad vid umfang
pessara breytinga er ekki buist vid lyfjamilliverkunum sem hafa kliniska pydingu vid gjof
flatikasons/umeclidiniums/vilanterdls samhlida CYP2D6-hemlum eda vid notkun hja sjuklingum med
medfaeddan skort & virkni CYP2D6 (slakir umbrjotar).




Milliverkanir vid P-glykoproteinhemla

Flutikasonfuroat, umeclidinium og vilanterdl eru badi hvarfefni P-glykoproteins (P-gp). Ahrif
midlungsdfluga P-gp-hemilsins verapamils (240 mg einu sinni 4 dag) & lyfjahvorf umeclidiniums og
vilanterols vi0 jafnveegi voru metin hja heilbrigdum sjalfbodalidum. Engin ahrif komu fram af véldum
verapamils 4 Cmax fyrir umeclidinium eda vilanter6l. U.p.b. 1,4-f61d aukning kom fram 4 AUC fyrir
umeclidinium, en engin ahrif & AUC fyrir vilanterol. Midad vid umfang pessara breytinga er ekki buist
vid lyfjahvarfamilliverkunum med kliniska pydingu vio gjof
flatikasonsfimarats/umeclidiniums/vilanter6ls samhlida P-gp-hemlum. Ekki hafa verio gerdar
kliniskar lyfjarannsoknir med sérteekum P-gp hemli og flatikasonfuroati.

Adrir langverkandi muskarinblokkar og langverkandi beta,-adrenvirkir o6rvar .

Gjof Temybric Ellipta samhlida 68rum langverkandi muskarinblokkum, langverkandi betaz—*%u
adrenvirkum 6rvum hefur ekki verid rannsékud og er pvi ekki radlogo par sem pad get i ra
hugsanlegum aukaverkunum (sja kafla 4.8 og 4.9). L\

Blédkaliumlekkun ‘lb

Sambhlida bléokaliumlekkandi medferd med metylxantinafleidum, sterum greesilyfjum sem
ekki eru kaliumsparandi getur aukid hugsanleg blodkaliumlekkandi ahri »-adrenvirkra drva og
skal pvi gaeta vartdar (sja kafla 4.4).

4.6 Frjésemi, meoganga og brjoéstagjof : &

Medganga @

Takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun ﬂ1'1t1'\@umarats/umeclidiniums/vﬂanter(')ls a
medgongu. Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkaniﬁaex un vid ttsetningu sem ekki hefur kliniska
pyodingu (sja kafla 5.3).

Adeins skal nota Temybric Ellipta 4 me0gé gf etladur avinningur fyrir moédurina réttletir
hugsanlega adhaettu fyrir fostrid. @S

*

Brjostag)of \
Ekki er pekkt hvort flutikdsg E()at, umeclidinium eda vilanterdl eda umbrotsefni skiljast ut 1
brjostamjolk. Adrir musKarintblokkar og beta2-Grvar greinast hins vegar 1 brjostamjolk. Ekki er haegt ad

avinning medferd ir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort haetta eigi brjostagjof eda
haetta/stodva tim did medferd med Temybric Ellipta.

Frj ('>sem§<"\"b

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif flutikasonfuroats/umeclidiniums/vilanterols a frjésemi hja
mon . Dyrarannsoknir benda ekki til ad flutikasoénfurdat, umeclidinium eda vilanterol hafi ahrif a
frjosemi hja korlum og konum (sjé kafla 5.3).

utiloka heettu fyrir b§ n sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Flutikasonfurdat/umeclidinium/vilanter6l hefur engin eda 6veruleg ahrif a hefni til aksturs og
notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Samantekt & Sryggisupplysingum
Algengustu aukaverkanirnar sem greint var {rd vid notkun Temybric Ellipta voru nefkoksbolga (7%),
héfudverkur (5%) og syking 1 efri dndunarvegi (2%).

Iaﬂa yfir aukaverkanir
Oryggi Temybric Ellipta grundvallast 4 premur II1. stigs kliniskum rannsoknum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum eftir markadssetningu.

Fyrsta rannsoknin tok til ryggisupplysinga fra 911 sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fengu
flatikasonfaroéat/umeclidinium/vilanterol 92/55/22 mikrog, einu sinni 4 solarhring i allt ad 24 vikur. Af
peim fengu 210 sjuklingar flutikasonfaroat/umeclidinium/vilanterdl 92/55/22 mikrog einu sinniy
solarhring 1 allt ad 52 vikur med virkum samanburdi (rannsékn CTT116853, FULFIL).

Onnur rannséknin tok til dryggisupplysinga fra 527 sjuklingum med langvinna lungnagh&m fengu

flatikasonfurdat/umeclidinium/vilanterol (92/55/22 mikrog) og fra 528 sjuklingu ngvinna
lungnateppu sem fengu flutikasonfuroat/vilanterdl (92/22 mikrdg) + umeclidiniu mikrog) einu
sinni & s6larhring i allt ad 24 vikur (ranns6kn 200812).

bridja rannsoknin tok til dryggisupplysinga fra 4.151 sjuklingi med lan, & lungnateppu sem fengu
flatikasonfurdat/umeclidinium/vilanter6l 92/55/22 mikrog, einu sinni ’%hring i allt a0 52 vikur
med tveimur virkum samanburdarmedferdum (rannsokn CTT1685@ACT).

begar tidni aukaverkana var mismunandi 4 milli rannsokna er‘@fyrir nedan greint fra haerri tidninni.

Z,

Tioi aukaverkana er skilgreind a eftirfarandi hatt: gjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10);
sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgae% /10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir
(<1/10.000); tioni ekki pekkt (ekki hegt ad 3 Oni ut fra fyrirliggjandi gdégnum).

Aukaverkanir eru taldar upp eftir MedDRA liffaeraflo

f\
Liffaeraflokkur A{@\(un Tioni

Sykingar af voldum sykla og {{Lungnabélga Algengar
snikjudyra king i efri 6ndunarvegi
%. Berkjubodlga
@ Kokbolga
Nefslimubolga

é Skutabdlga

Infltensa

. 'fb Nefkoksbolga

K\ Hvitsveppasyking i munni og halsi
bvagfaerasyking

N . Veirusyking i 6ndunarfaeerum Sjaldgeefar
Onafhiskerfi Ofnaemisvidbrogd, p.m.t. bradaofnaemi, Mjog sjaldgeefar
ofnaemisbjagur, ofsakladi og utbrot
Taugakerfi Hofudverkur Algengar
Bragdskynstruflun Sjaldgeefar
Augu bokusyn (sja kafla 4.4) Sjaldgeefar
Glaka
Verkur i auga
Aukinn augnprystingur Mjobg sjaldgeefar
Hjarta Ofanslegilshradtaktur Sjaldgeefar
Hradtaktur
Gattatif
Ondunarfzri, brjésthol og Hosti Algengar




Liffaeraflokkur Aukaverkun Tioni
midmeeti Verkur i munnkoki
Raddtruflun Sjaldgeefar
Meltingarfzeri Haegdatregda Algengar
Munnburrkur Sjaldgeefar
Stodkerfi og bandvefur Lioverkur Algengar
Bakverkur
Beinbrot Sjaldgeefar

Lysing 4 voldum aukaverkunum

*

Lungnabdlga %
Hja alls 1.810 sjuklingum med langt gengna langvinna lungnateppu (medaltal FEV, 45% af au% u

gildi eftir berkjuvikkandi lyf, stadalfravik 13%) par sem 65% hofou fengid midlungsmi rlega
versnun langvinnrar lungnateppu arid 4dur en peir toku patt 1 rannsokninni (rannsokn 6853),
var tidni lungnabdlgu sem tilkynnt var um heerra hja sjiklingum sem fengu Temy ta

(20 sjuklingar, 2%) en hja sjuklingum sem fengu budesonid/formoterol (7 sjukli %).
Lungnabdlga sem kalladi 4 innlogn & sjikrahus kom fram hja 1% sjiklinga se %gu Temybric
Ellipta og <1% hja sjuklingum sem fengu budesonid/formoterol a allt ad 2 r. Tilkynnt var um eitt
banveent tilvik hja sjuklingi sem fékk Temybric Ellipta. Hja undirflokki juklinga sem fékk
meodferd i allt ad 52 vikur var tioni lungnabolgu sem tilkynnt var um j @bric Ellipta hopnum og
budesonid/formoterol hopnum jéfn, eda 2%. Tidni lungnabdlgu ma@nybric Ellipta er samberileg
vi0 pad sem sast hja flatikasonfaroati/vilanteroli (FF/VI) 10 ophum i kliniskum rannséknum &
langvinnri lungnateppu med flutikasonfuroati/vilanteroli.

f 52 vikna rannsokn hja alls 10.355 sjiklingum med 1@13 lungnateppu og s6gu um
midlungsmikla til alvarlega versnun 4 sidustu 12 manudum (medaltal FEV, 46% af aztludu gildi eftir
berkjuvikkandi lyf, stadalfravik 15%) (rannsokn CLT116855) var nygengi lungnabolgu 8%

(317 sjiklingar) med Temybric Ellipta (n = 4,161 )»7% (292 patttakendur) med
flatikasonfaroat/vilanterol (n = 4.134) og 59 atttakendur) med umeclidinium/vilanterol
(n=2.070). Banvan lungnabdlga kom y&/12 af 4.151 sjuklingi (3,5 fyrir hver 1.000 sjuklingaar)
sem fekk Temybric Ellipta, 5 af 4. ingum (1,7 fyrir hver 1.000 sjuklingaér) sem fengu
flutikasonfuroat/vilanterdl og 5 af 2. sjuklingum (2,9 fyrir hver 1.000 sjiklingaar) sem fengu
umeclidinium/vilanterol. \

Tilkynning aukaverkana se nur er um ag tengist lyfinu
Eftir a0 lyf hefur fengio @kaésleyﬁ er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig %haegt a0 fylgjast stodugt med sambandinu milli &vinnings og dhaettu af notkun

lyfsins. Heilbrigoi fsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samk%nt rkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.
*
f@kﬂmtun
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o bﬂun veldur liklega einkennum eda aukaverkunum i tengslum vid lyfjafraedilega verkun hvers
pattar’tyrir sig (t.d. Cushingsheilkenni, Chushingslik svipkenni, adrenvirk beeling, minnkud beinpéttni,
munnpurrkur, sjonstillingartruflanir, hradtaktur, hjartslattaroregla, skjalfti, hofudverkur,
hjartslattaronot, 6gledi, of har blédsykur og blodkaliumlakkun).

Enginn sértaek medferd er til vid ofskommtun Temybric Ellipta. Vid ofskdmmtun skal sjuklingurinn fa
studningsmedferd asamt videigandi eftirliti eftir porfum.

Medferd med hjartasérteekum beta-blokkun skal adeins thuga vegna ahrifa af verulegri ofskommtun
vilanterols, sem eru ahyggjuefni kliniskt séd og svara ekki studningsmedferd. Nota skal hjartasértaeka
beta-blokka med varad hja sjuklingum med s6gu um berkjukrampa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Veita a frekari medferd eins og vid 4 kliniskt eda samkvaemt radleggingum eitrunarmidstédvar ef hiin
er til stadar.

5. LYFJAFRAEDPILEGAR UPPLYSINGAR
51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf i blondu med
andkolinvirkum lyfjum, p.m.t. priggja lyfja blanda med barksterum, ATC-flokkur: RO3ALOS.

Verkunarhattur .

Flutikasonfaréat/umeclidinium/vilanterdl er samsetning til inndndunar af samtengdum barks K
langverkandi muskarinvidtakablokka og langverkandi betaz-adrenvirkur 6rva (ICS/LA

Eftir inndndun hafa umeclidinium og vilanterdl stadbundin berkjuvikkandi ahrif i 6nd % hvort
med sinum heetti og flutikasonfiroat dregur Gr bolgu.

Flutikasonfuroat

Flutikasonfurdat er barksteri med 6fluga bolgueydandi virkni. Verkunarha wé&ikasénfﬁréats vid
einkennum langvinnrar lungnateppu er ekki pekktur nakvaemlega. Barks ihafa reynst hafa breida
virkni i mérgum tegundum frumna (t.d.raudkyrningum, stoératfrumumsgi mum) og bodum (t.d.
frumubodum (cytokines) og efnatogum (chemokines)) sem taka pa gumyndun.

Umeclidinium ‘b

Umeclidinium er langverkandi muskarinvidtakablokki (ein@a ladur andkoélinvirkur-hemill).
Umeclidinium hefur berkjuvikkandi ahrif med samkeppiishindrun & bindingu acetylkélins vid
muskarinvidtaka { sléttum vodvum i dndunarvegi. Ha rkraefni kemur fram vid muskarinvidtaka 1
undirflokki M3 hja ménnum in vitro og 16ng verkuh in vivo vid gjof beint i lungu i forkliniskum
likdnum.

Vilanterol
Vilanterdl er sérteekur langverkandi, b, Qrenvirkur viotakaorvi (LABA). Lyfjafredileg ahrif
betaz-adrenvirkra 6rva, p.m.t. Vlla a m.k. ad hluta vegna Srvunar adenylatcyklasa innan

frumna, ensimsins sem hvetur u ytingu adenoésinprifosfats (ATP) yfir i hringlaga-3', 5'-
adenosineinfosfat (hringlaga Aukln gildi hringlaga AMP veldur slékun i sléttum vodvum i
berkjum og hindrar losun i yrir skyndilegt ofnemi Or frumum, einkum mastfrumum.

<

Raflifedlisfreeoi h

Ahrif ﬂutllﬂf roats/umec11d1n1ums/v11anterols a QT bil hafa ekki verid metin i itarlegri rannsokn

(TQT) & \ ftarlegar rannsoknir 4 QT bili fyrir flutikasonfaréat/vilanterdl (FF/VI) og

umec /vilanterol (UMEC/VI) syndu ekki 4hrif & QT bilid sem hafa kliniska pydingu vio
s&ammta af flutikasonfuroati, umeclidinium og vilanteroli.

Engin ahrlf a QT bil sem skipta kliniskt mali komu fram vid athugun & trlestri hjartalinurita sem gerd
var midlaegt hja 911 einstaklingum med langvinna lungnateppu sem ttsettir voru fyrir
flatikasonfaroat/umeclidinium/vilanterol i allt ad 24 vikur, eda i undirflokki 210 einstaklinga sem voru
utsettir i allt ad 52 vikur.

Verkun og Oryggi

Verkun Temybric Ellipta (92/55/22 mikrog), gefid einu sinni a sélarhring hja sjiklingum med kliniska
greiningu 4 langvinnri lungnateppu, var metin 1 tveimur rannsoknum med virkum samanburdi og i
einni rannsokn um jafngilda (non-inferiority) verkun. Allar prjar rannsoknirnar voru fjolsetra,
slembiradadar, tviblindar rannsoknir og pess var krafist ad sjuklingar hefou einkenni med
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CAT skor 210 (COPD Assessment Test) og hefou verid 4 daglegri vidhaldsmedferd vid langvinnri
lungnateppu 1 ad minnsta kosti prjd manudi adur en rannsoknin hofst.

FULFIL (CTT116853) var 24 vikna rannsokn (N=1.810) med framlengingu i allt ad 52 vikur hja
undirhopi patttakenda (n=430) sem bar saman Temybric Ellipta (92/55/22 mikrég) og
budesonid/formoterol 400/12 mikrég (BUD/FOR) gefio tvisvar sinnum & solarhring. Vid skimun var
medalgildi FEV, 45% af aatludu gildi eftir berkjuvikkandi lyf og tilkynntu 65% sjiklinganna um sdgu
um eina eda fleiri midlungsslaema/slaema versnun a sidastlionu ari.

IMPACT (CTT116855) var 52 vikna rannsokn (N=10.355) sem bar Temybric Ellipta

(92/55/22 mikrég) saman viod flutikasonfurodat/vilanterol 92/22 mikrog (FF/VI) og
umeclidinium/vilanterol 55/22 mikrég (UMEC/VI). Vid skimun var midgildi FEV| 46% af 4detludu
gildi eftir berkjuvikkandi lyf og tilkynntu fleiri en 99% sjuklinganna um ségu um eina eda ﬂeiré
midlungsslaema/sleema versnun a sidastlionu ari.

Vi0 upphaf rannsoknar voru algengustu lyf vid langvinnri lungnateppu sem tilkynnt v M%ULFIL
og IMPACT rannséknunum ICS +LABA+LAMA (28%; 34%, tilgreint i somu rod); LABA
(29%; 26%, tilgreint i somu r6d), LAMA+LABA (10%; 8%, tilgreint i sému 160 AMA (9%, 7%,
tilgreint 1 somu r60). Sjuklingarnir geta einnig hafa notad 6nnur lyf vid langyi gnateppu (t.d.
slimleysandi lyf eda leukotrien vidtakablokka). @%

Rannsokn 200812 var 24 vikna jafngildisrannsokn (N=1.055) sem ba @1 Temybric Ellipta
(92/55/22 mikrég) vid FF/VI (92/22 mikrég) + UMEC (55 mikrég@eﬁn voru samhlida einu sinni
a solarhring sem meodferd med fleiri en einu inndndunartaeki b%u ingum med sogu um

midlungsslema eda sle@ma versnuna sidastlionum 12 manudu

Lungnastarfsemi

{ FULFIL voru berkjuvikkandi ahrif Temybric Ellipta jOs & fyrsta degi medferdar og voru
vidvarandi allan 24 vikna medferdartimann (medalbreyting 1 FEV, fra grunnlinu var 90-222 ml &
degi 1 og 160-339 ml eftir viku 24). Temybric ElNpta beetti lungnastarfsemi marktaekt (p<0,001)
(skilgreint sem medalbreyting fra grunnlinu #Mg¥gildi FEV, eftir viku 24) (sja t6flu 1) og
avinningurinn var vidvarandi hja undirh$ inga sem héldu medferd afram fram i viku 52.

Tafla 1. Endapunktur lungnastarfseN%ULFIL
3 -

\ Temybric BUD/FOR Mismunur medferda
\L- Ellipta (95% CI)
%' _ Samanburdur vio
) (N=911) (N=899) BUD/FOR

Léggildi FEV, (1) eftiniku 24, 0,142 20,029 0,171
LS medalbreyting ff#@grinnlinu (SE)* (0,0083) (0,0085) 0,148; 0,194
A — 4

F EVl—bVing@gndunarrﬁmmél 4 1 sekundu; I=litrar; LS=minnstu fervik; SE=stadalskekkja; N=fjoldi peirra
sem attu 4 ferd; Cl=0ryggisbil; * Tolfredilega markteekur munur medferda fyrir FF/UMEC/VI
samanb vi®d BUD/FOR kom einnig fram vid mat 4 60rum timavidomidum (vikur 2, 4 og 12).

i Ih%gﬁ beetti Temybric Ellipta lungnastarfsemi markteekt (p<0,001) samanborid vid FF/VI og
UMEC/VI 4 52 vikna timabili (sja toflu 2).
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Tafla 2 — Endapunktur lungnastarfsemi i IMPACT

Mismunur medferda
95% CI
Saman- Saman-
Temybric burodur burdur
Ellipta FF/VI UMEC/VI Temybric | Temybric vid
(N=4.151) | N=4.134) | (N=2.070) | vido FF/VI UMEC/VI
Laggildi FEV, (1) eftir viku 52,
LS medalbreyting fra grunnlinu 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
(SE)? (0,004) (0,004) (0,006) 0,085; 0,109 | 0,039; 0,069

FEV = pvingad utdndunarrammal 4 1 sekindu; I= litrar; LS= minnstu fervik; SE= stadalskekkja; N= fjoldi peirra
sem attu a0 fa medferd; CI= oryggisbil; * Tolfreedilega markteekur munur medferda fyrir FF/UMEC/VI
samanborid vid FF/VI og FF/UMEC/VI samanborid vid UMEC/VI kom einnig fram vid mat & 6drum .

timaviomidum (vikur 4, 16, 28 og 40). (Q

f rannsékn 200812 var Temybric Ellipta jafngilt (non-inferior) FF/VI+UMEC, sem gefi \@a hlida
med tveimur inndndunartekjum, 1 avinningi fra grunnlinu i laggildi FEV, eftir viku 24
Fyrirframskilgreindur jadar jafngildis var 50 ml. ‘[66

Versnun

[ IMPACT minnkadi Temybric Ellipta marktaekt (p<0,001), 4 52 vikna timaBili=arlega tioni 4
midlungsslaemri/sleemri versnun um 15% (95% CI:10; 20) samanborid vi /VI (tidni; 0,91
samanborid vid 1,07 tilvik a sjiklingaari) og um 25% (95% CI: 19; 3 %nborié vid UMEC/VI
(tidni; 0,91 samanborid vid 1,21 tilvik 4 sjiklingaari). [ FULFIL w@i Temybric Ellipta marktekt
(p=0,002), 4 grundvelli upplysinga i allt ad 24 vikur, arlega tidni 4 midlungssleemri/slaemri versnun um
35% (95% CI: 14; 51) samanborid vio BUD/FOR. gnb

[ IMPACT lengdi Temybric Ellipta timann fram ad fyr %{ungsslaemu/ slemu versnun og
minnkadi marktaekt (p<0,001) heettuna a miélungsslmf&emri versnun, melt sem timi fram ad
fyrstu versnun, samanborid vid baedi FF/VI (14,8%; 95% CI: 9,3; 19,9) og UMEC/VI (16,0%;

95% CI: 9,4; 22,1). [ FULFIL minnkadi Temy&lipta marktaekt heettuna 4 midlungsslemri/sleemri

versnun samanborid vid BUD/FOR 4 24 Vilﬂ abili (33%; 95% CI: 12; 48; p=0,004).

{ IMPACT minnkadi medferd med Te, Q Ellipta arlega tioni sleemrar versnunar (p.e. sem krofoust
sjukrahusinnlagnar eda leiddu til dz&@m 13% samanborid vid FF/VI (95% CI: -1; 24; p=0,064).
Medferd med Temybric Ellipta ?’nnk 01 markteekt arlega tidni sleemrar versnunar um 34%

samanborid vid UMEC/VI (989 1 22; 44; p<0,001).

Heilbrigdistengd ll'fsgce(gﬁ

Temybric Ellipta betti marktekt (p<0,001) heilbrigdistengd lifsgaedi (meelt med heildarskori &
spurningalista St e’s Respiratory Questionnaire [SGRQ)]), baoi i FULFIL (vika 24) i
samanburdi vid /FOR (-2,2 einingar; 95% CI: -3,5; -1,0) og i IMPACT (vika 52) i samanburdi
vid FF/VI‘(- iningar; 95% CI: -2,4; -1,1) og vid UMEC/VI (-1,8 einingar; 95% CI: -2,6; -1,0).

[ FULF Qraéi heerra hlutfall sjuklinga sem fékk Temybric Ellipta med avinningi 1 heildarskori
SGRQ hafoi kliniska pydingu eftir viku 24 samanborid vid BUD/FOR (50% og 41%, tilgreint i
sOmir00), likindahlutfall svorunar (OR) samanborid vid enga svorun (1,41; 95% CI: 1,16; 1.70) og i
IMPACT eftir viku 52 samanborid vid FF/VI og UMEC/VI (42%, 34% og 34% tilgreint i sému r60),
OR samanborid vid FF/VI (1,41; 95% CI:1,29; 1,55) og OR samanborid vid UMEC/VI (1,41; 95% CI:
1,26; 1,57). Allur samanburdur medferda var tolfraeedilega marktaekur (p<0,001).

Hlutfall sjaklinga i FULFIL sem voru svarendur skv. CAT skori (skilgreint sem 2 einingar undir
grunnlinu eda laegra) eftir viku 24 var marktaekt heaerra (p<0,001) hja sjaklingum sem fengu medferd
med Temybric Ellipta samanborid vid BUD/FOR (53% samanborid vid 45%; OR 1,44; 95% CI: 1,19;
1,75). Hlutfall sjiklinga i IMPACT sem voru svarendur skv. CAT skori eftir viku 52 var markteekt
heaerra (p<0,001) hja sjuklingum sem fengu medferd med Temybric Ellipta (42%) samanborid vid
FF/VI (37%; OR 1,24; 95% CI: 1,14; 1,36) og UMEC/VI (36%; OR 1,28; 95% CI: 1,15; 1,43).
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Hjoonun einkenna

Medi var mald med skori meginpatta breytinga & meadi (Transition Dyspnoea Index [TDI]) eftir
viku 24 1 FULFIL og viku 52 i IMPACT (undirhépur sjiiklinga; n=5.058). { FULFIL var hlutfall
svarenda samkvemt TDI (skilgreint sem ad minnsta kosti 1 eining) markteekt heerra (p<0,001) fyrir
Temybric Ellipta samanborid vid BUD/FOR (61% samanborid vid 51%; OR 1,61; 95% CI: 1,33;
1,95). [ IMPACT var hlutfall svarenda einnig marktaekt haerra (p<0,001) fyrir Temybric Ellipta (36%)
samanborid vid FF/VI (29%; OR 1,36; 95% CI: 1,19; 1,55) og fyrir UMEC/VI (30%; OR 1,33;

95% CI: 1,13; 1,57).

{ FULFIL batti Temybric Ellipta dagleg einkenni langvinnar lungnateppu eins og pad var metid med
heildarskori E-RS: COPD, samanborid vid BUD/FOR (=2 eininga minnkun fra grunnlinu). Hlutfall
sjuklinga sem svorudu i vikum 21-24 var markteaekt herra (p<0,001) hja sjuklingum sem fengu
medferd med Temybric Ellipta samanborid vid BUD/FOR (47% og 37%, tilgreint 1 sému r6d; Q\
1,59; 95% CI: 1,30; 1,94).

Notkun neydarlyfja \®
I FULFIL dr6é Temybric Ellipta marktekt (p<0,001) tr notkun neydarlyfja & viku amanborid
vid BUD/FOR (mismunur medferda: -0,2 tilvik a solarhring; 95% CI: -0,3; -0,1).

[ IMPACT dr6 Temybric Ellipta marktakt (p<0,001) tr notkun neydarlyfja ftilvik 4 solarhring) 4
hverju 4 vikna timabili samanborid vid FF/VI og UMEC/VI. Eftir vikur 49-82 var mismunur medferda
-0,28 (95% CI: -0,37; -0,19) pegar borid var saman vid FF/VI og -0,3 o CI. -0,41; -0,19)
samanborid vio UMEC/VL.

Voknun ad nottu

[ IMPACT dr6 Temybric Ellipta marktaekt ur medaltali pes
lungnateppu samanborid vido FF/VI (-0,05; 95% CI: -0,08; 1; p=0,005) og vid UMEC/VI (-0,10;
95% CI: -0,14; -0,05; p<0,001) eftir vikur 49 til 52. kteek minnkun kom fram vid allar
timabilsmalingar samanborid vid UMEC/VI (p<0{)1) og fyrir allar timabilsmaelingar nema tvaer
samanborid vid FF/VI (p<0,021).

vakna ad nottu vegna langvinnrar

Bormn

Lyfjastofnun Evrépu hefur fallio fra kzﬁn a0 lagdar verdi fram nidurstodur Gr rannséknum a
Temybric Ellipta hja 61lum undirho arna vid langvinnri lungnateppu (sja upplysingar i kafla 4.2
um notkun handa bérnum). ’\

52  Lyfjahvorf \L,

begar heilbrigdir einstaklifigar fengu samsetninguna flutikasonfurdat, umeclidinium og vilanterol til
innondunar { eim&%ndunartaeki voru lyfjahvorf hvers pattar fyrir sig svipud og vid gjof hvers virks
efnis fyrir sig gefidi/Samsetningunni flutikasonfuroat/vilanterol eda sem umeclidinium/vilanterdl
samsetning em umeclidinium einlyfjamedfero.

Greinin %nyj ahvorfum var gerd fyrir FF/UMEC/VI var gerd med pvi ad stydjast vid samsettar
upplysifigar ur premur III. stigs rannsoknum hja 821 patttakanda med langvinna lungnateppu. Altack
lyfjagidi (Cmax 0g AUC vid jafnveegi) fyrir FF, UMEC og VI eftir innéndun med einu inndndunarteeki
(prefold samsetning) voru innan peirra marka sem komu fram vid gjof FF/VI + UMEC 1 tveimur
innéndunartaekjum, tvéfalda samsetningu (FF/VI og UMEC/VI) og einnig vid gjof eins lyfs i
innéndunartaki (FF, UMEC og VI). Greining 4 skyribreytu syndi haerri syndarathreinsun (apparent
clearance) (42%) pegar FF/VI var borid saman vid FF/UMEC/VI. Pag er p6 ekki talio ad pad hafi
kliniska pydingu.

Frasog

Flutikasonfuroat
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Eftir inndndun flutikasonfurdats/umeclidiniums/vilanterols hja heilbrigdum einstaklingum kom Cpax
fyrir flutikasonfuroat fram eftir 15 minttur. Nyting flutikasonfurdats pegar pad var gefid sem
flatikasonfuroat/vilanterdl med inndéndun var 15,2%, adallega vegna frasogs innandada hluta
skammtsins sem barst til lungna, en hverfandi magn eftir frasog fra meltingarvegi. Vio endurtekna
skammta flutikasonfroats/vilanteréls med innéndun var jafnvaegi nad innan 6 daga med allt ad
1,6-faldri uppsofnun.

Umeclidinium

Eftir inndndun flutikasonfurdats/umeclidiniums/vilanterols hja heilbrigdum einstaklingum kom Cpax
fyrir umeclidinium fram eftir 5 minutur. Nyting innandads umeclidiniums var ad medaltali 13% af
skammtinum, en hverfandi magn eftir frasog fra meltingarvegi. Vio endurtekna skammta
umeclidiniums til inndndunar var jafnvaegi nad innan 7 til 10 daga meo 1,5 til 2-faldri uppsoéfnun,

Vilanterodl

Eftir inndndun flutikasonfurdats/umeclidiniums/vilanterols hja heilbrigdum einstakling *max
fram eftir 7 minttur. Nyting vilanterols eftir innondun var 27%, en hverfandi magn eft'%@ g fra
meltingarvegi. Vid endurtekna skammta umeclidiniums/vilanterols til innéndunarq#vaegi nad

innan 6 daga med allt ad 1,5-faldri uppsdéfnun. E
Dreifing &.

Flutikasonfuroat

Eftir gjof flatikasonfurodats 1 blazd hja heilbrigdum sj élfboéalié&urr@eiﬁngarrﬁmmél ad medaltali
661 litri vid jafnvaegi. Flutikasonfuroat hefur litil tengsl vid rawd blo8korn. /n vitro var proteinbinding
flatikasonfiroats i mannaplasma mikil, a0 medaltali >99,6%.‘)b

Umeclidinium @

Eftir gjof umeclidinium 1 blaaed hja heilbrigdum sjal idum var dreifingarrammal ad medaltali 86
litrar. Proteinbinding i mannaplasma in vitro var aQneéaltali 89%.

Vilanterol
Eftir gjof vilanterol i blaaed hja heilbrigd odalidum var dreifingarriammal ad medaltali
165 litrar vid jafnvaegi. Vilanterol hefi %engsl vid raud blédkorn. Préteinbinding i mannaplasma

in vitro var a0 meoaltali 94%.
*

\
Umbrot
o

Flutikasonfuroat

Samkvamt nidurstodum 77 vitro er adalumbrotaferlum flutikasonfurdats midlao af sytokrom

P 450 3A4 (CYP og er hvarfefni P-gp flutningsproteina. Flutikasonfuroat er adallega umbrotid
med vatnsrofi S- ometylkarbotidathdpsins 1 umbrotsefni med verulega skerta barksteravirkni.
Altaek ttse fyrir umbrotsefnunum er litil.

Umecli ‘Sw\m

Initrotannsoknir syndu ad umeclidinium er adallega umbrotid af sytokrom P 450 2D6 (CYP2D6) og
erMefni P-gp flutningsproéteina. Adalumbrotaleidir umeclidiniums eru oxun (hydroxylering, O-
alkylsvipting), fylgt eftir med samtengingu (glukironidsamtenging o.s.frv.), sem veldur myndun
ymissa umbrotsefna sem hafa minni lyfjafraedilega virkni eda ekki hefur verid synt fram a
lyfjafraeedilega virkni. Altek utsetning fyrir umbrotsefnunum er litil.

Vilanterol

In vitro rannsoknir syndu ad vilanterdl er adallega umbrotid af sytokrom P 450 3A4 (CYP3A4) og er
hvarfefni P-gp flutningsproteina. Adalumbrotaleidir vilanterols eru O-alkylsvipting i ymis umbrotsefni
med verulega skerta betai- og betaz-adrenvorvandi virkni. Umbrotsferlar 1 plasma eftir gjof vilanterols
til inntdku 1 rannsokn med geislamerkingum hja ménnum samremdust miklum umbrotum vid fyrstu
umferd um lifur. Altek ttsetning fyrir umbrotsefnunum er litil.
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Brotthvarf

Flutikasonfuroat

Helmingunartimi flitikasonfuroats 1 plasma eftir gjof flatikasonfurdats/vilanter6ls med inndndun var
a0 medaltali 24 klst. Eftir gjof i blaaed var var helmingunartimi brotthvarfs ad medaltali 15,1 klst.
Plasmanthreinsun eftir gjof i blaaed var 65,4 litrar/klst. Utskilnadur med pvagi var u.p.b. 2% af
skammti sem gefinn var 1 blad. Eftir inntdku er brotthvarf flitikasonfiroats adallega med umbrotum
og eru umbrotsefnin skilin Ut nanast ad fullu med haegdum en brotthvarf <1% af geislavirkum skammti
er med pvagi.

Umeclidinium

Helmingunartimi brotthvarfs umeclidiniums i plasma eftir inndndun skammta i 10 daga var ad _,
medaltali 19 kist., par sem 3% til 4% af virku efni skilst obreytt ut med pvagi vid jafnvaegi. UtHs¢ihsun
i plasma eftir gjof 1 blaeed var 151 litri/klst. Eftir gjof i blaed var u.p.b. 58% af gefnum geislamgrktum
skammti skilinn Ut { heegdum og u.p.b. 22% af gefnum geislavirkum skammti skilinn 1t m@v 1.
Utskilnadur lyfjatengdra efna i haegdum eftir gjof i blazd benti til seytingar ut i gall. Efti oku var
92% af gefnum geislamerktum skammti skilinn it med hagdum. Innan vid 1% af i til innt6ku
(1% af greindri geislavirkni) var skilid ut i pvagi, sem bendir til hverfandi frasogg eftipinntoku.

Vilanterodl *'

Helmingunartimi brotthvarfs vilanterdls i plasma eftir innéndun i 10 da; & a0 medaltali 11 klst.
Uthreinsun vilanterdls i plasma eftir gjof i blazd var 108 litrar/klst. Eftir {phitoku geislamerkts
vilanterols var 70% af geislamerktu efni skilid ut i pvagi og 30% 1 @m. Brotthvarf vilanterdls var
adallega med umbrotum, fylgt eftir med tutskilnadi umbrotsef%bv 1 og heegdum.

Sérstakir sjuklingahdpar @

Aldradir
Ahrif aldurs 4 lyfjahvorf flatikasonfarodats, umeclidiniums og vilanteréls hafa verid metin i greiningu
lyfjahvarfa hja pydi. Engin ahrif komu fram se@ ta mali kliniskt og kalla 4 skammtaadlogun.

Skert nyrnastarfsemi

Ahrif ﬂﬁtikasénfﬁréats/umeclidiniumz ter6ls hafa ekki verid metin hja einstaklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Rannsoknir hafa potwefid gerdar a flutikasonfuroati/vilanterdli og
umeclidinium/vilater6li sem berfty ekKi til aukinnar alteekrar Gtsetningar fyrir flutikasonfaroati,
umeclidinium eda vilanterdli} o rannsoknir & proteinbindingu voru gerdar hja einstaklingum med
alvarlega skerdingu 4 ny emi og heilbrigdum sjaltbodalidum og ekkert benti til kliniskt
marktaekra breytinga a p@\ bindingu.

Ahrif blééskiluna@&a ekki verid rannsokud.
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Flatikasonfurdat/vilanterdl hluti Temybric Ellipta var metinn hja sjuklingum med 611 alvarleikastig
skertrar lifrarstarfsemi (Child-Pugh A, B og C). Sjuklingar med midlungsskerta lifrarstarfsemi syndu
allt ad prisvar sinnum meiri altaeka tsetningu fyrir flatikasonfurdati (FF 184 mikrog); pvi fengu
sjuklingar med alvarlega skerdingu 4 lifrarstarfsemi helmingsskammt (FF 92 mikrog). Engin ahrif &
alteeka utsetningu komu fram vio pann skammt. bvi skal geeta varudar hja sjuklingum med
midlungsskerta eda alvarlega skerta lifrarstarfsemi, en engar radleggingar um sérstaka
skammtaadlogun eru gefnar 4 grundvelli lifrarstarfsemi. Engin marktaek aukning vard & altekri
utsetningu fyrir vilanteroli.

Sjuklingar med midlungsmikla skerdingu 4 lifrarstarfsemi syndu engin merki um aukna alteeka
utsetningu hvorki fyrir umeclidinium né vilanteroli (Cax 0g AUC). Umeclidinium hefur ekki verid
metid hja sjuklingum med alvarlega skerdingu a lifrarstarfsemi.

O
Adrir sérstakir sjuklingahopar *‘&
Ahrif kynpattar, kyns og likamspunga a lyfjahvorf flatikasonfarodats, umeclidinium og Vila@o voru
einnig metin i greiningu a lyfjahvorfum hja pyai. \
Aztlud gildi hja 113 einstaklingum med langvinna lungnateppu fra Austur-Asiu ‘l@apanskan og
austur-asiskan uppruna) sem fengu FF/UMEC/VI i einu innéndunartaeki (27% kenda), voru
axtlud AUC) gildi flutikasonfiroats ad medaltali 30% haerri en hja hvitumpdisistaklingum. bessi heerri
alteeka ttsetning helst p6 undir mérkum FF-virkjunar & minnkun kortiso rmi og pvagi og er ekki
talin hafa kliniska pydingu. Engin ahrif voru a lyfjahvorf umeclidiniu; %ilan‘[eréls m.t.t. kynpattar
hja einstaklingum med langvinna lungnateppu. &

Enginn mismunur i alteekri utsetningu fyrir ﬂﬁtikasc')nﬁ'lréati,‘@clidiniumi e0a vilanterdli sem hafdi

kliniska py0ingu kom fram sem krafdist skammtaaéléguna@rundvelli kynpattar, kyns eda
likamspyngdar.

ekkert sem benti til kliniskt markteekra ahrifa e dilegrar CYP2D6 fjolbreytni a alteeka utsetningu

Hvad varOar adra peetti sjuklingaeinkenna syndi r§nsékn a einstaklingum med skert CYP2D6 umbrot
fyrir umeclidinium.

5.3 Forkliniskar upplysingar @Q

Lyfjafraedileg ahrif og eiturverk i%n komu fram vid notkun flutikasonfurdats, umeclidiniums eda

vilanterols i forkliniskum ran m var demigert fyrir sykurstera, muskarinviotakablokka eda
betaz-adrenvirka vidtakad 0f samsetningar af flutikasonfurodati, umeclidinium og vilanteroli olli
engum marktaekum nyj turverkunum hja hundum eda versnun 4 viobtinum nidurstédum i

tengslum vio gjof ﬂ{ka faroats, umeclidiniums eda vilanter6ls hvers fyrir sig.

Eiturverkanir 4 e&fni og krabbameinsvaldandi ahrif

F Zdtl’kaS%; t

Flutikasgrfiiroat hafoi ekki eiturverkun a erfdaefni i hefdbundnum rannsoknum og hafdi ekki
krabbammiginsvaldandi ahrif i &vilongum inndndunarrannséknum hja rottum og musum vid 1,4- og
2,9-falda utsetningu, tilgreint i sému rod, og sést vid 92 mikrog dagskammt flutikasonfiroats hja
monnum, midad vid AUC.

Umeclidinium

Umeclidinium hafdi ekki eiturverkun 4 erfdaefni i hefdbundnum rannséknum og hafdi ekki
krabbameinsvaldandi ahrif i &vilongum innéndunarrannséknum hja masum vid > 20-falda og hja
rottum vid > 17-falda kliniska utsetningu vid notkun 55 mikrog dagskammts umeclidiniums hja
moénnum, midad vid AUC.

Vilanterol

Vilanterdl (sem alfa-fenylcinnamat) og trifenylediksyra hafdi ekki eiturverkun a erfodaefni sem bendir
til a0 ekki sé heatta a eiturverkunum a erfoaefni af vilanteroli (sem trifenatat) hja ménnum. I samreemi
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vi0 nidurstoour fyrir adra betaz-6rva i evilongum inndndunarrannséknum hafoi vilanterdltrifenatat
ahrif a frumuskiptingu i aexlunarfeerum kvenrotta og kvenmusa og i heiladingli hja rottum. Engin
aukning var i tidni e&xla hja rottum vid Utsetningu sem var 0,9-f61d og musum vid tsetningu sem var
22-f61d klinisk ttsetning hja ménnum fyrir vilanteréli vio 22 mikrog dagskammt, midad vido AUC.

Eiturverkun 4 axlun

Flatikasonfardat, umeclidinium og vilanterdl hofdu engin deeskileg ahrif a aexlun hja karl- og
kvenrottum.

Flutikasonfuroat

Flatikasonfardat hafoi ekki vanskapandi ahrif hja rottum eda kaninum en seinkadi proska hja rottum
og olli fosturlatum hja kaninum i skdmmtum sem hofou eiturverkun & modur. Engin ahrif 4 proska
komu fram hja rottum vid utsetningu sem var 6,6-f6ld klinisk ttsetning hja ménnum vid 92 mikro
dagskammt, midad vid AUC. Hja rottum hafoi flatikasonfiroat engin 6aeskileg ahrif a hro yhir og
eftir fedingu. 16\

Umeclidinium ‘lb

Umeclidinium hafdi ekki vanskapandi hrif hja rottum og kaninum. I rannsok L@em gerdar voru
fyrir og eftir feedingu med gjof umeclidiniums undir hid hja rottum, kom inni pyngdaraukning
og minni neysla fedu hja medrum og svolitid minni pyngd unga adur e voru vandir af spena hja
kvendyrum sem fengu 180 mikrég/kg/dag (u.p.b. 61-fold klinisk utse %]a monnum vid notkun

55 mikrég dagskammts umeclidiniums, midad vid AUC). &

Vilanterol

Vilanterdl hafoi ekki vanskapandi ahrif hja rottum. I innén rrannsoknum hja kaninum olli
vilanterol svipudum &hrifum og koma fram vid notkun a betaz-adrenvirkra 6rva (klofinn gomur,
opin augnlok, samvaxnir hlutar bringubeinsbols og be utlimir/vansniningur). Vid gjof undir hao
komu engin ahrif fram vi0 Gtsetningu sem var 62-f&lt meiri en klinisk Gtsetning hja ménnum vid
notkun 22 mikrég dagskammts vilanterdls, m1 AUC. Hjé rottum hafoi vilanterol engin
oxskileg ahrif & proska fyrir og eftir faeémg@

6. LYFJAGERDARF RXEDILK UPPLYSIN GAR
*

6.1 Hjalparefni

Laktosaeinhydrat @k

Magnesium stearat (

6.2 (')samrym@!iki

O
A ekki \
6.\/‘Qrmlubol

2ar
Geymslupol eftir ad bakkinn er opnadur: 6 vikur

6.4 Sérstakar varidarreglur vio geymslu

Geymid vio leegri hita en 30°C.
Ef lyfio er geymt i keeli 4 innondunartaekid ad vera i stofuhita 1 a.m.k. klukkustund fyrir notkun.

Geymid innondunartakid i lokada bakkanum til varnar gegn raka og adeins a a0 taka pad Ut rétt fyrir
fyrstu notkun.
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Skraid dagsetninguna pegar a a0 farga lyfinu 4 midann a teekinu og & 6skjuna. Dagsetninguna 4 a0 skra
um leid og innéndunartaekid er tekid Gr bakkanum.

6.5 Gerd ilats og innihald

Ellipta innondunartaekid samanstendur af [josgraum meginhluta, drapplitudu loki yfir munnstykkid og
skammtateljara og pvi er pakkad inn i lagskiptan albakka sem inniheldur purrkpoka med kisilhlaupi.
Bakkinn er innsigladur med filmu sem fletta ma af.

Innéndunartaekid er samsett ur nokkrum hlutum tr polypropyleni, hapéttni polyetyleni,
polyoxymetyleni, polybutylenterepalati, akrylonitrilbitadienstyreni, polykarbonati og rydfriu stali.

*
Inndndunartakid inniheldur tvo lagskipta alpynnustrimla med alls 14 eda 30 skommtum (14 €d \
30 daga birgdir). Pynnan i 60rum pynnustrimlinum inniheldur flutikasénfuréat og pynnan 1 hi
pynnustrimlinum inniheldur umeclidinium (sem brémid) og vilanter6l (sem trifenatat). \®

Pakkning med 14 eda 30 skammta inndndunartaekjum. 6
Fjolpakkning med 90 (3 pakkningar med 30) skammta innéndunartaekjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. &'
6.6  Sérstakar varuodarradstafanir vio forgun @
£

Eftir innéndun skulu sjuklingar skola munninn med vatni an pess yngja.
Ellipta inndndunartaekid inniheldur afmelda skammta og e@ulé til notkunar.

Inndndunartaekinu er pakkad i bakka sem inniheldur p oka til ad minnka raka. Hendid
purrkpokanum og ekki ma opna hann, borda eda aifda honum ad sér. Radleggja skal sjuklingi ad opna
ekki bakkann fyrr en hann er tilbuinn ad anda inpn\skammti.

Innéndunartaekid er lokad pegar pad er f ur lokada bakkanum. Férgunardagsetning skal skrad
4 midann 4 inndndunartaekinu og 6skj %ar til gert svaedi. Dagsetninguna skal skra pegar
innondunarteekid er tekid ur bakkar@drgunardagsetning er 6 vikum eftir ad bakkinn er opnadur.
Eftir pa dagsetningu 4 ekki lenglig ad rlota inndndunartaekid. Farga ma bakkanum eftir ad hann hefur
verid opnadur.

Ef lok innéndunartaekisi@l')naé og pvi lokad an pess ad lyfinu sé andad inn tapast skammturinn.
Skammturinn sem t%st vel geymdur 1 inndndunartaekinu, en ekki er lengur hagt ad nota hann til

innondunar. @

bad er eklgi‘%gt ad taka af slysni vidbotarmagn af lyfinu eda tvéfaldan skammt 1 einni innéndun.

Farga @um lyfjaleifum og/eda urgangi i samrami vid gildandi reglur.

A%

7. MARKADSLEYFISHAFI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frland

8. MARKAPSLEYFISNUMER
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EU/1/19/1378/001
EU/1/19/1378/002
EU/1/19/1378/003

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu titgafu markadsleyfis: 12. juni 2019

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS .

N\

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.e@
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A.

*

\Q/A
VIDAUKI 11 ‘lb@
>

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT \L-

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANI GREIDSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRD@RKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMA R VARPA ORYGGI OG

VERKUN VIDP NOTKUN LYFS
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyreir fyrir lokasampykkt

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Frakkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma

fram i prentudum fylgisedli. (<\

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NO K@

Lyfid er lyfsedilsskylt. 4@6

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS I @
. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR) (

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsin fram 1 lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerdver krafa um 1 grein 107¢(7) 1
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppferslum sem birtar?:%evrépsku lyfjavefgattinni.

Z,

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER \@A ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Azetlun um ahzettustjérnun go

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagat roum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um ahaettustjo ¥kafla 1.8.2 { markadsleyfinu og 6llum uppferslum & aztlun
um aheettustjornun sem ékveéna’r&er

Leggja skal fram uppfaeroag n um ahattustjornun:
. AJ beidni l@ ofnunar Evrépu.
tust)

r

. begar a ornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahettu eda
veg ss a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmdrkun dheettu) neest.

*

N

O
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VIDAUKI III
ALETRANIR OG FYL@ILL

Q






UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA (PAKKNINGAR MED STOKUM EININGUM)

1.  HEITILYFS

Temybric Ellipta 92 mikrog/55 mikrog/22 mikrég innéndunarduft, afmaeldir skammtar

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol
¢

&N\
| 2.  VIRK(T) EFNI .\)(‘(‘

Hver gefinn skammtur inniheldur 92 mikrog flatikasonfarédat, 55 mikrog umeclidiniur@(ngildir
65 mikroég umeclidiniumbréomidi) og 22 mikrog vilanterol (sem trifenatat).
a @

3. HJALPAREFNI A Y
“

Hjalparefni: laktosi og magnesiumsterat.

Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4.  LYFJAFORM OG INNIHALD 60

Innondunarduft, afmaldir skammtar.
1 innéndunarteki med 14 skommtum (
1 innéndunartaeki med 30 skommtum go

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF @G IKOMULEID(IR)

*

EINU SINNI A S(’)LARHRI@

Lesid fylgisedilinn fyrir @k&n

Til inndndunar (

Vi

6. SERSEQK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

H( NA TIL NE SJA
N
G@ar sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEDP PARF

| 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
Fargist:

24



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited &\
12 Riverwalk A
Citywest Business Campus @
Dublin 24 6\

frland ‘lb

12. MARKAPSLEYFISNUMER ,C{"

EU/1/19/1378/001
EU/1/19/1378/002 @

13. LOTUNUMER

Lot 6\

14. AFGREIPSLUTILHOGUN (\

N
15. NOTKUNARLEIDBEINING%

e

16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

\
temybric ellipta (

17. E MT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A {l/@*gunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP

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

ALETRUN (MED BLUE BOX) A FIOLPAKKNINGAR

1.  HEITILYFS

Temybric Ellipta 92 mikrog/55 mikrog/22 mikrég innéndunarduft, afmaeldir skammtar

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol
¢

&N\
[2. VIRK(T) EFNI .ﬁ%‘ |

Hver gefinn skammtur inniheldur 92 mikrog flatikasonfarédat, 55 mikrog umeclidiniur@(ngildir 65
mikrog umeclidiniumbromioi) og 22 mikrdg vilanterdl (sem trifenatat).
a @

3. HJALPAREFNI A Y
“

Hjalparefni: laktosi og magnesiumsterat.

Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

| 4.  LYFJAFORM OG INNIHALD 60

Innondunarduft, afmaldir skammtar.
Fjolpakkning: 90 skammtar (3 inndndunartaeki @ 0)

O

(5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OMULEID(IR)

EINU SINNI A SOLARHRING \

Lesid fylgisedilinn fyrir n%rl &

Til innondunar @

6. sERSTO@‘RNAQARQRD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

XY,
Geymi \em born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MEDP PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
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9.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10.

S,]:ZRSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

| 11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

12 Riverwalk

GlaxoSmithKline Trading Services Limited $

Dublin 24

Citywest Business Campus \@

frland ‘fb

| 12.

EU/1/19/1378/003 @

MARKADSLEYFISNUMER ,C{"

| 13. LOTUNUMER ,jb

Lot @

.. RS
| 14.  AFGREIDPSLUTILHOGUN A\
| 15. NOTKUNARLEIDBEINI}\@,‘
*
] AN

| 16. UPPLYSINGAR &E})BHNDRALETRI

temybric ellipta @
| 17. EINﬁg;gr! AUPKENNI - TVIiVITT STRIKAMERKI

&
A pa i er tvivitt strikamerki med einkvemu audkenni.

AV

| 18.

"EINKVZEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MILLIASKJA (AN BLUE BOX - APEINS FJOLPAKKNING)

1.  HEITILYFS

Temybric Ellipta 92 mikrog/55 mikrog/22 mikrég innéndunarduft, afmaeldir skammtar

fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol
¢

&N\
[2. VIRK(T) EFNI .ﬁ%‘ |

Hver gefinn skammtur inniheldur 92 mikrog flatikasonfarédat, 55 mikrog umeclidiniur@(ngildir 65
mikrog umeclidiniumbromioi) og 22 mikrdg vilanterdl (sem trifenatat).
a @

3. HJALPAREFNI A Y
“
Hjalparefni: laktosi og magnesiumsterat.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.
20
| 4.  LYFJAFORM OG INNIHALD 60
A
Innondunarduft, afmaldir skammtar.

1 innéndunarteki med 30 skommtum. (
Hluti fjolpakkningar, ma ekki selja einan sér 0

| 5. ADFERD VID LYFJAGJOF @G IKOMULEID(IR)

*

EINU SINNI A S(’)LARHRI@

Lesid fylgisedilinn fyrir @k&n

Til inndndunar (

Vi
6. SERSEQK VARNAPARORD UM AP LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN

H( NA TIL NE SJA
N
G@ar sem born hvorki na til né sja.

[7. ONNUR SERSTOK VARNADPARORD, EF MEDP PARF |

| 8. FYRNINGARDAGSETNING |

EXP
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur.
Fargist:
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[9.  SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbtdum til varnar gegn raka.

10. S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited &\
12 Riverwalk A
Citywest Business Campus @
Dublin 24 6\

frland ‘fb

| 12. MARKADSLEYFISNUMER ,C{"

[ 13. LOTUNUMER I\

[14.  AFGREIPSLUTILHOGUN

( N\
RN
| 15. NOTKUNARLEIPBEININGAR _( ©\

Q‘/

\
| 16. UPPLYSINGAR MED BLIND%&LETRI

temybric ellipta \ I%'

[17. EINKVAMTAUDPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

4‘)6‘

|18. E \AMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

O
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MIDPI A BAKKA

| 1.  HEITILYFS

Temybric Ellipta 92/55/22 mikrog innéndunarduft
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol

[2. NAFN MARKAPSLEYFISHAFA XN\
Y
GlaxoSmithKline Trading Services Limited @*
GSK Logo 6\
| 3.  FYRNINGARDAGSETNING N ’b

EXP @

| 4.  LOTUNUMER 4
(@)
Lot @@
y 3
|5. ANNAD RS

Ekki opna fyrr en pu ert tilbuin/n til ad anda@
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 viku

P 4
30 skammtar %.
< él-
<
O\
&
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

MIDPI A INNONDUNARTZKI

[1.  HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Temybric Ellipta 92/55/22 mikrog innéndunarduft
fluticasone furoate/umeclidinium/vilanterol
Til innondunar 3

\i&\

(2. ADFERD VID LYFJAGJOF NS}

47\6\
[3.  FYRNINGARDAGSETNING

o\
\L'U’
EXP (
Geymslupol eftir ad notkun er hafin: 6 vikur. ®
Fargist:

| 4.  LOTUNUMER A

'
Lot

| 5. INNIHALD TILGREINT SEM bY , RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
4

14 skammtar
30 skammtar

N\
R\
\
o
6. ANNAD oY
\ 4

\ S

Q
0
\,A

31






Fylgiseoill: Upplysingar fyrir sjukling

Temybric Ellipta 92 mikrdég/55 mikrég/22 mikrég innondunarduft, afmeeldir skammtar
flatikasonfurdat/umeclidinium/vilanterol

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

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

upplysmgar ¢
Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verio ad lesa hann sidar. \

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari uppl}'lsis%

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 66rum. bad @ 10
peim skada, jafnvel pott um sdmu sjukdomseinkenni s¢ ad reda. \

- Latid lekninn, lyfjafraeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverldb tta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafl

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: &'
. Upplysingar um Temybric Ellipta og vid hverju bad er notad @

Adur en byrjad er ad nota Temybric Ellipta
Hvernig nota & Temybric Ellipta &

1

2

3.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5. Hvernig geyma 4 Temybric Ellipta ‘Ib
6. Pakkningar og adrar upplysingar @
L

eidbeiningar, skref fyrir skref @

1. Upplysingar um Temybric Ellipta o vaerJu pao er notad
Upplysingar um Temybric Ellipta :b

Temybric Ellipta inniheldur prja ViN@ 1 sem kallast flutikasonfurdat, umeclidiniumbromid og
vilanterol. Flutikasonfuroat tilhgywir lyfjaflokki sem kallast barksterar, oft einungis kalladir sterar.
Umeclidiniumbromio og Vﬂj}%l tilheyra lyfjaflokki sem kallast berkjuvikkandi lyf.

Vio hverju Temybric E@ta er notad

Temybric Ellipta gtaé til medferdar 4 langvinnri lungnateppu hja fullordnum. Langvinn
@nnur sjukdomur sem einkennist af 6ndunarerfidleikum med haegfara versnun.

lungnateppagr la

*
Vio lan M:;ungnateppu dragast vodvarnir 1 6ndunarveginum saman og 6ndun verdur erfidari. betta
lyf'sl a'voovunum i lungunum og minnkar prota og ertingu i berkjum og audveldar pannig lofti ad
kO@tl og frd lungum. Pegar lyfid er notad reglulega hjalpar pad vid ad na stjorn &
onduffarerfidleikunum og dregur ur dhrifum langvinnrar lungnateppu 4 daglegt lif.

Nota skal Temybric Ellipta daglega, en ekki einungis pegar pu feerd 6ndunarerfidleika eda
onnur einkenni langvinnrar lungnateppu. EKkKki skal nota pad vid skyndilegri maedi eda
blisturshljédum vid 6ndun. Ef slikt gerist parftu ad nota skjotvirkt inndndunarlyf (t.d. salbutamol).
Hafou samband vid leekninn ef pu ert ekki med skjotvirkt innondunarlyf.
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2. Adur en byrjad er ad nota Temybric Ellipta

Ekki m4 nota Temybric Ellipta
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir flutikasonfiroati, umeclidinium, vilanterdli eda einhverju 6dru
innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leiti0d rada hja lekninum adur en Temybric Ellipta er notad

- ef pt ert me0d astma (ekki nota Temybric Ellipta til medferdar vio astma)

- ef pu ert med hjartavandamal eda haan blodprysting

- ef pt ert med lifrarvandamal

- ef pt ert me0 berkla i lungum e0a einhverjar aorar langvarandi eda 6meohondladar .
sykingar K\

- ef pt ert med augnvandamal sem kallast pronghornsglaka A

- ef pt ert med staekkadan blodruhalskirtil, pvaglatavandamal eda teppu i bva%@n

- ef pu ert med flogaveiki

- ef pu ert med skjaldkirtilsvandamal 6
- ef pt ert me0 litio kalium i bl6oi ‘lb

- ef pu ert med sogu um sykursyki @

- ef pt faerd pokusyn eda adrar sjontruflanir (

Raeddu vio laekninn ef pu heldur ad eitthvad af pessu eigi Vié&%.

Ef pu finnur fyrir pyngslum fyrir brjosti, hosta, blisturshlj6o ondun eda maedi strax eftir notkun

Skyndilegir 6ndunarerfioleikar
un+( )6
Temybric Ellipta innéndunartekisins:

Hzettu notkun lyfsins og leitadu til leknis tal@t par sem pu getur verid meo alvarlegan
kvilla sem nefnist 6vaentur berkjukrampi. (

Augnvandamal medan 4 medferd med Te ¢ Ellipta stendur
Ef pu fzerd augnverk eda opeegindi, tima okusyn, sérd ljosbauga eda ef sjonfldtur litast, auk
roda i augum medan 4 medferd med T, ric Ellipta stendur:

pronghornsglaku.

O

Syking i lungum @
bar sem pu notar lyfid vidTangvinnri lungnateppu getur pa verid i aukinni heettu a ad fa sykingu i

Heettu notkun lyfsins Oj’\i}u til lzeknis tafarlaust par sem petta geta verid merki um brada

lungun sem er pe m lungnabolga. Sja ,,Hugsanlegar aukaverkanir* { kafla 4 vardandi upplysingar
um einkenni sem a0 vera vakandi fyrir pegar lyfio er notad.
*
L ninn vita eins fljott og moégulegt er ef pu feerd einhver peirra einkenna.

Bérn ogunglingar
Ekki‘gefa lyfid bérnum eda unglingum yngri en 18 éra.

Notkun annarra lyfja samhlida Temybric Ellipta

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Leitadu rdada hja lekninum eda lyfjafredingi ef pt ert ekki viss um hvad lyfio
inniheldur.

Nokkur lyf geta haft ahrif & verkun pessa lyfs eda aukid likur & aukaverkunum. betta eru m.a.:
- lyf sem kallast beta-blokkar (t.d. proprandlol), til medferdar vid haum blodprystingi eda 6drum
hjartasjukdomum

- ketokonazol eda itrakonazol, vid sveppasykingum
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- klaritromycin eda telitromycin, vid bakteriusykingum

- riténavir eda cobicistat, vid HIV sykingu

- lyf sem leekka magn kaliums i bl6dinu, t.d. sum pvagrasilyf (vatnslosandi toflur) eda einhver lyf
sem notud eru vid medferd a langvinnri lungnateppu og astma (svo sem methylxanthin eda
stera)

- onnur langverkandi lyf svipud og petta lyf sem eru notud vid dndunarerfidleikum, t.d.
tiotropium, indaceterol. Ekki nota Temybric Ellipta ef pu notar pessi lyf.

Lattu lzekninn eda lyfjafrzeding vita ef bt notar eitthvert pessara lyfja. Laknirinn gaeti 6skad eftir ad
fylgjast nanar med pér ef pu tekur eitthvert pessara lyfja par sem pau geta aukid aukaverkanir
Temybric Ellipta.

*
Medganga og brjéstagjof (\\
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja @1 um
aour en lyfid er notad. Ekki nota lyfid ef pt ert barnshafandi nema laeknirinn segi pér a g@a )

Ekki er pekkt hvort innihalsefni lyfsins geti borist i brjostamjolk. Ef pt ert med b '%s‘[i parftu ad
ree0a vid lekninn 4dur en pu notar Temybric Ellipta. Ekki nota lyfio ef pu ert meii a brjosti nema

leeknirinn segi pér ad gera pad. l

Akstur og notkun véla
Oliklegt er a0 lyfio hafi ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla. @

Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal hafa samband vi§'lgkninn adur en lyfid er tekid inn.

Z,

3. Hvernig nota 4 Temybric Ellipta @

Notio lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt ti &Ef ekki er 1jost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafreedingi.

Temybric Ellipta inniheldur laktésa 2

Réadlagdur skammtur er ein innéndu@&tjum degi, 4 sama tima dag hvern. bar sem lyfid verkar i
24 klst. dugar ein innéndun 4 dag.
*

EKKi nota meira en laeknirlw@ir pér ad nota.

Notio Temybric Ellipt lega
bad er mjog mikilveegt ad™fiota Temybric Ellipta 4 hverjum degi samkvemt fyrirmelum laeknisins.
bad hjalpar vid agqa einkennunum nidri badi daga og natur.

Ekki skal‘ldg‘ emybric Ellipta vid skyndilegri maedi eda blisturshljédum vid 6ndun. Ef pu feerd
bt ad nota inndndunarteki med skjotvirku lyfi (t.d. salbutamol).

slikt kas{Q&
H@nota skal innondunartaekio
a

Sja Méidbeiningar, skref fyrir skref* i pessum fylgisedli til ad fa nakvaemar upplysingar.
Temybric Ellipta er notad til innéndunar.

begar buid er ad opna bakkann er Temybric Ellipta tilbaio til notkunar.

Ef einkennin batna ekki

Ef einkenni langvinnu lungnateppunnar (andnaud, blisturshlj6o vid 6ndun, hosti) batna ekki eda

versna, eda ef pi notar skjotvirka inndndunarlyfid oftar en adur:

hafou samband vid laekninn eins fljott og haegt er.
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Ef notadur er sterri skammtur en meelt er fyrir um

Ef bt notar of mikid af lyfinu skaltu strax leita rada hja lekninum eda lyfjafreedingi par sem pu
geetir purft 4 leeknisadstod ad halda. Syndu peim ef unnt er innéndunartaekid, umbtdirnar eda pennan
fylgisedil. bu gaetir fundid fyrir hradari hjartsleetti en venjulega, skjalfta, sjontruflunum, munnpurrki
eda hofudverk.

Ef gleymist ad nota Temybric Ellipta

EKKi 4 ad anda inn tvofoldum skammti til a0 beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.
Andadu adeins nasta skammti inn 4 venjulegum tima. Vid blisturshljod vid 6ndun eda madi a ad nota
innondunarteki med skjotvirku lyfi (t.d. salbutamol) og leita sidan rada hja laekni.

Ef heett er ad nota Temybric Ellipta .
Notid lyfid eins lengi og leeknirinn radleggur pad. Ekki heetta nema samkvaemt radleggingum ‘Q
leeknisins, jafnvel po pér 1idi betur, par sem einkennin geta versnad.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfredingsins ef porf er a frekari upplys&m

notkun lyfsins. ‘[b
4. Hugsanlegar aukaverkanir &-

Eins og vid 4 um o6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en baé&@é ekki hja 6llum.

Ofnaemisviobrogo
Ofnaemisviobrogd vid Temybric Ellipta eru mjog sjaldgaef (pay’geta komid fyrir hja allt ad 1 af
hverjum 1.000 einstaklingum).

Ef pt feerd einhver eftirtalinna einkenna eftir ad hafa n emybric Ellipta skaltu heetta ad nota pad
og segja leekninum fra pvi tafarlaust:

e Utbrot eda roda i hud, ofsaklada Sb

e Drota, stundum i andliti eda munni (of? .Shjigur)

e Dblisturshljod, hosta eda 6ndunarerﬁ%

o skyndilega mattleysistilfinningu an svima

Skyndilegir 6ndunarerfioleikar @
*

Ef 6ndunin eda blisturshljodin ngla strax eftir a0 pu notar lyfid, pa skal pegar i stad haetta notkun
pess og leita eftir laeknisads arlaust.

Lungnabélga (syking i m) hja sjuklingum med langvinna lungnateppu (algeng aukaverkun)
Lattu laekninn vita gf puTaerd citthvad af eftirtéldum einkennum pegar pti notar Temybric Ellipta —
petta geta verid ei i lungnasykingar:

e hiti eda%adldahrollur
o @n uppgangur slims, breytingar 4 lit slims
[ ]

)
(@kmn hosti eda auknir Ondunarerfidleikar

A@@aukaverkanir
Geta Xomiod fyrir hj allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum:

e  sarir, upphleyptir blettir i munni eda halsi vegna sveppasykingar (hvitsveppasykingar). Til ad
minnka likur & pessari aukaverkun ma skola munninn med vatni strax eftir notkun Temybric
Ellipta
syking i nefi, ennis- eda kinnholum eda halsi
syking i efri hluta 6ndunarfzera
kladi eda stiflur i nefi, nefrennsli
verkur aftast i munni og halsi
boélga i kinnholum
boélga i lungum (berkjubdlga)
flensa (influensa)
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kvef

héfudverkur

hosti

sarsaukafull og ti0 pvaglat (getur verid merki um pvagfaerasykingu)
lioverkir

bakverkur

hagdatregda.

Sjaldgeefar aukaverkanir
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum:
e Oreglulegur hjartslattur
hradur hjartslattur %

i \{&\

veiking beina sem leidir til beinbrota

munnpurrkur @
bragdskynstruflun 6\
pokusyn ‘lb
aukinn augnprystingur

verkur 1 auga. @
N

Mjog sjaldgaefar aukaverkanir @
Geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum: @

e ofnaemisvidbrogo (sja hér ad framan i kafla 4)

Tilkynning aukaverkana ‘Ib
Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vit &lar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgiseéli@g er hegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir'sig, sja Appendix V. Med pvi a0 tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid a0 auka u; &rlngar um Oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Temybric Elll@ b

Geymid lyfid par sem bérn hvorki m né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir f; %‘Fdagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni, lyfjabakkanum og
innondunartekinu 4 eftir%‘? yrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par kemur fram.

Geymid vid leegri hitg en 30°C.

Geym16 1 g(aekié i innsiglada bakkanum til varnar gegn raka og takid pad ekki ar honum fyrr
en rétt u notkun. Nota ma lyfid i allt ad 6 vikur eftir ad bakkinn er opnadur. Skraid
dagsetn% pegar farga skal innondunarlyfinu 4 par til gert sveedi & merkimidanum. Dagsetninguna
skal s leid og inndéndunarlyfid er tekid ur bakkanum.

EfM er geymt i keeli 4 ad geyma pad vio stofuhita i a.m.k. klukkustund fyrir notkun.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leiti0 rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
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Temybric Ellipta inniheldur

Virku innihaldsefnin eru flutikasonfiroat, umeclidiniumbromid og vilanterol.

Hver stok innéndun gefur skammt (skammt sem fer i gegnum munnstykkid) sem er 92 mikrog af
flatikasonfuroati, 65 mikrog af umeclidiniumbrémidi sem jafngildir 55 mikrég af umeclidiniumi og

22 mikrég af vilanteroli (sem trifenatat).

Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat (sja ,,Temybric Ellipta inniheldur laktésa“ i kafla 2) og
magnesiumsterat.

*
Lysing 4 tliti Temybric Ellipta og pakkningastzaerdir (Q
Temybric Ellipta er innéndunarduft, i afmaeldum skommtum. A
Ellipta inndndunartaekid samanstendur af [josgraum meginhluta, drapplitudu loki yfir kkid og
skammtateljara. Pvi er pakkad inn 1 lagskiptan albakka sem er innsigladur med fil etta ma af.

Bakkinn inniheldur purrkpoka til varnar gegn raka i pakkningunni.

Virku efnin eru til stadar sem hvitt duft 1 adskildum pynnustrimlum innan 1 j unartekinu. Hvert
innondunarteki inniheldur annadhvort 14 eda 30 skammta (14 eda 30 d irgdir). Fjolpakkning sem
inniheldur 90 skammta (3 innondunartaki med 30 skommtum) (90 d 0ir) faest einnig. Ekki er
vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar hér a landi. &

Markadsleyfishafi ‘Ib

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus

Dublin 24 &
Irland Q
QO

Framleioandi
Glaxo Wellcome Production \@
Zone Industrielle No.2, ¢

23 Rue Lavoisier, @
27000 Evreux, \L.
Frakkland @

Hafid samband V@“‘mﬁa markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfio:

Belgi¢/Bel /Belgien Lietuva
GlaxoSan e Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI
Tél/TelA+82 (0) 10 85 52 00 BALTIC”
A Tel: +370 52 691 947

\/ It@berlin-chemie.com
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. MeHapuHH GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Brarapus” EOO/] Belgique/Belgien
Ten.: + 359 2 454 0950 Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

besofia@berlin-chemie.com
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Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

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

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

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

EArGoo

GlaxoSmithKline Movorpocwnn A.E.B.E.

TnA: +30 210 68 82 100

Espaiia

Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: + 34 934 628 800
info@menarini.es

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: + 33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

N \
Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini tska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 36
ofﬁce—croatia@b%hemie.com
Ireland
¢ (Ireland) Limited

GlaxoS
Tel: +§ 0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39 050 971011
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Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0) 332081100

Q
5@
2°

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich
GlaxoSmithKlin
Tel: + 43 (0)1 0

at.info@gﬁk.co

Polsk
G rvices Sp. z 0.0.
% 48 (0)22 576 9000

3

\@Qg

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos,
Lda.

Tel: +351 21 412 95 00

FIL.PT@gsk.com

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

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

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

Slovenska republika

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

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

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



Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: + 357 80070017

Latvija

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerour i {manudur AAAA}>,

N
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar A‘&
u.

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.gul e
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http://www.ema.europa.eu/

Leidbeiningar, skref fyrir skref
Upplysingar um innéndunartaekio
begar Temybric Ellipta er notad i fyrsta skipti parf ekki ad athuga hvort innéndunarteekid virki rétt;

pao inniheldur afmalda skammta og er tilbuid til notkunar strax.

Askjan med Temybric Ellipta innondunartaekinu inniheldur

Lok a
bakkann

Askja

—_—

taeki
Fylgisedillinn

Bakki

Inndndunartakid er 1 bakka. Ekki opna bakkann fyr@ett fyrir notkun. Lokid er rifio af rétt
fyrir notkun. I bakkanum er poki me0 purrkefni tip ad thinnka raka. Fleygdu purrkpokanum — pad
ma hvorki opna hann, borda né anda honum i%

begar innondunartaekid er tekid ar bakkanum er pad lokad. Ekki opna innéndunartzekio fyrr en pu
ert tilbuin/n til ad nota lyfid. begar bakkinn hefur verid opnadur skaltu skra forgunardagsetninguna a
midann 4 tekinu og dskjuna. Férgunardagsetningin er 6 vikum eftir ad pu opnar bakkann. Eftir paé a
ekki ad nota innéndunartzekio. Bakkanum ma farga pegar buio er ad opna hann.

Leidbeiningar um notkun inndndunartaekisins hér & eftir eiga badi vid um Ellipta innéndunarteki med
30 skommtum (30 daga birgdir) og 14 skommtum (14 daga birgdir).

M



1) Lesio petta A0ur en byrjao er

Ef bu opnar og lokar lokinu an pess ad lyfinu sé andad inn, tapast skammturinn.
Skammturinn sem tapast er vel geymdur innan i inndndunartaekinu, en verdur ekki lengur
adgengilegur til innondunar.

bad er ekki haegt ad taka af slysni vidbotarmagn af lyfinu eda tvofaldan skammt i einni innéndun.

Lok

[ hvert sinn sem lokid

er opnad verdur einn
Skammtateljari skammtur af lyfinu
tilbuinn til notkunar.

Hann synir hve margir skammtar af lyfinu eru
eftir { innondunartaekinu.

Adur en byrjad er ad nota innéndunartzekid
synir hann nakvaemlega 30 skammta.

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

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

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

Ef'1okid er opnad eftir petta verdur skammta-
teljarinn alveg raudur.

Skammtateljarinn & 14-skammta inndndunarteekinu Vé@nnig raudur til halfs pegar faerri en
10 skammtar eru eftir og verdur halfur raudur og synir téluna 0 pegar sidasti skammturinn hefur verid
notadur. Skammtateljarinn verdur alveg raudur ﬂ(ié er opnad aftur.

2) Skammturinn undirbiinn Q

EKKi opna lokid fyrr en pi ert tilba il a0 taka skammtinn.
EKKi hrista innondunartakio.,

¢ Renndu lokinu niw&ﬁl heyrist ,,smellur®.

= Munnstykki

Loftop




Lyfid er nu tilbuid til innéndunar.
Skammtateljarinn telur nidur um 1 pvi til stadfestingar.
e Ef skammtateljarinn telur ekki nidur pegar pu heyrir ,,smell*“ gefur innéndunartaekio ekki
skammt. Farou med pad i apotekid og fadu radleggingar.
¢ EkKi ma hrista innondunartzekio
3) Andadu lyfinu ad pér

g60u moti.

e Haltu innéndunartaekinu langt frA munninum og andaodu eins vel fra pér og pu getu@ﬁ
o EKKi anda fra pér i gegnum inndéndunarteekid. A

¢ Lattu munnstykkid 4 milli varanna og lokadu munninum pétt umhverfis p%\

EKkKi teppa loftopin med fingrunum.

Varirnar passa utan um @
munnstykkio vid
innéndun.

Ekki teppa loftopin
med fingrunum.

e Andadu einu sinni rolega, jafnt og djt@ér. Haltu nidri i pér andanum eins lengi og pt getur
(a.m.k. 3-4 sektndur). Q

e Taktu innondunartaekid frg'l m um.

e Andadu hagt og ré@ér.

EKKi er vist ad pu ﬁnni@rir bragdi eda aferd lyfsins, jafnvel pétt innéndunartaekio sé notad a
réttan hatt.

Notadu bup@applrsburrku ef pu vilt hreinsa munnstykkid adur en lokinu er rennt til baka.

QN

4) l:o*éu innondunartaekinu og skoladu munninn

¢ Renndu lokinu upp eins langt og pad kemst til ad hylja munnstykkid.
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¢ Skoladu munninn med vatni eftir ad pu hefur notad innéndunartkio,ekki kyngja.
bad dregur 1t likum pess ad pu fair seerindi i munn og hals sem aukayerkwun.
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