I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)

Kiekvienoje kapsuléje yra 150 pg indakaterolio (acetato pavidalu) (indacaterolum) ir 80 pg
mometazono furoato (mometasoni furoas).

Kiekvienoje jkvepiamoje (pro inhaliatoriaus kandiklj iSeinancioje) dozéje yra 125 ng indakaterolio
(acetato pavidalu) (indacaterolum) ir 62,5 ng mometazono furoato (mometasoni furoas).

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Kiekvienoje kapsuléje yra 150 pg indakaterolio (acetato pavidalu) (indacaterolum) ir
160 mometazono furoato (mometasoni furoas).

Kiekvienoje jkvepiamoje (pro inhaliatoriaus kandiklj iSeinancioje) dozéje yra 125 pg indakaterolio
(acetato pavidalu) (indacaterolum) ir 127,5 pg mometazono furoato (mometasoni furoas).

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Kiekvienoje kapsuléje yra 150 pg indakaterolio (acetato pavidalu) (indacaterolum) ir 320 pg
mometazono furoato (mometasoni furoas).

Kiekvienoje jkvepiamoje (pro inhaliatoriaus kandiklj iSeinancioje) dozéje yra 125 ng indakaterolio
(acetato pavidalu) (indacaterolum) ir 260 ug mometazono furoato (mometasoni furoas).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekvienoje kapsuléje yra mazdaug 24 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsulé) (jkvepiamieji milteliai)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Skaidri kapsulé, kurioje yra balty milteliy; ant kapsulés korpuso virs§ vienos mélynos juostos ispaustas
mélynas vaistinio preparato kodas ,,IM150-80“, o ant dangtelio jspaustas mélynas vaistinio preparato
zenklas, kurj juosia dvi mélynos juostos.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)

Skaidri kapsule, kurioje yra balty milteliy; ant kapsulés korpuso jspaustas pilkas vaistinio preparato
kodas ,,IM150-160%, o ant dangtelio jspaustas pilkas vaistinio preparato zenklas.



Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Skaidri kapsulé, kurioje yra balty milteliy; ant kapsulés korpuso virs dviejy juody juosty jspaustas
juodas vaistinio preparato kodas ,,IM150-320%, o ant dangtelio jspaustas juodas vaistinio preparato
zenklas, kurj juosia dvi juodos juostos.

4.  KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Atectura Breezhaler skirtas palaikomajam astmos gydymui suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems
paaugliams, kuriy biiklé tinkamai nekontroliuojama vartojant jkvepiamyjy kortikosteroidy ir
ikvepiamyjy trumpo poveikio beta, agonisty.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Suaugusiesiems bei 12 mety ir vyresniems paaugliams
Rekomenduojama dozé yra vienos kapsulés turinio jkvépimas vieng kartg per para.

Pacientams reikia paskirti tokio stiprumo vaistinj preparata, kurio sudétyje yra jy ligos sunkuma
atitinkanti mometazono furoato doz¢, ir pacienty bikle turi reguliariai istirti sveikatos priezitiros
specialistas.

Didziausia rekomenduojama dozé yra 125 ug/260 pg vieng karta per para.

Vaistinio preparato reikia vartoti kiekvieng dieng tuo paciu metu. Vaistinio preparato galima vartoti
bet kuriuo paros metu. Jei pamirStama pavartoti dozg, ja reikia jkvépti kaip galima greiciau. Pacientai
turi biiti informuoti, kad nevartoty daugiau kaip vienos dozés per para.

Ypatingos populiacijos
Senyvi asmenys
Senyviems pacientams (65 mety ar vyresniems) dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti nereikia (zZr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, dozés koreguoti
nereikia. Duomeny apie vaistinio preparato vartojima pacientams, kuriems yra sunkus kepeny
funkcijos sutrikimas, neturima, todél Siems pacientams jis turi biiti skiriamas tik tuo atveju, kai tikétina
nauda pateisina galimg rizikg (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
12 mety ir vyresniems paaugliams dozavimas yra toks pat, kaip ir suaugusiems pacientams.

Saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 12 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tik jkvépti. Kapsuliy negalima nuryti.

Kapsulés turi biiti vartojamos tik naudojant inhaliatoriy (zr. 6.6 skyriy), esantj kiekvienoje naujoje
pakuotéje.



Pacientai turi biiti informuoti, kaip taisyklingai vartoti vaistinio preparato. Pacienty, kuriems
kvépavimas nepalengvéja, reikia pasiteirauti, ar jie nenuryja vaistinio preparato vietoje to, kad jkvépty.

I$ lizdinés plokstelés kapsules biitina iSimti tik pries pat jas vartojant.

Po vaistinio preparato jkvépimo pacientai turi praskalauti buma vandeniu ir jj iSspjauti (zr.4.4 ir
6.6 skyrius).

Vaistinio preparato ruosimo prie$ vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Ligos pablogéjimas

Sio vaistinio preparato negalima vartoti gydant iminius astmos simptomus, jskaitant ir iminius
bronchy spazmo epizodus, kai reikalingas trumpo poveikio bronchus plecianciy vaistiniy preparaty
vartojimas. Didéjantis poreikis vartoti trumpo poveikio bronchodilatatorius simptomams lengvinti
rodo astmos kontrolés pablogéjima, todél gydytojas turi pakartotinai jvertinti pacienty bukle.

Pacientai neturi nutraukti gydymo pries tai nepasitarg su gydytoju, kadangi nutraukus vaistinio
preparato vartojimg ligos simptomai gali atsinaujinti.

Nerekomenduojama staiga nutraukti gydymo §iuo vaistiniu preparatu. Jeigu pacientai pastebi, kad
gydymas neveiksmingas, jie turi testi vaistinio preparato vartojimg ir kreiptis j gydytoja. Padidéjes
bronchus plecianciy vaistiniy preparaty vartojimas rodo bendros biuklés pablogéjima, todél gydyma
reikia jvertinti i$ naujo. Staigus ir laipsniskas astmos simptomy pablogéjimas gali kelti pavojy
gyvybeli, todél reikia skubiai patikrinti paciento buklg.

Padidéjes jautrumas

Gauta praneSimy apie iimines padidéjusio jautrumo reakcijas, pasireiSkusias po vaistinio preparato
vartojimo. Jeigu pasireiskia tam tikry alerginiy reakcijy pozymiy, ypac angioneuroziné edema (pvz.,
apsunkintas kvépavimas ar rijimas, liezuvio, ltipy ir veido patinimas), dilgéliné ar odos i§bérimas,
bitina nedelsiant nutraukti vartojimga ir pradéti altermatyvy gydyma.

Paradoksinis bronchy spazmas
Kaip ir gydant kitais jkvepiamaisiais vaistiniais preparatais, §io vaistinio preparato vartojimas gali
sukelti paradoksinj bronchy spazma, kuris gali biiti pavojingas gyvybei. Jei pasireiskia paradoksinis

bronchy spazmas, biitina nedelsiant nutraukti gydymg ir pradéti altematyvy gydyma.

Beta agonisty poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Kaip ir gydant kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra betaz adrenerginiy receptoriy agonisty,
Sio vaistinio preparato vartojimas kai kuriems pacientams gali sukelti kliniskai reikSminga poveikj
Sirdies ir kraujagysliy sistemai, pavyzdziui, padidéjusius pulso daznj, kraujospiidj ir (arba) kity
simptomy pasireiskima. Jeigu pasireiksty toks poveikis, gydyma gali reikéti nutraukti.

Si vaistinj preparatg biitina atsargiai skirti pacientams, sergantiems Sirdies ir kraujagysliy sistemos
ligomis (vainikiniy arterijy liga, iminiu miokardo infarktu, Sirdies aritmija, hipertenzija), traukulius
sukelianciais sutrikimais ar tirotoksikoze, o taip pat tiems pacientams, kuriems pasireiskia nejprastas
atsakas j beta, adrenerginiy receptoriy agonistus.



I klinikinius indakaterolio/mometazono furoato tyrimus nebuvo jtraukiami pacientai, kuriems buvo
nustatyta nestabilioji iSeminé Sirdies liga, per paskutiniuosius 12 ménesiy persirgtas miokardo
infarktas, III ar IV klasés pagal Niujorko Sirdies asociacijos (NYHA) klasifikacijg kairiojo Sirdies
skilvelio nepakankamumas, Sirdies ritmo sutrikimas, nekontroliuojama hipertenzija, galvos smegeny
kraujotakos sutrikimas ar anks¢iau nustatytas pailgéjusio QT intervalo sindromas, bei tie pacientai,
kurie kartu vartojo zinomai QTc intervalg galin¢iy ilginti vaistiniy preparaty. Todél vaistinio preparato
vartojimo saugumas $iose populiacijose yra nezinomas.

Gauta duomeny, kad beta> adrenerginiy receptoriy agonistai sukelia pokyc¢iy elektrokardiogramoje
(EKG), pvz., T bangos sumaz¢jima, QT intervalo pailgéjimg bei ST segmento nusileidima, ta¢iau
klinikiné tokio poveikio reikSmé neZinoma.

Ilgo poveikio betaz adrenerginiy receptoriy agonisty (LABA) arba kombinuoty vaistiniy preparaty,
savo sudétyje turinCiy LABA, tokiy kaip Enerzair Breezhaler, reikia atsargiai skirti pacientams,
kuriems yra nustatytas ar jtariamas QT intervalo pailgéjimas, arba kurie yra gydomi vaistiniais
preparatais, turinciais jtakos QT intervalui.

Hipokalemija vartojant beta agonisty

Beta: adrenerginiy receptoriy agonistai kai kuriems pacientams gali sukelti reikSmingg hipokalemija,
kuri gali sukelti nepageidaujamg poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Kalio koncentracija serume
paprastai sumazg¢ja laikinai, papildomai kalio papildy vartoti nereikia. Sunkia astma sergantiems
pacientams hipokalemijg gali sustiprinti hipoksija ir kiti kartu vartojami vaistiniai preparatai, todél
tokiems pacientams gali padidéti Sirdies ritmo sutrikimo atsiradimo rizika (zr. 4.5 skyriy).

Klinikiniy tyrimy metu skiriant rekomenduojamas terapines indakaterolio/mometazono furoato dozes,
nebuvo nustatyta kliniskai reik§mingos hipokalemijos atvejy.

Hiperglikemija
Dideliy beta: adrenerginiy receptoriy agonisty ir kortikosteroidy doziy jkvépimas gali didinti gliukozés

koncentracija plazmoje. Cukriniu diabetu sergantj pacientg pradéjus gydyti, biitina dazniau tirti
gliukozés koncentracijg plazmoje.

Indakaterolio/mometazono furoato poveikis nebuvo tirtas 1 tipo cukriniu diabetu ar nekontroliuojamu
2 tipo cukriniu diabetu sergantiems pacientams.

Orofaringiniy infekeijy prevencija
Norint iSvengti burnos kandidozés pasireiskimo, pacientui reikia patarti po jkvéptos dozés iSskalauti
burng vandeniu arba pagargaliuoti vandeniu jo nepraryjant, arba jkvépus paskirtos dozés, i$sivalyti

dantis.

Sisteminis kortikosteroidy poveikis

Gali pasireiksti sisteminis jkvepiamyjy kortikosteroidy poveikis, ypatingai vartojant dideles dozes ir
jas skiriant ilga laikotarpj. Tokio poveikio pasireiskimo rizika yra Zymiai mazesné nei vartojant
geriamyjy kortikosteroidy ir gali labai skirtis atskiriems pacientams bei vartojant skirtingy
kortikosteroidy vaistiniy preparaty.

Galimas sisteminis poveikis gali biiti Kusingo sindromas, Kusingoidiniai pozymiai, antinksciy
slopinimas, vaiky ir paaugliy augimo sulétéjimas, kauly mineraly tankio sumazé&jimas, katarakta,
glaukoma ir, re¢iau, jvairus poveikis psichologinei biisenai ar elgesiui, jskaitant psichomotorinj
hiperaktyvuma, miego sutrikimus, nerima, depresija ar agresija (ypac¢ vaikams). Todél svarbu, kad
inhaliuojamojo kortikosteroido dozé biity titruojama vaistinio preparato doz¢ mazinant iki maziausios
dozés, reikalingos veiksmingai ligos kontrolei uztikrinti.



Regéjimo sutrikimas gali pasireiksti vartojant sisteminius ir vietinius (jskaitant intranazalinius,
inhaliacinius ir intraokulinius) kortikosteroidus. Pacientams, kuriems pasireiskia miglotas matymas ar
kiti regéjimo sutrikimai, reikia apsvarstyti galimybe kreiptis j oftalmologa, siekiant jvertinti galimas
regéjimo sutrikimy priezastis, kurios gali biiti katarakta, glaukoma ar retos ligos, tokios kaip centriné
seroziné chorioretinopatija (CSCR), apie kurias gauta pranesimy po sisteminiy ir vietiniy
kortikosteroidy vartojimo.

Sio vaistinio preparato reikia atsargiai skirti plaugiy tuberkulioze sergantiems pacientams bei tiems
pacientams, kuriems nustatyta létiniy ar negydyty infekcijy.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozés. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams,
kuriems nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiskas laktazés stygius
arba gliukozes ir galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Specifiniy indakaterolio/mometazono furoato sgveikos tyrimy neatlikta. Informacija apie galima
sgveika pagrista galimomis kiekvienos i§ dviejy veikliyjy medziagy saveikomis.

Vaistiniai preparatai, kurie Zinomai ilgina QTc intervala

Kaip ir kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra betaz adrenerginiy receptoriy agonisty, §io vaistinio
preparato reikia atsargiai skirti pacientams, kurie jau vartoja monoamino oksidazés inhibitoriy,
tricikliy antidepresanty ar kity vaistiniy preparaty, Zinomai ilginanc¢iy QT intervala, kadangi gali
sustipréti poveikis QT intervalo pailgéjimui. Vaistiniy preparaty, zinomai ilginanc¢iy QT intervala,
vartojimas gali didinti skilveliy aritmijos pasireiskimo rizikg (Zr. 4.4 ir 5.1 skyrius).

Hipokalemija galintys sukelti vaistiniai preparatai

Kartu skiriant vaistiniy preparaty, galinciy sukelti hipokalemija, pavyzdZziui, metilksantino junginiy,
steroidy ar kalio organizme nesulaikanciy diuretiky, gali sustipréti galimas kalio kiekj maZzinantis
beta: adrenerginiy receptoriy agonisty poveikis (Zr. 4.4 skyriy).

Beta adrenerginiy receptoriu blokatoriai

Beta adrenerginiy receptoriy blokatoriai gali silpninti arba neutralizuoti betaz adrenerginiy receptoriy
agonisty poveikj. D¢l Sios priezasties §io vaistinio preparato negalima skirti kartu su beta adrenerginiy
receptoriy blokatoriais, nebent yra jtikinamy priezasciy, dél ko $iy vaistiniy preparaty vartoti reikia. Jei
toks gydymas bitinas, pirmumas turi buti teikiamas kardioselektyvaus poveikio beta adrenerginiy
receptoriy blokatoriams, nors ir jy turi biiti vartojama atsargiai.

Saveika su CYP3 A4 ir P-glikoproteino inhibitoriais

CYP3 A4 ir P-glikoproteino (P-gp) slopinimas neturi jtakos terapiniy Atectura Breezhaler doziy
vartojimo saugumui.

Svarbiausiy indakaterolio klirensg lemianciy sistemy (CYP3A4 ir P-gp) ar mometazono furoato
klirensa lemianciy sistemy (CYP3 A4) slopinimas didina sisteming indakaterolio ar mometazono
furoato ekspozicijg iki dviejy karty.

Kadangi po jkvépimo plazmoje susidaro labai maza koncentracija, su mometazono furoatu susijusi
kliniskai reikSminga sgveika yra mazai tikétina. Taciau gali padidéti sisteminé mometazono furoato
ekspozicija, kai kartu vartojama stipriy CYP3 A4 inhibitoriy (pvz., ketokonazolo, itrakonazolo,
nelfinaviro, ritonaviro, kobicistato).



Kiti ilgo poveikio beta> adrenerginiy receptoriy agonistai

Sis vaistinis preparatas vartojimas kartu su kitais vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra ilgo
poveikio betaz adrenerginiy receptoriy agonisty, neistirtas, todél toks vartojimas nerekomenduojamas,
kadangi gali dazniau pasireiksti nepageidaujamy reakcijy (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Néstumas

Neturima pakankamai duomeny apie Atectura Breezhaler ar atskiry jo sudedamyjy veikliyjy medziagy
(indakaterolio ir mometazono furoato) vartojimg néStumo metu, kad biity jmanoma nustatyti galima
rizika.

Nebuvo nustatyta teratogeninio indakaterolio poveikio ziurkéms ir triusiams, jo suleidus po oda (Zr.
5.3 skyriy). Su gyviinais atlikty poveikio reprodukcijai tyrimy duomenimis, vaikingoms peléms,
ziurkéms ir triuséms paskyrus mometazono furoato nustatyta daugiau vaisiy apsigimimy ir
sumazejusio vaisiy iSgyvenimo bei sulétéjusio augimo atvejy.

Kaip ir skiriant kity vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra betaz adrenerginiy receptoriy agonisty,

indakaterolio vartojimas gali slopinti gimdymo veiklg dél atpalaiduojamojo poveikio lygiesiems
gimdos raumenims.

Vaistinio preparato néStumo metu galima vartoti tik tuomet, kai tikétina nauda pacientei pateisina
galima rizikg vaisiui.

Zindymas

Neturima informacijos apie indakaterolio ar mometazono furoato i$siskyrima j motinos pieng, jy
poveikj zindomam kiuidikiui ar jtakg pieno gaminimuisi. Kity ] mometazono furoata panasiy
ikvepiamyjy kortikosteroidy iSsiskyré | motinos piena. Indakaterolio (jskaitant jo metabolitus) ir
mometazono furoato buvo nustatyta laktuojanc¢iy ziurkiy piene.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti arba susilaikyti nuo gydymo.

Vaisingumas

Su gyvinais atlikty poveikio reprodukcijai ir kity tyrimy duomenys nerodo galimo neigiamo poveikio
vyry ar motery vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Sis vaistinis preparatas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausiai pasireiskusios nepageidaujamos reakcijos per 52 savaites buvo astma (patiméjimas)
(26,9 %), nazofaringitas (12,9 %), virSutiniy kvépavimo taky infekcija (5,9 %) ir galvos skausmas
(5,8 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA klasifikacijos organy sistemy klases (1 lentelé).
Nepageidaujamy reakcijy daznis pagristas PALLADIUM tyrimo duomenimis. Kiekvienoje organy



sistemy klaséje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal pasireiSkimo daznj, pirmiausia nurodant
dazniausiai pasireiSkusias. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos
mazéjancio sunkumo tvarka. Be to, kiekvienos nepageidaujamos reakcijos pasireiskimo daznio
kategorija nurodyta remiantis tokiu apibiidinimu (pagal CIOMS III klasifikacijg): labai daznas

(= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000).

1lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

Organy sistemy klasé Nepageidaujamos DazZnio
reakcijos kategorija
Nazofaringitas Labai daZznas
Infekcijos ir infestacijos .Viréutipiq kvépavimo taky | DaZnas
infekcija
Kandidozé*! NedaZnas
o o Padidéjes jautrumas*? Daznas
Imuninés sistemos sutrikimai : — <
Angioneuroziné edema*? Nedaznas
Metabolizmo ir mitybos sutrikimai Hiperglikemija** Nedaznas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas*? Daznas
. o Miglotas matymas Nedaznas
Akiy sutrikimai Katarakta*® Nedaznas
Sirdies sutrikimai Tachikardija*’ Nedaznas
Astma (patiméjimas) Labai daznas
Kvépavimo sistemos, kriitinés 1gstos ir Bumos ertmés ir ryklés Daznas
tarpuplaucio sutrikimai skausmas*®
Disfonija DazZnas
Odos ir poodinio audinio sutrikimai IS‘.t)evl"ll.‘I.laS*g 0 Neda%nas
Niez¢jimas* NedaZnas
Skeleto raumeny Daznas
Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai | skausmas*'!
Raumeny spazmas Nedaznas

* Rodo sugrupuoty pirmenybiniy terminiy duomenis:

1 Burnos ertmes kandidozé, burnos ertmés ir ryklés kandidoze.

2 Vaistinio preparato sukeltas iSbérimas, padidéjusio jautrumo i vaistinj preparata reakcijos, padidéjes
jautrumas, iSbérimas, eriteminis iSbérimas, nieztintis iSbérimas, dilgéliné.

3 Alerginé edema, angioneuroziné edema, aplink akis esanciy sri¢iy patinimas, akiy voky patinimas.

4 Padidéjusi gliukozes koncentracija kraujyje, hiperglikemija.

5 Galvos skausmas, jtampos tipo galvos skausmas.

6 Katarakta, kataraktos zievé.

7 Padidéjes Sirdies susitraukimy daznis, tachikardija, sinusiné tachikardija, supraventrikuliné tachikardija.

8 Burnos ertmés skausmas, diskomforto pojiitis burnos ertmés ir ryklés srityse, burnos ertmés ir ryklés
skausmas, gerklés sudirginimas, skausmingas rijimas.

9 Vaistinio preparato sukeltas i§bérimas, iSbérimas, eriteminis i$bérimas, nieZtintis i§bérimas.

11 Nugaros skausmas, skeleto raumeny skausmas, mialgija, kaklo skausmas, kriitinés 13stos skeleto raumeny
skausmas.

Vaikuy populiacija

Vaistinio preparato saugumo profilis buvo jvertintas III fazés klinikinio tyrimo metu, kuriame
dalyvavo paaugliai (12 mety ir vyresni) ir suaugusieji. Nepageidaujamy reakcijy daznis, tipas ir
sunkumas paaugliams yra panasiis j suaugusiyjy.

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi



pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

[tariamo perdozavimo atvejais reikia paskirti palaikomojo gydymo ir simptominio gydymo priemones.
Perdozavus tikétinai pasireiks su kiekvienos veikliosios medziagos farmakologiniu poveikiu susije¢
pozymiai, simptomai ar nepageidaujamos reakcijos (pvz., tachikardija, tremoras, palpitacija, galvos
skausmas, pykinimas, vémimas, mieguistumas, skilveliy aritmijos, metaboliné acidozé, hipokalemija,
hiperglikemija, pagumburio-hipofizés-antinks¢iy sistemos funkcijos slopinimas).

Kai pasireiskia betaz adrenerginiy receptoriy stimuliuojamasis poveikis, galima svarstyti gydyma
kardioselektyvaus poveikio beta blokatoriais, taciau tokiu atveju pacienta turi prizitiréti gydytojas, be
to, biitinas ypatingas atsargumas, nes beta. adrenerginiy receptoriy blokatoriai gali sukelti bronchy
spazma. Sunkiais atvejais pacientus reikia hospitalizuoti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — kvépavimo taky obstrukcinéms ligoms gydyti vartojami vaistiniai preparatai,
adrenerginiy vaistiniy preparaty deriniai su kortikosteroidais ar kitais vaistiniais preparatais, iSskyrus

anticholinerginius vaistinius preparatus, ATC kodas — RO3AK14

Veikimo mechanizmas

Sis vaistinis preparatas yra ilgo poveikio beta: adrenerginiy receptoriy agonisto (angl. long-acting
betaz-adrenergic agonist; LABA) indakaterolio ir jkvepiamojo sintetinio kortikosteroido (ISKS)
mometazono furoato derinys.

Indakaterolis

Farmakologinis beta> adrenerginiy receptoriy agonisty, jskaitant indakaterolj, poveikis yra bent jau i§
dalies susijes su padidéjusiu ciklinio 3°, 5’-adenozino monofosfato (ciklinio AMF) kiekiu, kuris
sukelia bronchy lygiyjy raumeny atsipalaidavima.

Ikvéptas indakaterolis plauciuose sukelia lokaly bronchus pleciantj poveikj. Indakaterolis yra dalinis
Zzmogaus beta. adrenerginiy receptoriy agonistas, pasizymintis poveikiu esant nanomolinéms
koncentracijoms. [zoliuotuose Zmogaus bronchuose indakaterolis pasizymi greita poveikio pradzia ir
ilga veikimo trukme.

Nors bronchy lygiuosiuose raumenyse daugiausia yra beta> adrenerginiy receptoriy, o Zzmogaus Sirdyje
— beta; adrenerginiy receptoriy, vis délto mazdaug 10-50 % Sirdyje esanciy adrenerginiy receptoriy yra
beta adrenerginiai receptoriai.

Mometazono furoatas

Mometazono furoatas yra sintetinis kortikosteroidas, kuriam biidingas didelis afinitetas
gliukokortikoidy receptoriams ir vietinio prieSuzdegiminio poveikio savybés. In vitro mometazono
furoatas slopina leukotrieny i$siskyrima i$ alergisky pacienty leukocity. Lasteliy kultiirose nustatyta,
kad mometazono furoatas stipriai slopina IL-1, IL-5, IL-6 ir TNF-alfa sinteze bei iSskyrima. Jis taip
pat yra stiprus leukotrieny gamybos bei Th2 citokiny IL-4 ir IL-5 gamybos zmogaus CD4+ T lastelése
inhibitorius.




Farmakodinaminis poveikis

Farmakodinaminiam Sio vaistinio preparato poveikio pobiidziui biidinga greita veikimo pradzia,
pasireiskianti per 5 minutes nuo dozés suvartojimo, bei ilga poveikio trukmé, trunkanti 24 valandas
tarp doziy vartojimo. Tai rodo forsuoto iskvépimo tiirio per pirmaja sekunde (angl. forced expiratory
volume in the first second; FEV1) rodmens maziausiosios reikSmés pageréjimas pra¢jus 24 valandoms
po dozés vartojimo, lyginant su palyginamyjy vaistiniy preparaty poveikiu.

Skiriant ilgg laika tachifilaksijos palankaus §io vaistinio preparato poveikio plauciy funkcijai pozymiy
nepastebéta.

Poveikis QTc intervalui
Sio vaistinio preparato vartojimo poveikio QTc intervalui i§samiy tyrimy neatlikta. Mometazono
furoatui biidingo QTc intervalg ilginanc¢io poveikio nezinoma.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Dviejy III fazés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai koduoty klinikiniy tyrimy (PALLADIUM ir QUARTZ),
kurie buvo skirtingos trukmés, metu buvo jvertintas Atectura Breezhaler saugumas ir veiksmingumas
persistuojancia astma sergantiems suaugusiems pacientams ir paaugliams.

PALLADIUM tyrimas buvo 52 savaiciy trukmés pagrindziamasis tyrimas, kurio metu buvo jvertintas
125 ng/127,5 pg vieng kartg per parg (N =439) ir 125 pg/260 pg vieng karta per para (N = 445)
Atectura Breezhaler doziy poveikis, jj lyginant su atitinkamai 400 pg vieng karta per parg (N = 444) ir
800 pg per parg (skiriant po 400 pg du kartus per para) (N = 442) mometazono furoato doziy
poveikiu. | treciagjg veikliuoju vaistiniu preparatu palyginamaja Saka buvo jtraukti po 50 pg/500 pg
salmeterolio/flutikazono propionato doze¢ du kartus per parg vartoje tiriamieji asmenys (N = 446).
Pries jtraukiant j klinikinj tyrimg visiems tiriamiesiems asmenims pasireiské astma (ACQ-7 > 1,5) ir
jiems bent 3 ménesius buvo skirtas palaikomasis astmos gydymas jkvepiamaisiais sintetiniais
kortikosteroidais (JSKS) kartu su LABA arba be jy. Atrankos metu 31 % pacienty per paskutiniuosius
metu buvo pasireiske astmos paiiméjimy. Jtraukimo j tyrimg metu pacientai daugiausia vartojo Siuos
vaistinius preparatus nuo astmos: vidutinés dozés ISKS (20 %), didelés dozés ISKS (7 %) bei mazos
dozés JSKS kartu su LABA (69 %).

Pagrindinis §io tyrimo tikslas buvo jrodyti pranaSesnj 125 pg/127,5 nug vieng kartg per parg Atectura
Breezhaler dozés poveikj, lyginant su 400 pg vieng kartg per parg mometazono furoato dozés
poveikiu, arba 125 ng/260 pg vieng kartg per parg Atectura Breezhaler dozés poveikj, lyginant su po
400 pg du kartus per parg vartojamos mometazono furoato dozés poveikiu, vertinant maziausiaja
FEV1 rodmens reik§me po 26 savaiciy.

Po 26 savaiCiy buvo nustatyta, kad tiek 125 pg/127,5 pg, tiek ir 125 pg/260 pg viena karta per para
Atectura Breezhaler dozés vartojimas 1émé statistiskai reikSminga maziausiosios FEV 1 rodmens
reik§més bei Astmos kontrolés klausimyno (angl. Asthma Control Questionnaire; ACQ-7) jvertinimo
balo pageré¢jimg, lyginant su 400 pg mometazono furoato dozes, vartojamos atitinkamai vieng arba du
kartus per parg, poveikiu (Zr. 2 lentelg). Po 52 savaiciy nustatyti duomenys atitiko nustatytuosius
26-3j3 savaitg.

Abi vieng kartg per parg vartojamos 125 pg/127,5 pg ir 125 pg/260 pg Atectura Breezhaler dozés
lémé kliniskai reikSmingg vidutinio sunkumo ar sunkiy astmos paiiméjimy daznio per metus
sumazéjimg (antriné vertinamoji baigtis), lyginant su 400 pg mometazono furoato dozés, vartojamos
vieng arba du kartus per para, poveikiu (Zr. 2 lentelg).

Klinigkai svarbiausiy vertinamyjy baig¢iy rezultatai pateikiami 2 lenteléje.
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Plauciy funkcija, simptomai ir paiaméjimai

2 lentelé.  Pirminés ir antriniy vertinamyjy baig¢iy PALLADIUM tyrimo rezultatai po 26 ir
52 savaiciy

Vertinamoji baigtis Vertinimo Atectura Breezhaler!, Atectura Breezhaler!,
laikotarpis ar lyginant su MF? lyginant su SAL/FP?
vartojimo trukmé
Vidutiné dozg, Didelé doze, Didelé dozé, lyginant
lyginant su lyginant su su didele doze
vidutine doze didele doze
Plauciy funkcija
Maziausioji FEV, reikimé’
26 savaités 211 ml 132 ml 36 ml
. (pirminé < 0,001 < 0,001 0,101
Gydymo skirtumas | /o oo baigtis) | (167; 255) (88; 176) (-7; 80)
p reik§mé .
(95 % PT) 52 savaités 209 ml 136 ml 48 ml
< 0,001 < 0,001 <0,040
(163; 255) (90; 183) (2; 94
Vidutinis rytais nustatomo didZiausio iskvépimo srovés greicio (angl. peak expiratory flow; PEF) rodmuo*
Gydymo skirtumas 52 savaiteés 30,2 I/min. 28,7 1/min. 13,8 I/min.
(95 % P (24,2; 36,3) (22,7; 34,8) (7,7, 19,8)
Vidutinis vakarais nustatomo didziausio iskvépimo srovés greicio (PEF) rodmuo*
Gydymo skirtumas 52 savaiteés 29,1 I/min. 23,7 I/min. 9,1 I/min.
(95 % P (23,3; 34,8) (18,0; 29,5) (3,3; 14,9
Simptomai
ACQ-7
26 savaités -0,248 -0,171 -0,054
Gydymo skirtumas (antriné < 0,001 < 0,001 0,214
p reik§mé vertinamoji baigtis) | (-0,334;-0,162) | (-0,257; -0,086) (-0,140; 0,031)
(95 % PI) 52 savaités -0,266 -0,141 0,010
(-0,354; -0,177) | (-0,229; -0,053) (-0,078; 0,098)

Pacientai, kuriems nustatytas ACQ atsakas (pacienty, kuriems pasiektas minimalus kliniskai reikSmingas
ACQ > 0,5 balo pageréjimas nuo pradiniy reik§miy, procentiné dalis)

Procentiné dalis 26 savaités 76 %, lyginant 76 %, lyginant | 76 %, lyginant su 76 %
su67 % su72 %

Sansy santykis 26 savaiteés 1,73 1,31 1,06

(95 % P) (1,26; 2,37) (0,95; 1,81) (0,76; 1,46)

Procentiné dalis 52 savaités 82 %, lyginant 78 %, lyginant | 78 %, lyginant su 77 %
su 69 % su74 %

Sansy santykis 52 savaites 2,24 1,34 1,05

(95 % PI) (1,58; 3,17) (0,96; 1,87) (0,75; 1,49)

Dieny, kai nereikéjo vartoti gelbstinciojo gydymo, procentiné dalis *

Gydymo skirtumas 52 savaités 8,6 9,6 43

(95 % PI) (4,7; 12,6) (5,7; 13,6) (0,3; 8,3)

Dieny, kai nepasireiské ligos simptomy, procentiné dalis*

Gydymo skirtumas 52 savaiteés 9,1 5,8 3.4

(95 % P (4,65 13,6) (1,3;10,2) (-1,1; 7,9

1"



Astmos paiiméjimy daZnis per metus**

Vidutinio sunkumo ar sunkiis paiméjimai

Daznis per metus

52 savaités

0,27, lyginant su

0,25, lyginant su

0,25, lyginant su 0,27

0,56 0,39
Dazniy santykis 52 savaités 0,47 0,65 0,93
(95 % P (0,35; 0,64) (0,48; 0,89) (0,67; 1,29)
Sunkiis pauméjimai
Daznis per metus 52 savaités 0,13, lyginant su | 0,13, lyginantsu | 0,13, lyginant su 0,14
0,29 0,18
Dazniy santykis 52 savaités 0,46 0,71 0,89
(0,31; 0,67) (0,47; 1,08) (0,58; 1,37)

(95 % PI)
* Vidutiné viso gydymo laikotarpio reikSmé.

o Dazniy santykis < 1,00 indakaterolio/mometazono furoato.

! Atectura Breezhaler vidutiné dozé: 125 pg/127,5 pg x 1; didelé doze: 125 pug/260 pg x 1.

2 MF — mometazono furoato vidutiné dozé: 400 pg x 1; didelé dozé: 400 pg x 2 (dozés pagal poreiki).
Atectura Breezhaler sudétyje esancios mometazono furoato 127,5 pg x 1 ir 260 pg x 1 dozés yra
palyginamos su mometazono furoato 400 ug x 1 ir 800 pg per parg (skiriant po 400 pug x 2) dozémis.
SAL/FP — salmeterolio/flutikazono propionato didelé dozé: 50 pug/500 pg x 2 (dozés pagal poreikj).
Maziausioji FEV, reik§mé: dviejy FEV, rodmeny, iSmatuoty praéjus 23 valandoms 15 min. ir

23 valandoms 45 min. po vakarinés dozés vartojimo, vidurkis.

Pirmineé baigtis (maziausioji FEV, reikSmeé 26-3ja savaitg) ir svarbiausioji antriné vertinamoji baigtis (ACQ-7
26-3j3 savait¢) buvo patvirtinta bandymy strategijos dalis ir tokiu biidu kontroliuojama jy jvairové. Visos kitos
baigtys nebuvo patvirtinta bandymy strategijos dalis.

x 1 = karta per parg, x 2 = du kartus per parg

IS anksto numatytoji apibendrinta analizé

125 ng/260 pg viena kartg per parg Atectura Breezhaler dozés poveikis taip pat buvo jvertintas jos
skiriant kaip veikliojo palyginamojo vaistinio preparato kito III fazés tyrimo (IRIDIUM) metu, kada
per paskutiniuosius metus visiems pacientams buvo pasireiske astmos patiméjimy, kai reikéjo skirti
sisteminio poveikio kortikosteroidy. Buvo atlikta i§ anksto numatyta apibendrinta IRIDIUM ir
PALLADIUM tyrimy duomeny analiz¢, siekiant palyginti 125 pg/260 ng vieng karta per para
Atectura Breezhaler dozés ir po 50 pug/500 ug du kartus per para vartojamos salmeterolio/flutikazono
dozés poveik] pagal Sias vertinamasias baigtis: maziausiajag FEV1 reikSme ir ACQ-7 jvertinima 26-3ja
savaite bei paiiméjimy daznj per metus. Apibendrintos analizés rezultatai rodo, kad vartojant Atectura
Breezhaler po 26 savaiciy maziausioji FEV1 reikSmé pageréjo 43 ml (95 % PI: 17, 69), o

ACQ-7 skalés jvertinimas pageréjo -0,091 (95 % PI: -0,153, -0,030) ir vidutinio sunkumo ar sunkiy
astmos patimeéjimy daznis per metus sumazéjo 22 % (Dazniy santykis: 0,78; 95 % PI: 0,66, 0,93), o
sunkiy paiiméjimy daznis per metus sumazejo 26 % (Dazniy santykis: 0,74; 95 % PI: 0,61, 0,91),
lyginant su vartojusiaisiais salmeterolio/flutikazono.

QUARTZ tyrimas buvo 12 savai¢iy trukmés tyrimas, kurio metu buvo jvertintas 125 pg/62,5 pg vieng
kartg per parg Atectura Breezhaler dozés poveikis (N = 398), lyginant su 200 pg vieng karta per para
mometazono furoato dozes poveikiu (N = 404). Prie§ jtraukiant j §j tyrimg, visiems tiriamiesiems
asmenims turé€jo pasireiksti astmos simptomy ir jie bent 1 ménes;j turéjo vartoti palaikomajj astmos
gydyma nedidele [SKS doze (kartu su LABA ar be jo). Itraukimo j tyrimg metu pacientai daugiausia
vartojo $iuos vaistinius preparatus nuo astmos: nedidelés dozes ISKS (43 %) bei LABA ir nedidelés
dozés [SKS derinys (56 %). Pagrindiné §io tyrimo vertinamoji baigtis buvo jrodyti pranaSesnj

125 ng/62,5 ng vieng kartg per para Atectura Breezhaler dozés poveik]j, lyginant su 200 pg vieng kartg
per parg mometazono furoato dozés poveikiu, pagal maziausiaja FEV1 rodmens reikSm¢ po

12 savaiciy.

Po 12 savaiciy buvo nustatyta, kad 125 pg/62,5 ug viena kartg per parg Atectura Breezhaler dozés
vartojimas lémé statistiSkai reikSminga maziausiosios FEV1 rodmens reik§més bei Astmos kontrolés
klausimyno (ACQ-7) jvertinimo balo pageréjima, lyginant su 200 pg vieng karta per parg mometazono
furoato dozés poveikiu.

Kliniskai svarbiausiy vertinamyjy baigciy rezultatai pateikiami 3 lenteléje.
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3 lentelé.

Pirminés ir antriniy QUARTZ tyrimo vertinamuyjuy baigciy rezultatai po 12 savaiciy

Vertinamosios baigtys

Atectura Breezhaler nedidelé dozé*,
lyginant su

MF nedidele doze**
Plaudiy funkcija
MazZiausioji FEV | reiksmé (pirminé vertinamoji baigtis) ***
Gydymo skirtumas 182 ml
p reikSme <0,001
(95 % PD) (148; 217)
Vidutinis rytais nustatomo didziausio iskvépimo srovés greicio (PEF) rodmuo
Gydymo skirtumas 27,2 /min.
(95 % PI) (22,1; 32,4)

Vidutinis vakarais nustatomo didziausio iskvépimo srovés greicio (PEF) rodmuo

Gydymo skirtumas 26,1 /min.
(95 % PD) (21,0; 31,2)
Simptomai

ACQ-7 (svarbiausioji antriné vertinamoji baigtis)

Gydymo skirtumas -0,218

p reikSmeé < 0,001

(95 % PI) (-0,293; -0,143)

Pacienty, kuriems pasiektas minimalus kliniskai reiksminga
pradiniy reiksmiy

s ACQ > 0,5 balo pageréjimas nuo

Procentiné dalis

75 %, lyginant su 65 %

23 valandoms 45 min. po vakarinés dozés vartojimo,
x 1 = karta per parg

Sansy santykis 1,69
(95 % PI) (1,23;2,33)
Dieny, kai nereikéjo vartoti gelbstinciojo gydymo, procentiné dalis

Gydymo skirtumas 8,1

(95 % PI) (4,3;11,8)

Dieny, kai nepasireiské ligos simptomy, procentiné dalis

Gydymo skirtumas 2,7

(95 % PI) (-1,0; 6,4)

* Atectura Breezhaler nedidelé doze: 125/62,5 g x 1.

**  MF — mometazono furoato nedidelé dozé: 200 pg x 1 (dozé pagal poreikj).
Atectura Breezhaler sudétyje esanti mometazono furoato 62,5 pg x 1 dozé yra palyginama su
mometazono furoato 200 pg x 1 doze (dozé pagal poreikj).

sksksk

Maziausioji FEV: reik§mé: dviejy FEV: rodmeny, iSmatuoty praéjus 23 valandoms 15 min. ir

vidurkis.

Vaikuy populiacija

PALLADIUM tyrimo, j kurj buvo jtraukti 106 paaugliai (12-

17 mety), duomenimis, po 26 savaiCiy

vartojant 125 pg/260 pg vieng kartg per parg Atectura Breezhaler dozg buvo nustatytas maziausiosios
FEV| reik§més pageréjimas 0,173 litro (95 % PI: -0,021; 0,368), lyginant su 800 ug mometazono

furoato dozés poveikiu (t. y., skiriant dideles dozes), o vartojant 125 pg/127,5 ug viena kartg per para
Atectura Breezhaler doz¢ maziausiosios FEV| reikSmés pageréjimas buvo 0,397 litro (95 % PI: 0,195;

0,599), lyginant su 400 pg vieng kartg per parg mometazono
vidutines dozes).

furoato dozés poveikiu (t. y., skiriant

QUARTZ tyrimo, j kurj buvo jtraukti 63 paaugliai (12-17 mety), duomenimis, 85-3j3 diena (po
12 savaiciy) maziausiosios FEV reikSmés maziausiyjy kvadranty vidurkiy skirtumas tarp tiriamyjy

grupiy buvo 0,251 litro (95 % PI: 0,130; 0,371).

Paaugliy pacienty pogrupiuose nustatyti plauciy funkcijos, ligos simptomy pageréjimo ir paiméjimy

daznio sumaz¢jimo rodmenys buvo panasis kaip nustatytieji
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Europos vaisty agentiira atidéjo jpareigojimg pateikti indakaterolio/mometazono furoato tyrimy su
vienu ar daugiau astma serganc¢iy vaiky populiacijos pogrupiy duomenis (vartojimo vaikams
informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Ikvépus Atectura Breezhaler, vidutinis laikas, per kurj pasiekiamos didziausios indakaterolio ir
mometazono furoato koncentracijos kraujo plazmoje, yra atitinkamai mazdaug 15 minuéiy ir
1 valanda.

Remiantis in vitro tyrimy duomenimis tikimasi, kad j plaucius patenkanti kiekvienos veikliosios
medziagos doz¢ yra panasi tiek vartojant indakaterolio/mometazono furoato derinj, tiek ir vartojant
kiekvienos veikliosios medziagos monoterapija. Nusistovéjus pusiausvyrinei apykaitai nustatytos
indakaterolio ir mometazono furoato ekspozicijos plazmoje jkvépus derinio buvo panasios kaip
sisteminés ekspozicijos, nustatytos jkvépus atskiry vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra vien
indakaterolio maleato arba vien mometazono furoato.

Apskaiciuota, kad jkvépus derinio, absoliutus biologinis indakaterolio priecinamumas buvo mazdaug
45 %, o §is mometazono furoato rodmuo buvo mazesnis kaip 10 %.

Indakaterolis

Vartojant kartotines indakaterolio dozes viena kartg per para, jo koncentracija didéjo. Pusiausvyriné jo
apykaita nusistovéjo per 12-14 dieny. Vidutinis indakaterolio kaupimosi santykis, t. y., AUC rodmuo
per 24 valandy dozavimo intervalg 14-3ja dieng, lyginant su 1-3gja diena, svyravo nuo 2,9 iki 3,8, kai
buvo jkvepiamos nuo 60 pg iki 480 pug (per kandiklj i$éjusios) vaistinio preparato dozés vieng karta
per para. Sisteminé ekspozicija pasireiskia dél vaistinio preparato absorbcijos plauciuose ir virSkinimo
trakte; mazdaug 75 % sisteminés ekspozicijos lemia absorbcija plaucivose, o mazdaug 25 % —
absorbcija virskinimo trakte.

Mometazono furoatas

Vartojant kartotines mometazono furoato dozes vieng kartg per parg per Breezhaler inhaliatoriy, jo
koncentracija did¢jo. Pusiausvyring jo apykaita nusistovéjo per 12 dieny. Vidutinis mometazono
furoato kaupimosi santykis, t. y., AUC rodmuo per 24 valandy dozavimo intervalg 14-gja diena,
lyginant su 1-gja diena, svyravo nuo 1,61 iki 1,71, kai buvo jkvepiamos nuo 62,5 pg iki 260 pg dozés
(esancios indakaterolio/mometazono furoato derinio sudétyje) vieng karta per para.

Mometazono furoato pavartojus per buma, apskaiciuotasis absoliutus biologinis per burng pavartoto
vaistinio preparato prieinamumas buvo labai nedidelis (< 2 %).

Pasiskirstymas

Indakaterolis

I veng infuzuoto indakaterolio pasiskirstymo tiiris (V) buvo 2 361-2 557 litrai, tai rodo ekstensyvy
pasiskirstyma. Jungimasis prie Zmogaus serumo ir plazmos baltymy in vitro buvo atitinkamai
94,1-95.3 % ir 95,1-96,2 %.

Mometazono furoatas
Greitai suleidus j vena, Va4 rodmuo yra 332 litrai. Mometazono furoato jungimasis prie Zmogaus
baltymy in vitro yra didelis (98-99 %, kai jo koncentracija svyruoja 5-500 ng/ml ribose).
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Biotransformacija

Indakaterolis

APME (absorbcijos, pasiskirstymo, metabolizmo, ekskrecijos) tyrimo Zzmoniy organizme duomenimis,
per burng pavartojus radioaktyviais izotopais pazyméto indakaterolio, nepakites indakaterolis buvo
pagrindiné serume nustatyta medziaga, sudaranti mazdaug tre¢dalj bendrojo su vaistiniu preparatu
susijusio AUC rodmens per 24 valandas. Hidroksilintas darinys buvo metabolitas, kurio serume buvo
daugiausia, kiek maziau buvo indakaterolio fenoliniy O-gliukuronidy ir hidroksilinto indakaterolio.
Kiti nustatyti metabolitai yra hidroksilinto darinio diastereomeras, indakaterolio N-gliukuronidas bei
C-dealkilinti ir N-dealkilinti dariniai.

In vitro atlikty tyrimy duomenys rodo, kad UGT1A1 yra vienintelé UGT izoforma, dalyvaujanti
indakaterolio metabolizme iki fenoliniy O-gliukuronidy. Veikiant rekombinantiniais CYP1A1,
CYP2D6 ir CYP3 A4 izofermentais, buvo nustatoma oksiduoty metabolity. Darytina iSvada, kad
CYP3 A4 yra svarbiausias izofermentas, atsakingas uz indakaterolio hidroksilinima. /n vitro atlikty
tyrimy duomenys taip pat rodo, kad indakaterolis yra nedidelio afiniteto substratas vaistiniy preparaty
Salinimo neSikliui P-gp.

In vitro duomenimis, UGT1A1 izoforma yra svarbiausias metabolinio indakaterolio klirenso veiksnys.
Taciau klinikinio tyrimo, kuriame dalyvavo skirtingy UGT1A1 genotipy pacientai, duomenys rodo,
kad UGT1ALl genotipas neturi reik§mingos jtakos sisteminei indakaterolio ekspozicijai.

Mometazono furoatas

Ikvépto mometazono furoato dozés dalis, kuri nuryjama ir absorbuojama virskinimo trakte, yra
ekstensyviai metabolizuojama j jvairius metabolitus. Plazmoje néra nustatyta jokio svarbiausio
metabolito. Zmogaus kepeny mikrosomy tyrimo duomenimis, mometazono furoata metabolizuoja
CYP3A4.

Eliminacija

Indakaterolis

Klinikiniy tyrimy, kai buvo imami Slapimo méginiai, metu nustatyta, kad nepakitusiu pavidalu su
Slapimu paprastai i$siskiria maziau kaip 2 % suvartotos indakaterolio dozés. Vidutinis indakaterolio
inksty klirensas buvo 0,46-1,20 litro/val. Lyginant su 18,8-23,3 litro/val. indakaterolio klirenso serume
rodmeniu, akivaizdu, jog sisteminéje kraujotakoje esancio indakaterolio Salinimui inksty klirensas yra
mazai reikSmingas (jis sudaro mazdaug 2-6 % sisteminio klirenso).

APME tyrimo Zmoniy organizme duomenimis, per burng pavartotas indakaterolis daugiausia i$siskyre
su iSmatomis, ir tai buvo svarbesnis Salinimo kelias nei i$siskyrimas su Slapimu. Su Zmogaus
iSmatomis indakaterolis i$siskyré daugiausia nepakitusios pirminés medZziagos pavidalu (54 %
suvartotos dozés) ir kiek maziau hidroksilinto indakaterolio metabolity pavidalu (23 % dozés). Maseés
balanso tyrimo metu nustatyta, kad su iSmatomis iSsiskyré > 90 % suvartotos dozes.

Indakaterolio koncentracijos serume maz¢jimas yra daugiafazis. Vidutinis galutinés pusinés
eliminacijos laikas yra 45,5-126 valandos. Efektyvusis pusinés eliminacijos laikas, apskaiciuotas pagal
kartotinai vartojamo indakaterolio kaupimasi, yra 40-52 valandos, ir tai atitinka nustatytajj laika, per
kurj nusistovi pusiausvyriné apykaita (mazdaug 12-14 dieny).

Mometazono furoatas

Mometazono furoato greitai suleidus j vena, jo galutinés pusinés eliminacijos laikas yra mazdaug

4,5 valandos. Per burng jkvépus radioaktyviaisiais izotopais Zymétojo vaistinio preparato doze
nustatyta, kad vaistinis preparatas daugiausia iSsiskiria su iSmatomis (74 %) ir kiek maziau su slapimu
(8 %).
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Saveika

Per buma jkvépus indakaterolio kartu su mometazono furoatu, kai nusistovéjusi abiejy veikliyjy
medZziagy pusiausvyriné apykaita, veikliosios medziagos viena kitos farmakokinetikai jtakos nedaro.

Tiesinis / netiesinis pobudis

Sveikiems savanoriams pavartojus vienkarting ar kartotines 125 ng/62,5 pgir 125 ng/260 pg Atectura
Breezhaler dozes nustatyta, kad sisteminé mometazono furoato ekspozicija didéjo priklausomai nuo jo
dozés. Astma sergantiems pacientams, kurie vartojo nuo 125 ug/62,5 pg iki 125 ug/260 ug dozes,
buvo nustatytas mazesnis nei biity proporcinga dozei sisteminés ekspozicijos didéjimas nusistovéjus
pusiausvyrinei apykaitai. Indakaterolio ekspozicijos didéjimo priklausomybé nuo dozés nebuvo tirta,
kadangi visy stiprumy sudétyje yra ta pati jo doze.

Vaiku populiacija

Atectura Breezhaler galima vartoti paaugliams (12 mety ir vyresniems), jiems skiriant tokias pat dozes
kaip ir suaugusiems pacientams.

Ypatingos populiacijos

Populiacijos farmakokinetikos analizés metu nustatyta, kad astma sergantiems pacientams jkvépus
indakaterolio/mometazono furoato, jy amzius, lytis, kiino svoris, rikymas ar neriitkymas, pradinés
apskaiciuotojo glomeruly filtracijos grei¢io (aGFG) bei FEV 1 reikSmés reikSmingo poveikio
sisteminéms indakaterolio ir mometazono furoato ekspozicijoms neturi.

Pacientai, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas
Kadangi su Slapimu i§ organizmo pasisalina tik labai nedidelé indakaterolio ir mometazono furoato
dalis, inksty funkcijos sutrikimo jtaka jy sisteminéms ekspozicijoms tirta nebuvo (zr. 4.2 skyriy).

Pacientai, kuriems yra kepeny funkcijos sutrikimas

Indakaterolio ir mometazono furoato derinio poveikis pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos
sutrikimas, neistirtas. Taciau buvo atlikti tyrimai su kiekviena veikligja medZiaga atskirai (Zr.
4.2 skyriy).

Indakaterolis

Pacienty, kuriems yra nesunkus ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, organizme
indakaterolio Cmax ar AUC rodmenys reik$mingai nekito. Be to, pacienty, kuriems buvo nesunkus ar
vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, bei sveiky asmeny kontrolinése grupése indakaterolio
jungimasis prie baltymy nesiskyré. Duomeny apie vaistinio preparato vartojima pacientams, kuriems
yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, neturima.

Mometazono furoatas

Tyrimo, kurio metu buvo skirta viena jkvepiamoji 400 pg mometazono furoato doz¢ per sausy milteliy
inhaliatoriy tiriamiesiems asmenims su nesunkiu (n = 4), vidutinio sunkumo (n = 4) ar sunkiu (n = 4)
kepeny funkcijos sutrikimu, duomenimis, kiekvienoje grupéje buvo tik po 1-2 asmenis, kuriems buvo
Imanoma nustatyti didZiausigja mometazono furoato koncentracijg plazmoje (ji svyravo nuo 50 pg/ml
iki 105 pg/ml). Atrodo, kad nustatytoji didziausioji koncentracija plazmoje didéja sunkéjant kepeny
funkcijos sutrikimui; ta¢iau mometazono furoato koncentracija buvo nustatyta tik keliams asmenims
(tyrimo kiekybinio jautrumo apatiné riba buvo 50 pg/ml).

Kitos ypatingos populiacijos

Nebuvo nustatyta reikSmingy bendryjy sisteminiy abiejy veikliyjy medziagy ekspozicijy (AUC
rodmeny) skirtumy tarp japony kilmés ir europidy tiriamyjy asmeny. Kity etniniy grupiy ar rasiy
asmenims farmakokinetikos duomeny nepakanka.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Indakaterolio ir mometazono furoato derinys

13 savaicCiy trukmés jkvepiamojo vaistinio preparato toksinio poveikio tyrimy duomenys daugiausia
buvo priskirtini mometazono furoato poveikiui, ir tai buvo tipinis farmakologinis gliukokortikoidams
budingas poveikis. Su indakaterolio poveikiu susijes padidéjes Sirdies susitraukimy daznis buvo
pastebétas Sunims, kai jiems buvo skiriama indakaterolio ir mometazono furoato derinio arba tik vien
indakaterolio.

Indakaterolis

Sunims pasireiskes poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai, kurj sukelia beta> agonistinis
indakaterolio poveikis, buvo tachikardija, aritmija ir miokardo pazaida. Grauzikams pasireiské silpnas
nosies ertmés bei gerklés dirginimas.

Genotoksinio poveikio tyrimy metu galimo mutageninio ar klastogeninio poveikio nenustatyta.

Kancerogeninis poveikis vertintas 2 mety trukmés tyrimo su ziurkémis bei $esiy ménesiy trukmeés
tyrimo su transgeninémis pelémis metu. Ziurkéms buvo dazniau nustatyta gerybiné kiaugidziy
lejomioma ir zidininé kiauSidziy lygiyjy raumeny hiperplazija, o toks poveikis buvo panasus j
nustatytaji tyrimy su kitais betaz adrenerginiy receptoriy agonistais metu. Tyrimy su pelémis metu
duomeny apie kancerogeninj poveikj negauta.

Visi Sie duomenys nustatyti tuomet, kai ekspozicija buvo pakankamai virSijanti tikéting ekspozicija
Zmonémes.

Tyrimo su triusiais metu indakaterolio suleidus po oda, nepageidaujamas indakaterolio poveikis
néstumui ir embriony bei vaisiy vystymuisi pasireiské tik tuomet, kai jo dozés daugiau kaip 500 karty
virsijo dozg, pasiekiama Zzmonéms kasdien jkvepiant po 150 pg (remiantis AUCo24n rodmeniu).

Nors toksinio poveikio ziurkiy vislumui tyrimo duomenimis indakaterolis bendrojo reprodukcinio
ziurkiy elgesio neveiké, kito tyrimo metu nustatytas sumazéjes vaikingy F1 palikuoniy skaicius, kai
ziurkéms perinataliniu ir postnataliniu laikotarpiais buvo skiriama tokia indakaterolio dozé, kuri
atitinka 14 karty didesn¢ ekspozicijg nei indakateroliu gydomiems zmonéms. Indakaterolis
embriotoksinio ar teratogeninio poveikio ziurkéms ir triusiams nesukélé.

Mometazono furoatas

Visi nustatytieji reiskiniai yra budingi tipiniam gliukokortikoidy grupés vaistiniy preparaty poveikiui
ir yra susije¢ su stipriu farmakologiniu gliukokortikoidy veikimu.

Atlikus jprastinius in vitro bei in vivo tyrimus, nebuvo nustatyta genotoksinio mometazono furoato
poveikio.

Su pelémis ir ziurkémis atlikto kancerogeninio poveikio tyrimy duomenimis, jkvepiamojo
mometazono furoato vartojimas statistiskai reikSmingai nedidino naviky atsiradimo daznio.

Kaip ir kiti gliukokortikoidai, mometazono furoatas sukelia teratogeninj poveikj grauzikams ir
triusiams. Nustatytas poveikis pasireiské kaip bambos i§varza ziurkéms, gomurio nesuaugimas peléms
bei tulZies piislés agenezé, bambos ivarza ir uzlinkusios priekinés letenos triusiams. Ziurkéms,
triusiams ir peléms taip pat buvo nustatyti sumazéjes pateliy kiino svorio prieaugis, poveikis vaisiy
augimui (sumazéjes vaisiy kiino svoris ir (arba) vélyvas kauléjimas), o peléms nustatytas sumazéjes
palikuoniy iSgyvenamumas. Poveikio reprodukcinei funkcijai tyrimy duomenimis, po oda suleidus

15 pg/kg mometazono furoato doze pailgéjo gestacijos laikas ir buvo apsunkintas atsivedimas, o taip
pat sumazéjo palikuoniy iSgyvenamumas bei jy kiino svoris.
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Pavojaus aplinkai vertinimas (PAV)
Pavojaus aplinkai vertinimo tyrimai parodé, kad mometazonas gali kelti pavojy pavirSiniam vandeniui

(Zr. 6.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Kapsulés turinys

Laktozé monohidratas

Kapsulés apvalkalas

Zelatina

Spaustuviniai dazai

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Selakas

Briliantinis mélynasis FCF (E133)

Propilenglikolis (E1520)

Titano dioksidas (E171)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/l27,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Selakas

Titano dioksidas (E171)

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Propilenglikolis (E1520)

Geltonasis gelezies oksidas (E172)

Amonio hidroksidas (E527)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramuy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
Selakas

Juodasis gelezies oksidas (E172)

Propilenglikolis (E1520)

Amonio hidroksidas (E527)

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmés.
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6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Inhaliatoriaus korpusas ir dangtelis pagaminti i akrilonitrilo butadieno stireno, o mygtukai — i§ metilo
metakrilato akrilonitrilo butadieno stireno. Adatos ir spyruoklés pagamintos i$ nertidijancio plieno.

PA / Al/ PVC //Al perforuota dalomoji lizdiné plokstelé. Kiekvienoje lizdingje ploksteléje yra
10 kietyjy kapsuliy.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Vienetiné pakuoté, kurioje yra 10 x 1 arba 30 x 1 kietyjy kapsuliy ir 1 inhaliatorius.
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kietyjy kapsuliy ir 3 inhaliatoriai.
Sudétiné pakuote, kurioje yra 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kietyjy kapsuliy ir 15 inhaliatoriy.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Vienetiné pakuoté, kurioje yra 10 x 1 arba 30 x 1 kietyjy kapsuliy ir 1 inhaliatorius.
Sudétiné pakuote, kurioje yra 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kietyjy kapsuliy ir 3 inhaliatoriai.
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kietyjy kapsuliy ir 15 inhaliatoriy.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

Vienetiné pakuoté, kurioje yra 10 x 1 arba 30 x 1 kietyjy kapsuliy ir 1 inhaliatorius.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kietyjy kapsuliy ir 3 inhaliatoriai.
Sudétiné pakuoté, kurioje yra 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kietyjy kapsuliy ir 15 inhaliatoriy.
Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Biitina naudoti kiekvienoje naujoje pakuotéje esantj inhaliatoriy. Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje
pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje, panaudojimo.

Sis vaistinis preparatas gali kelti pavojy aplinkai (zr. 5.3 skyriy).
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

RuoS$imo ir vartojimo instrukcija

Pries pradédami vartoti Atectura Breezhaler, perskaitykite visg vartojimo instrukcija.

Idékite Pradurkite ir Giliai jkvépkite Patikrinkite, ar
atleiskite kapsulé tuscia

rinkite
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la zZingsnis:
Nuimkite dangtelj.

1b Zingsnis:
Atidarykite inhaliatoriy.

lc zingsnis:

ISimkite kapsule.
Plésdami pagal perforuotg
linijg atskirkite vieng lizda
nuo lizdinés plokstelés.
Nupléskite apsaugine
plévelg ir iSimkite kapsule.
Nespauskite kapsulés pro
folija.

2a zingsnis:
Pradurkite kapsule
viena Kkarta.
Inhaliatoriy laikykite
statmenai.

Kapsule pradurkite tuo
pat metu stipriai
spausdami abu Sonuose
esancius mygtukus.

Kai kapsulé bus pradurta,
Jus iSgirsite garsa.
Kapsule pradurkite tik
vieng kartg.

2b zingsnis:
AtleisKite Soninius
mygtukus.
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3a zingsnis:
Visiskai iSkvépkite
Nepiskite j inhaliatoriy.

3b zingsnis:

Giliai jkvépkite vaisto.
Inhaliatoriy laikykite
taip, kaip parodyta
paveiksle.

Kandikl; jkiskite j burna
ir tvirtai apgaubkite ji
lipomis.

Nespauskite Soniniy
mygtuky.

Ikvépkite greitai ir kiek
jmanoma giliau.
Ikvepiant, girdésite
diizgimo garsa.

Kai jkvépsite, galite
pajusti vaisto skonj.

3¢ zingsnis:
Sulaikykite kvépavima.

Patikrinkite, ar kapsulé
tuscia.

Atidarykite inhaliatoriy ir
pazitirékite, ar kapsuléje
neliko milteliy.

Jei kapsuléje liko milteliy:
e Uzdarykite
inhaliatoriy.

e  Pakartokite zingsnius
nuo 3a iki 3d.

=3 3

Liko
milteliy

Tuscia

ISimkite tuscia kapsule.
ISmeskite tuscia kapsule |
Siuksliy déze.

Uzdarykite inhaliatoriy ir
uzdekite dangtelj.




Kapsulés negalima nuryti.

1d zingsnis:

Idékite kapsule.

Niekada nedékite kapsulés
tiesiai i kandiklj.

le Zingsnis:
UZdarykite inhaliatoriy.
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Sulaikykite kvépavima

maziausiai 5 sekundéms.

3d zingsnis:
Praskalaukite burna.
Po kiekvienos dozés
vartojimo praskalaukite
burng vandeniu ir jj
i§spjaukite.

Svarbi informacija

Atectura Breezhaler
kapsulés visada turi biiti
laikomos lizdinéje
ploksteléje ir jas reikia
iSimti tik prie§ pat
vartojima.

Norédami iSimti kapsule
i§ lizdinés plokstelés,
nespauskite jos pro
folija.

Kapsulés nenurykite.
Atectura Breezhaler
kapsuliy nevartokite su
jokiu kitu inhaliatoriumi.
Atectura Breezhaler

inhaliatoriaus

nenaudokite su jokiy kity
vaisty kapsulémis.
Niekada nedékite
kapsulés j burng ar j
inhaliatoriaus kandiklj.
Nespauskite Soniniy
mygtuky daugiau nei
viena karta.

Nepuskite j inhaliatoriy.
Ikvépdami per kandiklj,
nespauskite Soniniy
mygtuky.

Neimkite kapsuliy
drégnomis rankomis.
Niekada neplaukite
inhaliatoriaus vandeniu.




Atectura Breezhaler pakuotéje yra:

. Vienas Atectura Breezhaler inhaliatorius

. Viena ar daugiau lizdiniy ploksteliy, kuriy
kiekvienoje yra 10 Atectura Breezhaler
kapsuliy, kurias reikia jkvépti inhaliatoriumi

Kandiklis

Kapsulés "

kamera

Dangtelis ‘/
N Tinklelis
Soniniai
mygtukai \ !

Korpusas

Inhaliatorius Inhaliatoriaus korpusas

Lizdiné plokstelé

Dazniausiai uzduodami
klausimai

Kodél inhaliuojant
nesigirdi jokio garso?
Kapsulé gali biti prilipusi
prie kapsulés kameros.
Tokiu atveju, atidarykite
inhaliatoriy ir atsargiai
i§laisvinkite kapsule,
tapSnodami inhaliatoriaus
korpusa. Tkvépkite vaisto,
pakartodami zingsnius nuo
3aiki 3d.

Ka turécdiau daryti, jei
kapsuléje liko milteliy?
Jiis negavote pakankamos
vaisto dozés. Uzdarykite
inhaliatoriy ir pakartokite
zingsnius nuo 3a iki 3d.

Po jkvépimo as pradedu
koséti — ar tai svarbu?
Taip gali atsitikti. Jei
kapsulé tuscia, Jis gavote
pakankama vaisto dozg.

AS pajutau mazZus
kapsulés gabaliukus ant
lieZuvio — ar tai svarbu?
Taip gali atsitikti. Sie
gabaléliai nezalingi.
Tikimybeé, kad kapsulé
sutrupés, didéja, jeigu ji
praduriama daugiau nei
viena karta.

Kaip valyti inhaliatoriy?
Norédami pasalinti
milteliy likucius, kandiklj
i§ vidaus bei iSorés
valykite Svariu sausu
audiniu be pikeliy.
Inhaliatoriy laikykite
sausg. Niekada neplaukite
inhaliatoriaus vandeniu.

Po naudojimo
inhaliatoriy iSmeskite.
Kiekvieng inhaliatoriy
reikia iSmesti po visy
kapsuliy panaudojimo.
Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus ir inhaliatorius,
klauskite vaistininko.

7.  REGISTRUOTOJAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

EU/1/20/1439/001-004

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127.5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

EU/1/20/1439/005-008
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Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés

EU/1/20/1439/009-012

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2020 m. geguzés 30 d.

Paskutinio perregistravimo data 2025 m. vasario 14 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  GAMINTOJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojy, atsakingu uz seriju iSleidima, pavadinimai ir adresai

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos isleidima,
pavadinimas ir adresas.
B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veikla ir veiksmus, kurie i§samiai
apraSyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agenttirai;

. kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE VIENETINEI PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
62,5 mikrogramo mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius
30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/001 10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius
EU/1/20/1439/002 30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/62,5 mcg

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
62,5 mikrogramo mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

Sudétiné pakuoté: 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kietyjy kapsuliy + 3 inhaliatoriai.
Sudétiné pakuote: 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kietyjy kapsuliy + 15 inhaliatoriy.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/003 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kapsuliy + 3 inhaliatoriai
EU/1/20/1439/004 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kapsuliy + 15 inhaliatoriy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg /62,5 mcg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
62,5 mikrogramo mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius. Dalis sudétinés pakuotés. Atskirai neparduodama.
30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius. Dalis sudétinés pakuotés. Atskirai neparduodama.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/003 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kapsuliy + 3 inhaliatoriai
EU/1/20/1439/004 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kapsuliy + 15 inhaliatoriy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/62,5 mcg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINIS DANGTELIS
. ISORINES DEZUTES VIENETINES PAKUOTES
. SUDETINES PAKUOTES TARPINES DEZUTES

1. KITA

1 Idékite

2 Pradurkite ir atleiskite

3 Giliai jkvépkite

Patikrinkite Patikrinkite ar kapsulé tuscia

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 pg/62,5 png jkvepiamieji milteliai
indacaterolum / mometasoni furoas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Tik jkvépti
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE VIENETINEI PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
127,5 mikrogramo mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius
30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/005 10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius
EU/1/20/1439/006 30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/127,5 mcg

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
127,5 mikrogramo mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

Sudétiné pakuoté: 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kietyjy kapsuliy + 3 inhaliatoriai.
Sudétiné pakuote: 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kietyjy kapsuliy + 15 inhaliatoriy.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/007 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kapsuliy + 3 inhaliatoriai
EU/1/20/1439/008 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kapsuliy + 15 inhaliatoriy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/127,5 mcg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
127,5 mikrogramo mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius. Dalis sudétinés pakuotés. Atskirai neparduodama.
30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius. Dalis sudétinés pakuotés. Atskirai neparduodama.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/007 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kapsuliy + 3 inhaliatoriai
EU/1/20/1439/008 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kapsuliy + 15 inhaliatoriy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/127,5 mcg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINIS DANGTELIS
. ISORINES DEZUTES VIENETINES PAKUOTES
. SUDETINES PAKUOTES TARPINES DEZUTES

1. KITA

1 Idékite

2 Pradurkite ir atleiskite

3 Giliai jkvépkite

Patikrinkite Patikrinkite ar kapsulé tuscia

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 png/127,5 pg ikvepiamieji milteliai
indacaterolum / mometasoni furoas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Tik jkvépti
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE VIENETINEI PAKUOTEI

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
260 mikrogramy mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidrato. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius
30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikveépti

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9.

SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)
11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12.

REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/009 10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius
EU/1/20/1439/010 30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius

13.

SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.

PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.

VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16.

INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/260 mcg

| 17.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18.

UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE SUDETINEI PAKUOTEI (SUMELYNUOJU LANGELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
260 mikrogramy mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidratas. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

Sudétiné pakuoté: 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kietyjy kapsuliy + 3 inhaliatoriai.
Sudétiné pakuote: 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kietyjy kapsuliy + 15 inhaliatoriy.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.

46



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/011 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kapsuliy + 3 inhaliatoriai
EU/1/20/1439/012 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kapsuliy + 15 inhaliatoriy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/260 mcg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES TARPINE DEZUTE (BE MELYNOJO LANGELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios kapsulés)
indacaterolum / mometasoni furoas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekvienoje jkvepiamoje dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio (acetato pavidalu) ir
260 mikrogramy mometazono furoato.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje taip pat yra laktozés monohidratas. Daugiau informacijos pateikta pakuotés lapelyje.

| 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai (kietoji kapsul¢)

10 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius. Dalis sudétinés pakuotés. Atskirai neparduodama.
30 x 1 kapsuliy + 1 inhaliatorius. Dalis sudétinés pakuotés. Atskirai neparduodama.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Skirtas vartoti tik kartu su pakuotéje esanciu inhaliatoriumi.
Kapsuliy negalima nuryti.

Ikvepti.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esanciy toje pakuotéje,
panaudojimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne auksStesnéje kaip 30°C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos ir drégmeés.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/20/1439/011 90 (3 pakuotés po 30 x 1) kapsuliy + 3 inhaliatoriai
EU/1/20/1439/012 150 (15 pakuociy po 10 x 1) kapsuliy + 15 inhaliatoriy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Atectura Breezhaler 125 mcg/260 mcg

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINIS DANGTELIS
. ISORINES DEZUTES VIENETINES PAKUOTES
. SUDETINES PAKUOTES TARPINES DEZUTES

1. KITA

1 Idékite

2 Pradurkite ir atleiskite

3 Giliai jkvépkite

Patikrinkite Patikrinkite, ar kapsulé tusia

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

LIZDINES PLOKSTELES

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Atectura Breezhaler 125 png/260 pg jkvepiamieji milteliai
indacaterolum / mometasoni furoas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Novartis Europharm Limited

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

S. KITA

Tik jkvépti
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios
kapsulés)
Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127,5 mikrogramo jkvepiamieji milteliai (kietosios
kapsulés)
Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy jkvepiamieji milteliai (kietosios
kapsulés)
indakaterolis / mometazono furoatas (indacaterolum / mometasoni furoas)

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jusy.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1 Kas yra Atectura Breezhaler ir kam jis vartojamas
2 Kas zinotina prie§ vartojant Atectura Breezhaler

3 Kaip vartoti Atectura Breezhaler

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Atectura Breezhaler

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Atectura Breezhaler inhaliatoriaus naudojimo instrukcijos

1. Kas yra Atectura Breezhaler ir kam jis vartojamas

Kas yra Atectura Breezhaler ir kaip jis veikia
Atectura Breezhaler sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, vadinamos indakateroliu ir mometazono
furoatu.

Indakaterolis priklauso bronchus plecianciais vaistais vadinamai vaisty grupei. Jis atpalaiduoja plauciy
smulkiy kvépavimo taky sienelés raumenis. Tai padeda praplésti kvépavimo takus ir palengvina oro
patekima j plaucius ir i§ jy. Vartojamas reguliariai, jis padeda smulkiems kvépavimo takams islikti
atvirais.

Mometazono furoatas priklauso kortikosteroidais (arba steroidais) vadinamai vaisty grupei.
Kortikosteroidai silpnina plauciy smulkiy kvépavimo taky patinimg ir sudirginimg (uzdegimo
procesus), todél laipsniskai palengvina kvépavimg. Kortikosteroidai taip pat padeda apsisaugoti nuo
astmos paiméjimy pasireiskimo.

Kam Atectura Breezhaler vartojamas
Atectura Breezhaler reguliariai vartojamas astmos gydymui suaugusiems pacientams ir paaugliams
(12 mety ir vyresniems).

Astma yra sunki, 1étiné plauciy liga, kai smulkius kvépavimo takus juosiantys raumenys jsitempia
(pasireiskia bronchy spindzio susiauréjimas) bei atsiranda uzdegimas. Ligos simptomy tai atsiranda,
tai vél iSnyksta, ir jie gali pasireiksti kaip dusulys, Svokstimas, kriitinés 13stos verzimo pojitis ir
kosulys.
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Turite vartoti Atectura Breezhaler kasdien, o ne tuomet, kai pasireiskia kvépavimo sutrikimy ar kity
astmos simptomy. Tai uztikrins, kad vaistas tinkamai kontroliuos Juisy astmos eigg. Sio vaisto
negalima vartoti, siekiant palengvinti staiga prasidéjusius dusulio ar §vokstimo priepuolius.

Jeigu kilty daugiau klausimy apie tai, kaip Atectura Breezhaler veikia arba kodél Sis vaistas buvo Jums
paskirtas, kreipkités j gydytoja.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Atectura Breezhaler
Tiksliai laikykités visy gydytojo nurodymuy.

Atectura Breezhaler vartoti draudZiama

- jeigu yra alergija indakateroliui, mometazono furoatui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jeigu manote, kad galite bti alergiski, pasitarkite su
gydytoju.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Atectura Breezhaler, jeigu

Jums tinka bet kuri i$ toliau nurodyty salygy:

- jeigu Jums yra Sirdies sutrikimy, jskaitant nereguliary ar pagreitéjusj Sirdies susitraukimy ritma;

- jeigu Jums yra skydliaukés sutrikimy;

- jeigu Jums kas nors yra sakes, kad sergate cukriniu diabetu arba yra padidéjes cukraus kiekis
Jusy kraujyje;

- jeigu Jums pasireiskia traukuliy ar priepuoliy;

- jeigu Jusy kraujyje yra sumazéjes kalio kiekis;

- jeigu Jums yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas;

- jeigu sergate plauciy tuberkulioze arba kita létine ar negydoma infekcija.

Gydymo Atectura Breezhaler metu

Nutraukite Sio vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums

pasireiskia kuris nors i§ toliau iSvardyty sutrikimy:

- kriitinés 1gstos verzimo pojiitis, kosulys, Svokstimas ar dusulys i$ karto po Atectura Breezhaler
pavartojimo (netikétas kvépavimo taky susitraukimas, paradoksinio bronchy spazmo poZymiai);

- apsunkintas kvépavimas ar rijimas, liezuvio, ltipy ar veido patinimas, odos iSbérimas,
niez¢jimas ir dilgéliné (alerginés reakcijos pozymiai).

Vaikams ir paaugliams
Sio vaisto negalima duoti jaunesniems kaip 12 mety vaikams, nes tyrimy $ioje amziaus grupéje
nebuvo atlikta.

Kiti vaistai ir Atectura Breezhaler

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui. Ypatingai svarbu, kad pasakytuméte gydytojui arba vaistininkui, jeigu vartojate:

- kalio kiekj Jusy kraujyje mazinanciy vaisty. Tokiais vaistais yra diuretikai (dar vadinami
»Slapimg varanciais vaistais® ir vartojami padidéjusiam kraujospudziui gydyti, pvz.,
hidrochlorotiazidas), kiti bronchus pleciantys vaistai, tokie kaip metilksantinai, vartojami
kvépavimo sutrikimams gydyti (pvz., teofilinas), arba kortikosteroidai (pvz., prednizolonas);

- tricikliy antidepresanty ar monoamino oksidazés inhibitoriy (depresijai gydyti vartojamy
vaisty);

- bet kokiy vaisty, kurie gali bGiti panastis j Atectura Breezhaler (kuriuose yra panasiy veikliyjy
medziagy); jy vartojimas kartu gali didinti Salutinio poveikio pasireiskimo rizika;

- beta adrenoreceptoriy blokatoriais vadinamy vaisty, vartojamy padidéjusiam kraujosptidziui ar
kitokiems Sirdies sutrikimams gydyti (pvz., propranololis) arba glaukomai gydyti (pvz.,
timololis);

- ketokonazolo ar itrakonazolo (grybeliy sukeltoms infekcijoms gydyti vartojamy vaisty);

- ritonaviro, nelfinaviro ar kobicistato (ZIV infekcijai gydyti vartojamy vaisty).
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Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju. Gydytojas aptars su Jumis, ar galite vartoti Atectura
Breezhaler.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Nesitikima, kad Sis vaistas galéty veikti Jusy gebéjimg vairuoti ir valdyti mechanizmus.

Atectura Breezhaler sudétyje yra laktozeés
Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités j ji prie§ pradédami vartoti §j vaista.

3. Kaip vartoti Atectura Breezhaler

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurod¢ gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkites j
gydytojg arba vaistininka.

Kokig Atectura Breezhaler doze vartoti
Tiekiamos trijy skirtingy stiprumy Atectura Breezhaler kapsulés. Gydytojas nuspres, kurios i$ jy Jums
geriausiai tinka.

Iprasta doz¢é yra kasdien jkvepiamas vienos kapsulés turinys. Jums reikia jkvépti Sio vaisto tik vieng
kartg per parg. Nevartokite didesnés dozés, nei nurodé gydytojas.

Turite vartoti Atectura Breezhaler kasdien, net tuomet, kai astma Jiisy nevargina.

Kada jkvépti Atectura Breezhaler
Ikvépkite Atectura Breezhaler kasdien tuo paciu metu. Tai padés kontroliuoti paros bégyje (dieng ir
naktj) Jusy patiriamus ligos simptomus. Tai taip pat padés Jums prisiminti, kad reikia vartoti vaisto.

Kalp ikvépti Atectura Breezhaler
Atectura Breezhaler skirtas jkvépti.

- Sioje pakuotéje rasite inhaliatoriy ir kapsules, kuriose yra vaisto. Inhaliatoriaus pagalba galésite
ikvépti vaistg kapsuléje. Kapsules vartokite naudodami tik §ioje pakuotéje esantj inhaliatoriy.
Kapsulés turi biti lizdinéje ploksteléje iki pat vartojimo.

- Norédami atidaryti lizdine plokstelg, nupléskite apsaugineg plévele — nespauskite kapsulés pro
folija.

- Pradéje nauja pakuote, naudokite toje pakuotéje esantj naujg inhaliatoriy.

- Inhaliatoriy, kuris yra kiekvienoje pakuotéje, reikia iSmesti po visy kapsuliy, esan¢iy toje
pakuotéje, panaudojimo.

- Kapsuliy nenurykite.

- AtidZiai perskaitykite Kitoje Sio lapelio puséje esancias instrukcijas, kuriose pateikta
daugiau informacijos apie tai, kaip naudoti inhaliatoriy.

Jeigu Jusy ligos simptomai nepalengvéja
Jeigu Jums pradéjus vartoti Atectura Breezhaler, astma nepalengvéja ar net pasunkéja, kreipkités j
gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didele Atectura Breezhaler doze?
Jeigu atsitiktinai jkvépéte per daug $io vaisto, nedelsdami kreipkités patarimo j gydytoja arba i
artimiausig ligoning. Jums gali prireikti medicininés priezitiros.

PamirsSus pavartoti Atectura Breezhaler

Jeigu pamirSote jkvépti doze jprastu metu, jkvépkite ja kaip galima greiciau tg paciag dieng. Tuomet
kita doze jkvépkite jprastu metu kitg dieng. Negalima jkvépti dviejy doziy ta pacia diena.
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Nustojus vartoti Atectura Breezhaler
Nenutraukite Atectura Breezhaler vartojimo, nebent tai padaryti nurodé gydytojas. Nutraukus vaisto
vartojimg, Jlisy patiriami astmos simptomai gali atsinaujinti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Kai kurie $alutiniai reiSkiniai gali buti sunkiis
Nedelsdami nutraukite Atectura Breezhaler vartojimg ir kreipkités medicininés pagalbos, jeigu Jums
pasireiské kuriy nors i$ toliau nurodyty pozymiy:

DaZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
- apsunkintas kvépavimas ar rijimas, liezuvio, lipy ar veido patinimas, odos iSbérimas,
niezéjimas ir dilgéliné (alerginés reakcijos pozymiai).

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 100 asmeny):
- daugiausia liezuvio, ltipy, veido ar gerklés patinimas (galimi angioneurozinés edemos

poZymiai).

Kitas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti kity toliau nurodyty Salutiniy reiskiniy. Jeigu Sie Salutiniai reiskiniai tampa sunkds,
kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Labai daznas (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- gerklés skausmas, sloga (nazofaringitas);

- staiga pasunkéjes kvépavimas ir spaudimo jausmas kriitinéje kartu su §vokstimu ar kosuliu
(astmos paliméjimas);

- bumos ir ryklés skausmas.

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- pakites balsas (uzkimimas);

- uzsikimsusi nosis, ¢iaudulys, kosulys (virSutiniy kvépavimo taky infekcija);
- galvos skausmas;

- raumeny, kauly ar sagnariy skausmas (skeleto raumeny skausmo pozymiai).

Nedaznas (gali pasireiksti reCiau kaip 1 1§ 100 asmeny):

- pagreitéjes Sirdies susitraukimy ritmas;

- burnos ertmes pienligé (kandidozés poZymiai);

- padidéjes cukraus kiekis kraujyje (hiperglikemija);
- raumeny spazmas;

- odos niez¢jimas;

- iSbérimas;

- akiy lesiuky padrumstéjimas (kataraktos pozymiai);
- miglotas matymas.

PranesSimas apie Salutinj poveikj

Jeigu pasireiske Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveik]j galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.
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6.

Kaip laikyti Atectura Breezhaler

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir lizdinés plokstelés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30°C temperatiiroje.

Kapsules laikykite gamintojo lizdinése plokstelése, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos ir
drégmeés. IS pakuotés galima iSimti tik pries pat vartojima.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Pakuotés turinys ir kita informacija

Atectura Breezhaler sudétis

Veikliosios medziagos yra indakaterolis (acetato pavidalu) ir mometazono furoatas.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo
Kiekvienoje kapsuléje yra 173 mikrogramai indakaterolio acetato (atitinkanc¢io 150 mikrogramy

indakaterolio) ir 80 mikrogramy mometazono furoato. Kiekvienoje jkvepiamoje (pro
inhaliatoriaus kandiklj iSeinancioje) dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio ir
62,5 mikrogramo mometazono furoato.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127.5 mikrogramo
Kiekvienoje kapsuléje yra 173 mikrogramai indakaterolio acetato (atitinkanc¢io 150 mikrogramy

indakaterolio) ir 160 mikrogramy mometazono furoato. Kiekvienoje jkvepiamoje (pro
inhaliatoriaus kandiklj iSeinancioje) dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio ir
127,5 mikrogramo mometazono furoato.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy
Kiekvienoje kapsuléje yra 173 mikrogramai indakaterolio acetato (atitinkan¢io 150 mikrogramy

indakaterolio) ir 320 mikrogramy mometazono furoato. Kiekvienoje jkvepiamoje (pro
inhaliatoriaus kandiklj iSeinancioje) dozéje yra 125 mikrogramai indakaterolio ir
260 mikrogramy mometazono furoato.

Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas (zr. 2 skyriuje poskyrj ,,Atectura Breezhaler
sudétyje yra laktozes®) ir Zelatina (kapsulés apvalkalas).

Spaustuviniy dazy sudedamosios dalys yra:

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62.5 mikrogramo
Selakas, briliantinis mélynasis FCF (E133), propilenglikolis (E1520), titano dioksidas (E171) ir
juodasis gelezies oksidas (E172).

IVXtectura Breezhaler 125 mikrogramai/127.5 mikrogramo
Selakas, titano dioksidas (E171), juodasis gelezies oksidas (E172), propilenglikolis (E1520),

geltonasis gelezies oksidas (E172) ir amonio hidroksidas (E527).

Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy
Selakas, juodasis gelezies oksidas (E172), propilenglikolis (E1520) ir amonio hidroksidas
(E527).
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Atectura Breezhaler iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sioje pakuotéje rasite inhaliatoriy ir lizdinése plokstelése esanéiy kapsuliy. Kapsulés yra skaidrios, o

jose yra balty milteliy.

Ant Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/62,5 mikrogramo kapsuliy korpuso virs vienos
mélynos juostos jspaustas mélynas vaisto kodas ,,IM150-80%, o ant dangtelio jspaustas mélynas
vaisto Zenklas, kurj juosia dvi mélynos juostos.

- Ant Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/127,5 mikrogramo kapsuliy korpuso jspaustas pilkas

vaisto kodas ,,IM150-160, o ant dangtelio jspaustas pilkas vaisto Zenklas.

- Ant Atectura Breezhaler 125 mikrogramai/260 mikrogramy kapsuliy korpuso virs§ dviejy juody
juosty jspaustas juodas vaisto kodas ,,IM150-320%, o ant dangtelio jspaustas juodas vaisto
zenklas, kurj juosia dvi juodos juostos.

Tiekiamos toliau nurodytos pakuotés:

Vienetiné pakuoté, kurioje yra 10 x 1 arba 30 x 1 kietyjy kapsuliy ir 1 inhaliatorius.
Sudétiné pakuote, kurioje yra 3 dézutés, kuriy kiekvienoje yra po 30 x 1 kietyjy kapsuliy ir

1 inhaliatorius.

Sudétiné pakuoté, kurioje yra 15 dézuciy, kuriy kiekvienoje yra po 10 x 1 kietyjy kapsuliy ir

1 inhaliatorius.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Airija

Gamintojas
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Ispanija

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Niirnberg

Vokietija

Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00
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Lietuva
STA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

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



Deutschland Nederland
APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co. Novartis Pharma B.V.
KG Tel: +31 88 04 52 111
Tel: +49 2173 8955 4949

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

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

E)LGda Osterreich

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

TnA: +30210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska

Laboratorios Menarini, S.A. Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel: +34 93 462 88 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 5547 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Roménia

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

Ireland Slovenija

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

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZitirétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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Atectura Breezhaler naudojimo instrukcijos

Prie§ pradédami naudoti Atectura Breezhaler inhaliatoriy, perskaitykite visa vartojimo
instrukcija.

la zingsnis:
Nuimkite dangtelj.

1b zingsnis:
Atidarykite inhaliatoriy.

Pradurkite ir
atleiskite

2a zingsnis:
Pradurkite kapsule
vieng karta.
Inhaliatoriy laikykite
statmenai.

Kapsule pradurkite tuo
pat metu stipriai
spausdami abu Sonuose
esancius mygtukus.

Kai kapsulé bus pradurta,
Jus iSgirsite garsa.
Kapsule pradurkite tik
viena kartg.

2b zingsnis:
Atleiskite Soninius
mygtukus
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Giliai jkvépkite

3a zingsnis:
Visiskai iSkvépkite.
Nepuskite j inhaliatoriy.

3b zingsnis:

Giliai jkvépkite vaisto.
Inhaliatoriy laikykite
taip, kaip parodyta
paveiksle.

Kandiklj jkiskite j burna
ir tvirtai apgaubkite ji
lipomis.

Nespauskite Soniniy
mygtuky.

Patikrinkite, ar
kapsulé tuscia

Patik-
rinkite

Patikrinkite, ar kapsulé
tuscia.

Atidarykite inhaliatoriy ir
paziurekite, ar kapsuléje
neliko milteliy.

Jei kapsuléje liko milteliy:
e Uzdarykite
inhaliatoriy.

e  Pakartokite zingsnius
nuo 3a iki 3d.

3 03

Liko
milteliy

Tuscia




lc zingsnis:

ISimkite kapsule.
Plésdami pagal perforuoty
linijg atskirkite viena lizda
nuo lizdinés plokstelés.
Nupléskite apsauging
plévele ir iSimkite kapsulg.
Nespauskite kapsulés pro
folija.

Kapsulés negalima nuryti.
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Ikvépkite greitai ir kiek
jmanoma giliau.
Ikvepiant, girdésite
diizgimo garsa.

Kai jkvépsite, galite
pajusti vaisto skonj.

3c zingsnis:

Sulaikykite kvépavima.
Sulaikykite kvépavima
maziausiai 5 sekundéms.

3d zingsnis:
Praskalaukite burna.
Po kiekvienos dozes
vartojimo praskalaukite
burng vandeniu ir jj
i$spjaukite.

ISimKkite tu$cia kapsule.
ISmeskite tuscig kapsule |
Siuksliy déze.

Uzdarykite inhaliatoriy ir
uzdékite dangtelj.




1d Zingsnis:
Idékite kapsule.
Niekada nedékite kapsulés

tiesiai j kandiklj.

le zingsnis:
UZzdarykite inhaliatoriy.
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Svarbi informacija:

Atectura Breezhaler
kapsulés visada turi biti
laikomos lizdinéje
ploksteléje ir jas reikia
iSimti tik prie§ pat
vartojima.

Norédami iSimti kapsule
i$ lizdinés plokstelés,
nespauskite jos pro
folija.

Kapsulés nenurykite.
Atectura Breezhaler
kapsuliy nevartokite su
jokiu kitu inhaliatoriumi.
Atectura Breezhaler
inhaliatoriaus
nenaudokite su jokiy kity
vaisty kapsulémis.
Niekada nedekite
kapsulés i burng ar |
inhaliatoriaus kandiklj.
Nespauskite Soniniy
mygtuky daugiau nei
vieng karta.

Nepiuskite i inhaliatoriy.
Ikvépdami per kandiklj,
nespauskite Soniniy
mygtuky.

Neimkite kapsuliy
drégnomis rankomis.
Niekada neplaukite
inhaliatoriaus vandeniu.




Atectura Breezhaler pakuotéje yra:

. Vienas Atectura Breezhaler inhaliatorius
. Viena ar daugiau lizdiniy ploksteliy, kuriy
kiekvienoje yra 10 Atectura Breezhaler

kapsuliy, kurias reikia jkvépti inhaliatoriumi

Kapsulés Kandiklis

kamera

Dangtelis

Soniniai_
mygtukai
Korpusas

Inhaliatorius Inhaliatoriaus korpusas

Lizdiné plokstelé

Dazniausiai uzduodami
klausimai.

Kodél inhaliuojant
nesigirdi jokio garso?
Kapsulé gali biti prilipusi
prie kapsulés kameros.
Tokiu atveju, atidarykite
inhaliatoriy ir atsargiai
i8laisvinkite kapsule,
tapSnodami inhaliatoriaus
korpusa. Jkvépkite vaisto,
pakartodami zingsnius nuo
3aiki 3d.

Ka turéciau daryti, jei
kapsuléje liko milteliy?
Jiis negavote pakankamos
vaisto dozés. Uzdarykite
inhaliatoriy ir pakartokite
zingsnius nuo 3a iki 3d.

Po jkvépimo as pradedu
koséti — ar tai svarbu?
Taip gali atsitikti. Jei
kapsulé tuscia, Jis gavote
pakankama vaisto dozg.

AS pajutau mazZus
kapsulés gabaliukus ant
lieZuvio — ar tai svarbu?
Taip gali atsitikti. Sie
gabaléliai nezalingi.
Tikimybé, kad kapsulé
sutrupés, didéja, jeigu ji
praduriama daugiau nei
viena karta.

Kaip valyti inhaliatoriy?
Norédami pasalinti
milteliy likucius, kandiklj
i§ vidaus bei iSorés
valykite Svariu sausu
audiniu be pikeliy.
Inhaliatoriy laikykite
sausa. Niekada neplaukite
inhaliatoriaus vandeniu.

Po naudojimo
inhaliatoriy iSmeskite.
Kiekvieng inhaliatoriy
reikia iSmesti po visy
kapsuliy panaudojimo.
Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus ir inhaliatorius,
klauskite vaistininko.
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