I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramo/5 mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS
Po kiekvieno spusnies i§purSkiamoje (praeinancioje per kandiklj) dozéje yra 9 mikrogramai
glikopironio bromido (glycopyrronii bromidum) (atitinka 7,2 mikrogramo glikopironio) ir

5 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato (formoteroli fumaras dihydricus).

Tai atitinka iSmatuotg (praeinancig per voztuvg) 10,4 mikrogramo glikopironio bromido dozg (atitinka
8,3 mikrogramo glikopironio) ir 5,8 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato doze.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA
Suslégtoji ikvepiamoji suspensija

Balta suspensija

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1. Terapinés indikacijos

Bevespi Aerosphere yra skirtas palaikomajam bronchy pleiamajam gydymui — simptomams
palengvinti suaugusiems pacientams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) (zr. 5.1
skyriy).

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra 2 inhaliacijos 2 kartus per parg (2 inhaliacijos ryte ir 2 inhaliacijos vakare).

Pacientus reikia informuoti, kad negalima atlikti daugiau kaip po 2 inhaliacijas 2 kartus per parg.

Praleistg dozg reikia jkvépti kiek jmanoma greiciau, o kitg — jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos
dozés norint kompensuoti praleista dozg.

Ypatingos populiacijos

Senyvas amzius
Senyviems pacientams dozés koreguoti nereikia (Zr. 5.2 skyriy).

Sutrikusi inksty funkcija

Pacientams, kuriy inksty funkcija lengvai arba vidutiniskai sutrikusi, galima vartoti rekomenduojama
Bevespi Aerosphere dozg. Jeigu inksty funkcija sutrikusi sunkiai arba yra galutinés stadijos inksty
liga, dél kurios reikia dializuoti, §j vaistin] preparatg galima vartoti tik tais atvejais, kai laukiama nauda
virsija galimg rizikg (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Sutrikusi kepeny funkcija



Pacientams, kuriy kepeny funkcija lengvai arba vidutiniskai sutrikusi, galima vartoti rekomenduojama
Bevespi Aerosphere dozg. Pacientams, kuriy kepeny funkcija sunkiai sutrikusi, reikiamy Bevespi
Aerosphere duomeny néra, todél §j vaistinj preparatg reikia vartoti atsargiai (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija
Bevespi Aerosphere néra jteisintas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams LOPL

indikacijai.

Vartojimo metodas

Ikvepti.

Vartojimo instrukcija

Purskiant Bevespi Aerosphere, tam tikras suspensijos tiiris dideliu grei¢iu iSstumiamas i§ sléginés
talpyklés. Jkvepiant org per kandiklj ir tuo paciu metu paspaudus inhaliatoriy, jame esancios
medziagos patenka j kvépavimo takus su jkvepiamo oro srove.

Pastaba. Pacientams reikia paaiskinti, kaip tinkamai jkvépti vaistinio preparato. Svarbu pacientui

nurodyti, kad:
e Bitina kruopsciai perskaityti pakuotés lapelyje kartu su inhaliatoriumi pateikiama vartojimo
instrukcija.

e Inhaliatoriaus negalima naudoti, jeigu yra iSbyréje dzioviklio i§ folijos maiSiuko.

e Pries pirma naudojima inhaliatoriy reikia paruosti supurtant ir papurSkiant  org 4 kartus, o jo
nenaudojus ilgiau kaip 7 dienas arba jeigu jis buvo paveiktas zemos temperatiiros ar nukritgs — 2
kartus.

Kad plauciuose nusésty pakankamas veikliyjy medziagy kiekis, sptisnj reikia suderinti su jkvépimu.
Pacientams, kuriems spiisnj sudétinga suderinti su jkvépimu, Bevespi Aerosphere galima vartoti su
tirine kamera, kad biity uztikrintas tinkamas vaistinio preparato vartojimas. Nustatyta, kad tam tinka
Aerochamber Plus Flow-Vu tiiriné kamera (zr. 5.2 skyriy).

4.3. Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

4.4. Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Skubiais atvejais netinka

Uminiams bronchy spazmo epizodams gydyti (priepuoliams nutraukti) Bevespi Aerosphere netinka.
Astma
Bevespi Aerosphere negalima vartoti astmai gydyti.

Paradoksalus bronchy spazmas

Pavartojus §io vaistinio preparato (kaip ir kity inhaliaciniy) gali itikti paradoksalus bronchy spazmas,
kuris gali sukelti pavojy gyvybei. Jei paradoksalus bronchy spazmas vis délto istikty, reikia nutraukti
Sio vaistinio preparato vartojima ir jvertinti galimybe gydyti kitaip.

Kardiovaskulinis poveikis

Pavartojus muskarino receptoriy antagonisty ir simpatomimetiky, jskaitant glikopironj ir formoterolj,
gali pasireiksti kardiovaskuliniy sutrikimy, pvz., Sirdies aritmijy (priesirdziy virpéjimas, tachikardija ir
kt.). Pacienty, serganciy kliniskai reikSmingomis nekontroliuojamomis kardiovaskulinémis ligomis, j
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klinikinius tyrimus nejtraukta. Pacientams, sergantiems sunkiomis kardiovaskulinémis ligomis (pvz.,
iSemine Sirdies liga, tachiaritmijomis arba sunkiu $irdies nepakankamumu), Bevespi Aerosphere reikia
vartoti atsargiai.

Be to, atsargumo priemonés yra biitinos, jeigu pacientas serga tirotoksikoze arba zinoma ar jtariama,
kad koreguotas QT intervalas yra pailgéjes (zr. 4.5 skyriy).

Hipokalemija

B2 adrenerginiai agonistai gali sukelti reikSmingg hipokalemija, dél kurios gali padidéti polinkis Sirdies
aritmijoms. Kalio koncentracijos serume sumazéjimas dazniausiai biina trumpalaikis, dél jo kalio
papildomai vartoti nereikia. Pacientams, sergantiems sunkia LOPL, hipokalemijg gali padidinti
hipoksija ir kartu taikomas gydymas (Zr. 4.5 skyriy).

Hiperglikemija
Didelés jkvepiamos [, adrenerginiy agonisty dozés gali sukelti gliukozés koncentracijos plazmoje

padidéjima.

Anticholinerginis poveikis
Dél anticholinerginio poveikio Bevespi Aerosphere reikia atsargiai vartoti esant simptominei prostatos
hiperplazijai, §lapimo susilaikymui arba uzdaro kampo glaukomai (zr. 4.8 skyriy).

Sunkiai sutrikusi inksty funkcija

Daugiausia glikopironio iSskiriama per inkstus, todél esant sunkiai sutrikusiai jy funkcijai (kreatinino
klirensas < 30 ml/min. arba galutinés stadijos inksty ligai), d¢l kurio reikia dializuoti, Bevespi
Aerosphere galima vartoti tik kai laukiama nauda vir$ija galima rizikg (zr. 5.2 skyriy).

Sunkiai sutrikusi kepeny funkcija

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sunkiai sutrikusi, Bevespi Aerosphere galima vartoti tik kai
laukiama nauda vir$ija galima rizika (zr. 5.2 skyriy). Tokius pacientus reikia stebéti dél galimy
nepageidaujamy reakcijy.

4.5. Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Farmakokinetiné saveika
Bevespi Aerosphere sgveikos tyrimy neatlikta, ta¢iau remiantis in vitro tyrimy duomenimis
metabolinés sgveikos tikimybé laikoma maza (zr. 5.2 skyriy).

Daugiausia glikopironio eliminuojama per inkstus, todél gali pasireiksti sgveika su vaistiniais
preparatais, veikianciais i§skyrimo per inkstus mechanizmus. In vitro glikopironis yra inkstuose
esanciy nesikliy OCT2 ir MATE1/2K substratas. Tiriant cimetidino (tyrimams naudojamo OCT2 ir
MATE] inhibitoriaus) poveikj jkvépto glikopironio dispozicijai, nustatyta Siek tiek (22 %) padidéjusi
bendra sisteminé ekspozicija (AUCy.) ir Siek tiek (23 %) sumazéjes inksty klirensas.

Farmakodinaminé saveika

Kiti antimuskarininiai vaistiniai preparatai ir simpatomimetikai

Bevespi Aerosphere ir vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra anticholinerginiy medziagy ir (arba) ilgai
veikianciy P, adrenerginiy agonisty, vartojimas kartu netirtas ir nerekomenduojamas, kadangi tuomet
gali sustipréti zinomos jkvepiamy muskarino receptoriy antagonisty ir B, adrenerginiy agonisty
nepageidaujamos reakcijos (zr. 4.4 ir 4.9 skyrius).

Formaliy Bevespi Aerosphere saveikos tyrimy in vivo neatlikta. Atlikty tyrimy metu negauta
klinikiniy duomeny, rodanciy saveika su kitais vaistiniais preparatais nuo LOPL (trumpai veikianciais
B2 adrenerginiais bronchy ple¢iamaisiais, metilksantinais, geriamaisiais ir jkvepiamaisiais steroidais).



Vaisty sukelta hipokalemija

Kartu vartojami metilksantino dariniai, steroidai ir kalio nesulaikantys diuretikai gali sustiprinti galima
pradinj hipokalemija sukeliantj B, adrenerginiy agonisty poveikj, todél buitinos atsargumo priemonés
(zr. 4.4 skyriy).

P adrenoblokatoriai

B adrenoblokatoriai (jskaitant akiy lasus) gali susilpninti B, adrenerginiy agonisty, pvz., formoterolio,
poveikj. Vartoti tuo paciu laiku arba neselektyviy, arba ir selektyviy B adrenoblokatoriy turi bati
vengiama, iSskyrus atvejus, kai tai neabejotinai biitina. Jeigu kartu vartoti B adrenoblokatoriy (jskaitant
akiy lasus) yra biitina, geriau tinka kardioselektyviis f adrenoblokatoriai, taciau ir $iuo atveju biitinos
atsargumo priemones.

Kita farmakodinaminé sqveika
Bevespi Aerosphere reikia atsargiai vartoti kartu su vaistiniais preparatais, kurie ilgina koreguota QT
intervalg (Zr. 4.4 skyriy).

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas
Bevespi Aerosphere vartojimo néstumo laikotarpiu duomeny néra.

Su zmonéms atlikti vienos dozés tyrimai parodé, kad labai mazai glikopironio patenka per placentos
barjera. Tiriant poveikj gyviiny reprodukcijai, nustatytas dideliy atskirai duodamy formoterolio ir
glikopironio doziy (labai didelés sisteminés ekspozicijos) kenksmingas poveikis (zr. 5.3 skyriy).

Bevespi Aerosphere galima vartoti néStumo laikotarpiu tik kai laukiama nauda virsija galima rizika.

~

Zindymas
Ar glikopironio ir formoterolio i$skiriama j moters pieng, néra Zinoma, taciau yra glikopironio ir
formoterolio i§skyrima j Ziurkiy pieng rodan¢iy duomeny.

Bevespi Aerosphere vartojimo zindymo laikotarpiu galimybe galima svarstyti tik kai laukiama motinai

nauda virSija galimg rizikg kudikiui (zr. 5.3 skyriy).

Vaisingumas
Tiriant ziurkes vaisingumui kenké tik dozés, sukélusios didesne formoterolio ekspozicija negu

maksimali formoterolio ekspozicija zmogui (Zr. 5.3 skyriy). Glikopironis ziurkiy vaisingumui
nekenké. Nepanasu, kad Bevespi Aerosphere, vartojamas rekomenduojamomis dozémis, paveikty
zmogaus vaisinguma.

4.7. Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Bevespi Aerosphere gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai. Vis
délto svaigulys ir pykinimas yra daznas nepageidaujamas poveikis, j kurj biitina atsizvelgti vairuojant
ir valdant mechanizmus.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Saugumo pobiidziui biidingas anticholinerginiy ir B, adrenerginiy vaistiniy preparaty grupiy poveikis,
susijes su atskirais derinio komponentais. Dazniausiai uzfiksuotos Bevespi Aerosphere
nepageidaujamos reakcijos yra galvos skausmas (1,9 %), pykinimas (1,4 %), raumeny spazmai (1,4 %)
ir galvos svaigimas (1,3 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje




Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje pagrista duomenimis, gautais Bevespi Aerosphere
klinikiniy tyrimy metu ir vaistinj preparata pateikus j rinka, taip pat vartojant atskirus Sio vaistinio
preparato komponentus ir susijusius preparatus.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibtidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10 000) ir nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

1 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos pagal dazZnj ir organy sistemuy grupes

Organu sistemy grupé Pasirinktis terminas DazZnis
Imuninés sistemos padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant y
e . e T Nedaznas
sutrikimai iSbérimg ir niezulj
Metabolizmo ir mitybos . . .. y
e . y hiperglikemija ' Nedaznas
sutrikimai
nerimas DaZnas
. e azitacija
Psichikos sutrikimai Ja, .
nenustygimas, Nedaznas
nemiga
galvos skausmas ', y
. . Daznas
Nervy sistemos galvos svaigimas
sutrikimai drebulys ' N
Y Nedaznas
tachikardija,
G 1e Sl alpitacija, .
Sirdies sutrikimai P alpriacha, - e v e Nedaznas
Sirdies aritmijos (prieSirdziy virpéjimas,
supraventrikuliné tachikardija ir ekstrasistolés)
Virskinimo trakto 2 .. .
e s sausa burna “, pykinimas Daznas
sutrikimai
Skeleto, raumeny ir
jungiamojo audinio raumeny spazmai ' Daznas
sutrikimai
Inksty ir slapimo taky Slapimo taky infekcija Daznas
sutrikimai $lapimo susilaikymas * NedaZnas
Bendrieji sutrikimai ir
vartojimo vietos kriitinés skausmas Daznas

paZeidimai

! Nepageidaujama reakcija susijusi su formoteroliu.
% Nepageidaujama reakcija susijusi su glikopironiu.

PraneSimas 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

Perdozavus Bevespi Aerosphere, gali pasireiksti sustipréjusiy anticholinerginio ir (arba) 2
adrenerginio poveikio poZymiy ir simptomy, i§ kuriy dazniausi yra neaiskus matymas, sausa burna,
pykinimas, raumeny spazmai, drebulys, galvos skausmas, palpitacija ir sistoliné hipertenzija.

Perdozavusj pacientg prireikus biitina gydyti palaikomosiomis priemonémis ir atitinkamai stebéti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES



https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

5.1. Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy: adrenerginiy
medziagy deriniai su anticholinerginémis, ATC kodas — RO3ALO07.

Veikimo mechanizmas

Bevespi Aerosphere sudétyje yra dvi bronchy pleciamosios veikliosios medziagos: glikopironis — ilgai
veikiantis muskarino receptoriy antagonistas (dar vadinamas anticholinergine veikligja medziaga) bei
formoterolis — ilgai veikiantis su greita veikimo pradzia B, adrenerginiy receptoriy agonistas.

Glikopironio afinitetas visiems muskarino receptoriy (nuo M1 iki M5) portiSiams yra panasus. Jo
farmakologinis poveikis kvépavimo takams priklauso nuo lygiyjy raumeny M3 receptoriy blokavimo,
deél kurio iSsiplecia bronchai. Formoterolis tiesiogiai atpalaiduoja kvépavimo taky lygiuosius raumenis
kadangi, suaktyvéjus adenilato ciklazei, padaugéja ciklinio AMF. Sioms medZiagoms, turin¢ioms
skirtingus veikimo mechanizmus, biidingas adityvinis veiksmingumas, palyginus su kiekviena iS jy
atskirai.

Dél skirtingo muskarino ir B, adrenerginiy receptoriy tankio plauciy centriniuose ir periferiniuose
kvépavimo takuose muskarino antagonistai veiksmingiau atpalaiduoja centriniy, o 3, adrenerginiai
agonistai — periferiniy kvépavimo taky lygiuosius raumenis. Centriniy ir periferiniy kvépavimo taky
lygiyjy raumeny atsipalaidavimas vartojant $j derinj gali turéti jtakos palankiam jo poveikiui plauciy
funkecijai.

Farmakodinaminis poveikis

Trijy III fazés 24 savaiciy tyrimy (PINNACLE 1, PINNACLE 2 ir PINNACLE 4) metu Bevespi
Aerosphere, palyginus su placebu, sukélé plauciy funkcijos pageréjima (pagal forsuota per pirma
sekunde iskvépiama tiirj [FEV,] esant minimaliai koncentracijai prie§ vartojant ryting doze). Sio
vaistinio preparato poveikis pirmajg dieng pasireiské pra¢jus 5 min. po pirmosios dozés (pageréjimas,
palyginus su placebo grupe, PINNACLE 1, PINNACLE 2 ir PINNACLE 4 tyrimy metu buvo
atitinkamai 187 ml, 186 ml ir 179 ml, p < 0,001). Vidutinis bronchy ple¢iamasis poveikis, nustatytas
PINNACLE 1 tyrimo metu kartotinai matuojant FEV pirma dieng ir po 12 savaiciy, pavaizduotas

1 pav. PINNACLE 2 tyrimo duomenys yra panasiis kaip PINNACLE 1.

1 pav. FEV,, palyginus su pradiniu, vidutiniai poky¢iai pirma dieng ir po 12 savaiciy
Pirmg dieng
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Po 12 savaiciy
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Sirdies elektrofiziologiniai rodikliai

Placebu ir aktyviai (moksifloksacinu) kontroliuotas QT intervalo tyrimas, kuriame dalyvavo 69 sveiki
asmenys, kliniskai reikSmingo poveikio QT intervalui neparodé (naudota 10 msek. riba). Didziausias
vidutinis (virSutiné pasikliautinojo intervalo riba — 90 %) pradinio ir individualiai koreguoto QT
intervalo skirtumas, palyginus su placebo grupe, vartojant Bevespi Aerosphere (14,4 /10 mikrogramy)
buvo 3,1 (4,7) msek., o vartojant glikopironj kartu su formoteroliu (kai glikopironio dozé 8 kartus, o
formoterolio — 4 kartus vir§ijo rekomenduojama) — 7,6 (9,2) msek.

Klinikinis veiksmingumas

Bevespi Aerosphere klinikinio kiirimo programoje buvo trys 24 savaiciy randomizuoti dvigubai akli
placebu kontroliuoti lygiagreciy grupiy pagrindiniai III fazés tyrimai (PINNACLE 1, PINNACLE 2 ir
PINNACLE 4), kuriuose dalyvavo 5433 pacientai, sirge nuo vidutinio iki labai didelio sunkumo
LOPL.

Poveikis plauciy funkcijai

PINNACLE 1, PINNACLE 2 ir PINNACLE 4 tyrimy metu Bevespi Aerosphere grupés pacienty FEV,
esant minimaliai koncentracijai 24 savaiciy laikotarpiu buvo didesnis negu placebo, glikopironio ir
formoterolio grupiy (p < 0,0001, 2 lentelé). Laikui bégant, bronchy pleciamasis poveikis nesilpnéjo.
Be to, Bevespi Aerosphere grupés pacienty didziausias FEV per 2 val. po vaistinio preparato
vartojimo 24 savaiciy laikotarpiu buvo didesnis negu placebo, glikopironio ir formoterolio grupiy

(p <0,0001, 2 lentelé).

FEV, esant minimaliai koncentracijai pageréjimas nustatytas nepriklausomai nuo amziaus, lyties,
klitities oro tékmei laipsnio, pradiniy simptomy, ritkymo ir jkvepiamyjy kortikosteroidy vartojimo.

Simptomy vertinamosios baigtys

Oro tritkumas
PINNACLE 1 ir PINNACLE 2 tyrimy metu Bevespi Aerosphere sumazino oro stoka — tg parodé
savarankiSkai pildomo kompiuterizuoto dusulio indekso pokyc¢io klausimyno (angl. Self-administered
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Computerised Transitional Dyspnoea Index, SAC TDI) suminis rodiklis 24 savaiciy laikotarpiu,
palyginus su placebo ir glikopironio grupémis (zr. 2 lentelg). Pageréjimas, palyginus su formoterolio
grupe, nustatytas ir PINNACLE 2 tyrimo metu (Zr. 2 lentele). PINNACLE 4 tyrimo metu Bevespi
Aerosphere sumazino oro stoka — ta parodé TDI suminis rodiklis 24 savaiciy laikotarpiu, palyginus su
placebo ir glikopironio grupémis (zr. 2 lentelg).

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé

PINNACLE 1, PINNACLE 2 ir PINNACLE 4 tyrimy metu Bevespi Aerosphere sukélé ligai
specifinés su sveikata susijusios gyvenimo kokybés pageréjimg — tg parodé mazesnis St. George
kvépavimo klausimyno (angl. St George Respiratory Questionnaire, SGRQ) bendrasis rodiklis 24
savaiciy laikotarpiu palyginus su placebo ir glikopironio grupémis (zr. 2 lentele). PINNACLE 1 ir
PINNACLE 2 tyrimy metu geresnis poveikis nustatytas ir palyginus su formoterolio grupe.

2 lentelé. Plauciu funkcija, simptominés ir su sveikata susijusios gyvenimo kokybés

vertinamosios baigtys per 24 savaites

Su gydymu susije skirtumai (95 % pasikliautinieji intervalai ir p reik§més)

i‘;lf)ivisge Gelbstimasis
0oP P I SAC-TDI/ SGRQ Ventolin
lyginti FEV, apatiné | DidZiausias . . .
. .. . a TDI suminis bendras vartojimas
vaistiniai riba (ml) FEV; (ml) s b - h sl e .
. rodiklis rodiklis (ikvépimai
preparatai per pars) ©
PINNACLE 1
Bevespi -2,39
Aerosphere 158 288 0,47 (4 07’ 0.71) -1,08
(N =526) plg. su (132, 183) (259, 317) (0,21, 0,72) _ 0’005’3 i (-1,43,-0,73)
placebu p <0,0001 p <0,0001 * p=10,0003 p=5 p <0,0001 *
(N =219)
Bevespi -1 90
Aerosphere 60 123 0,27 -3 24’ 0.57) -0,26
(N =526) plg. su (39, 80) (100, 146) (0,07, 0,47) Z 0’00’52# (-0,53,0,01)
glikopironiu p <0,0001 p <0,0001" p=0,0086" p=9 p=10,0619
(N =451)
Bevespi
Aerosphere -0,75 )
(N =526) plg. su 64 81 0,16 (-2,08, 0,57) 0,01
formoterolio (44, 84) (59, 104) (-0,03, 0,36) p = 0.2640 (-0,27, 0,26)
fumaratu p <0,0001 p < 0,0001" p=0,1060 ’ p =0,9683
(N = 449)
PINNACLE 2
Bevespi -1 66
Aerosphere 129 278 0,33 (-3 34’ 0.02) -1,04
(N =510) plg. su (103, 155) (249, 308) (0,11, 0,56) 7 0’05’34 (-1,37,-0,72)
placebu p <0,0001 p <0,0001 p=0,0041 p=5 p <0,0001
(N =223)
Bevespi
Aerosphere -1,28 )
(N = 510) 55 129 0,21 (-2,62. 0,06) 0,57
plg. su (34,76) (106, 153) (0,03, 0,40) p = 0,0605 (-0,83,-0,31)
glikopironiu p <0,0001 p <0,0001 p=0,0199 p <0,0001
(N =439)
Bevespi
Aerosphere 122
(N =510) 57 76 0,28 (2,56, 0,13) -0,29
plg. su . (36, 78) (52,99) (0,10, 0,46) p=0,0760 (-0,55, -0,03)
formoterolio p <0,0001 p <0,0001 p=0,0028 ’ p=0,0274"
fumaratu
(N =437)
PINNACLE 4
Bevespi 155 293 0,80 -3,50 -0,98
Aerosphere (129, 180) (265, 321) (0,47,1,13) (-5,18, -1,82) (-1,47,-0,49)




(N=551)plg.su | p<0,0001 p <0,0001 p <0,0001 p <0,0001 p <0,0001
placebu

(N =235)

Bevespi 0.33

Aerosphere 55 141 © 07’ 0.59) -1,62 -0,77

(N =551)plg. su (35,76) (119, 163) ~ 0’0125 (-2,94,-0,30) | (-1,16,-0,38)
glikopironio p <0,0001 p <0,0001 P=5 p=10,0165 p <0,0001
(N =474)

oven 0,15 0,27

Aerosphere 72 97 > -Y, 0,41
e ™| 20 | sy | CHAED IR0 R | coso.003)
fumaratu p <0,0001 p <0,0001 ’ ’ p=0,0345"
(N =480)

N — Numatyty gydyti pacienty skaiCius (angl. Intent to Treat population)

2 Visy tyrimy pagrindiné vertinamoji baigtis

> PINNACLE 1 ir PINNACLE 2 tyrimy metu naudotas SAC-TDI, PINNACLE 4 — TDI. SAC-TDI buvo
pagrindiné vertinamoji baigtis tik PINNACLE 1 ir PINNACLE 2 tyrimy metu.

¢ PINNACLE 4 tyrimo metu gelbstimajam gydymui Ventolin vartojusiems pacientams.

# Sio tyrimo metu naudota hierarchiné statistinio testavimo procediira, §is lyginimas buvo Zemiau statistinio
reik§mingumo lygmens nepasiekusio lyginimo. D¢l to, remiantis Siuo palyginimu, statistinio reik§mingumo
nustatyti negalima.

LOPL pauméjimai

Siy atskiry tyrimy dizainas nebuvo skirtas vaistiniy preparaty jtakos LOPL patiméjimams jvertinimui,
o0 pacientai budavo pasalinami i§ tyrimy iStikus vienam sunkiam arba daugiau kaip 2 vidutiniams
patiméjimams.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Bevespi Aerosphere tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais duomenis LOPL indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2. Farmakokinetinés savybés
Ikvépus glikopironio ir formoterolio derinio, abiejy veikliyjy medziagy farmakokinetika biina panasi
kaip jas vartojant atskirai. Dél to nagrinéjant farmakokinetikg Siais veikligsias medziagas galima

nagrinéti atskirai.

Turinés kameros poveikis

Vartojant Bevespi Aerosphere su Aerochamber Plus Flow-Vu tirine kamera, LOPL sergantiems
pacientams bendra suminé glikopironio ekspozicija (pagal AUCy.12) padidéjo 16 %, o formoterolio —
nepakito.

Absorbcija
LOPL sergantiems tiriamiesiems jkvépus Bevespi Aerosphere, glikopironio Cmax susidaré po mazdaug

5 min., formoterolio Cmax — per 20-60 min. Kartotinai vartojant Bevespi Aerosphere, pusiausvyros
apykaita nusistovéjo per 2-3 paras, o glikopironio ir formoterolio ekspozicija buvo atitinkamai
mazdaug 2,3 ir 1,5 karto didesné negu po pirmosios dozés.

Nusédimo sveiky savanoriy plauciuose vartojant Bevespi Aerosphere tyrimas parodé, kad juose
nuséda vidutiniSkai 38 % nominalios dozés. Nustatytas tiek centrinis, tiek periferinis nusédimas.

Pasiskirstymas

Glikopironis

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, apskaic¢iuotas glikopironio V¢/F (centrinio
skyriaus tiiris) yra 741 1, o Vp1/F (periferinio skyriaus tiiris) — 2990 1. Esant 2-500 nmol/l
koncentracijoms, 43-54 % formoterolio buvo prisijungusio prie plazmos baltymy.
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Formoterolis

Populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis, apskai¢iuotas formoterolio V¢/F (centrinio
skyriaus tiiris) yra 1030 1, o Vp1/F (periferinio skyriaus taris) — 647 1. Esant 10-500 nmol/l
koncentracijoms, 46-58 % formoterolio buvo prisijungusio prie plazmos baltymy.

Biotransformacija

Glikopironis

Literattiros ir Zzmogaus kepeny lasteliy in vitro tyrimy duomenimis, metabolizmo reik§mé bendrai
glikopironio eliminacijai yra maza. Nustatyta, kad pagrindinis glikopironio metabolizmo fermentas yra
CYP2D6.

In vitro atlikty tyrimy duomenimis, glikopironis neslopina jokio citochromo P450 porisio bei
neindukuoja CYP1A2, 2B6 ir 3A4.

Formoterolis

Pagrindiniai formoterolio metabolizmo biidai yra tiesioginé konjugacija su gliukurono riigstimi ir O-
demetilinimas, po kurio vyksta konjugacija j neaktyvius metabolitus. Antraeiliai metabolizmo biidai
yra deformilinimas ir konjugacija su sulfatu. Nustatyta, kad O-demetilinimas daugiausiai priklauso
nuo CYP2D6 ir CYP2C.

In vitro atlikty tyrimy duomenimis, formoterolio terapinés koncentracijos neslopina CYP450
fermenty.

Eliminacija

Suleidus 0,2 mg radioaktyviu izotopu Zyméto glikopironio j vena, 85 % dozés rasta $lapime per 48
val., Siek tiek radioaktyvumo taip pat rasta tulzyje. Per burng jkvépto glikopironio galutinis pusinés
eliminacijos periodas populiacinés farmakokinetikos analizés duomenimis yra 15 val.

Formoterolio i$skyrimas tirtas 6 sveiky zmoniy, vienu metu pavartojusiy radioaktyviu izotopu Zyméto
formoterolio per burng ir j vena, organizme. Sio tyrimo metu 62 % radioaktyvumo rasta §lapime ir

24 % — iSmatose. Per burng jkvépto formoterolio galutinis pusinés eliminacijos periodas populiacinés
farmakokinetikos analizés duomenimis yra 13 val.

Tiesinis / netiesinis pobudis
Nustatyta, kad per burng jkvépto glikopironio (doziy diapazonas — 14,4-115,2 ug) ir formoterolio
(doziy diapazonas — 2,4-19,2 ng) farmakokinetika yra tiesiné.

Ypatingos populiacijos

Senyvas amzius
Turimais duomenimis, senyviems pacientams Bevespi Aerosphere dozés koreguoti nereikia.

Sutrikusi inksty funkcija

Sutrikusios inksty funkcijos jtakos glikopironio ir formoterolio farmakokinetikai tyrimy neatlikta.
Sutrikusios inksty funkcijos jtaka glikopironio ir formoterolio ekspozicijai iki 12 savai¢iy laikotarpiu
nagrinéta populiacinés farmakokinetikos analizés biidu. Apskaiciuotas tiriamyjy glomeruly filtracijos
greitis (aGFG) buvo 30-196 ml/min., t.y. inksty funkcija buvo nuo vidutiniskai sutrikusios iki
normalios. LOPL sirgusiems tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija buvo vidutiniskai arba sunkiai
sutrikusi (aGFG — 30-45 ml/min.), glikopironio sisteminé ekspozicija (AUCy.12) buvo mazdaug 30 %
didesné, negu sirgusiems LOPL, kuriy inksty funkcija normali (aGFG > 90 ml/min.). LOPL
sergantiems mazo kiino svorio tiriamiesiems, kuriy inksty funkcija vidutinisSkai arba sunkiai sutrikusi,
glikopironio sisteminé ekspozicija gali buiti mazdaug dvigubai didesné. Formoterolio ekspozicijos
inksty funkcija neveikia.

Sutrikusi kepeny funkcija

11



Bevespi Aerosphere farmakokinetikos esant sutrikusiai kepeny funkcijai tyrimy neatlikta. Sunkiai
sutrikus kepeny funkcijai, galima tikétis formoterolio ekspozicijos padidéjimo, nes daugiausia jo
eliminuojama metabolizmo kepenyse biidu. Daugiausia glikopironio i$ didZiojo kraujotakos rato
pasalinama per inkstus, todél sutrikusi kepeny funkcija neturéty salygoti nesaugios jo sisteminés
ekspozicijos.

Kitos ypatingos populiacijos

Glikopironio farmakokinetikos populiaciné analizé atlikta remiantis 311 LOPL sirgusiy tiriamyjy
duomenimis. Glikopironio farmakokinetikg geriausiai apibiidina dispozicijos dviejuose skyriuose su
tiesine absorbcija ir tiesine eliminacija modelis. Glikopironio tipinis klirensas (CL/F) buvo 124 I/val.

Formoterolio farmakokinetikos populiaciné analizé atlikta remiantis 437 LOPL sirgusiy tiriamyjy
duomenimis. Formoterolio farmakokinetika geriausiai apibtidina dispozicijos dviejuose skyriuose su
tiesine absorbcija ir tiesine eliminacija modelis. Formoterolio tipinis klirensas (CL/F) buvo 99 l/val.

Dél amziaus, lyties ir kiino svorio jtakos glikopironio ir formoterolio farmakokinetikos rodikliams
dozés koreguoti nereikia.

Svarbiy abiejy komponenty bendros sisteminés ekspozicijos (AUC) skirtumy tarp sveiky japoniskos ir
vakarietiSkos kilmés tiriamyjy nenustatyta. Farmakokinetikos duomeny kity etniniy grupiy ir rasiy
ekspozicijai palyginti nepakanka.

5.3. Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Glikopironio ir formoterolio derinio tyrimy metu Sunims nustatyti toksiniai pokyc¢iai yra susije
formoterolio farmakologiniu poveikiu, ypa¢ kardiovaskulinei sistemai (hiperemija, tachikardija,
aritmijos ir miokardo pazeidimai). Tai yra Zinomos dideliy B adrenoreceptoriy agonisty doziy
farmakologinio poveikio pasekmés. Reik§mingo su glikopironiu susijusio poveikio nenustatyta.

Formoterolio poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimai parodé Siek tiek sumazéjusj ziurkiy patiny
vaisingumg esant dideléms sisteminéms ekspozicijoms bei padaznéjusj embriony Zuvima
implantacijos metu, sumazéjusj i§gyvenimag ankstyvuoju laikotarpiu po atsivedimo ir mazesnj atsivesty
jaunikliy svorj esant gerokai didesnéms, negu klinikingje praktikoje, sisteminéms ekspozicijoms. Vis
délto iy eksperimenty su gyviinais duomeny reik§meé Zmogui yra maza. Ziurkéms ir peléms,
gavusioms formoterolio, Siek tiek dazniau rasta gimdos lejomiomy ($is poveikis laikomas biidingu
grauzikams, ilgai veikiamiems didelés . adrenoreceptoriy agonisty doziy).

Glikopironio poveikio gyviiny reprodukcijai tyrimai parodé sumazéjusj ziurkiy ir triusiy vaisiy svorj
bei mazg ziurkiy palikuoniy svorio prieaugj pries nujunkyma (esant gerokai didesnéms, negu
klinikinéje praktikoje, sisteminéms ekspozicijoms). 2 mety trukmés ziurkiy ir peliy tyrimy metu
kancerogeniskuma rodanciy duomeny negauta.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1. Pagalbiniu medZiagy sarasas

Norfluranas

1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas

Kalcio chloridas

6.2. Nesuderinamumas
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Duomenys nebiitini.
6.3. Tinkamumo laikas

30 ménesiy.
Atvérus maisiuka, reikia suvartoti per 3 mén.

6.4. Specialios laikymo salygos
Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Saugoti nuo aukstesnés kaip 50 °C temperatiiros.
Sléginés talpyklés negalima pradurti.

6.5. Talpyklés pobidis ir jos turinys

Sléginj dozuota inhaliatoriy sudaro aliumininé sléginé talpyklé su pritvirtintu doziy indikatoriumi,
baltu plastikiniu purkstuvo korpusu ir kandikliu su nuo dulkiy apsauganciu oranziniu dangteliu.
Kiekvienas inhaliatorius yra atskirame dézutéje supakuotame laminuotos folijos maiSiuke, kuriame yra
paketélis dzioviklio.

Pakuotés dydziai

Pakuotéje yra vienas 120 spiisniy inhaliatorius.

Sudétinéje pakuotéje yra 360 spiisniy (3 inhaliatoriai po 120).

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Sléginés talpyklés negalima dauzyti, lauzyti, pradurti ar deginti, net jeigu ji atrodo tuscia.

7. REGISTRUOTOJAS

AstraZeneca AB

§E-151 85 Sodertilje

Svedija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1AD)
EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2018 m. gruodzio 18 d.
Paskutinio perregistravimo data: 2023 m. rugséjo 15 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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Issami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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http://www.ema.europa.eu/

II PRIEDAS

GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) 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. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Pranciizija

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 iidéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgrase (EURD sarase) ir vélesniuose
jo papildymuose, skelbiamuose Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, 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:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e 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

DEZUTE - INHALIATORIUS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramo/5 mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po kiekvieno spusnies iSpurskiamoje dozéje yra glikopironio bromido kiekis, atitinkantis
7,2 mikrogramo glikopironio, ir 5 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Norfluranas, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas ir kalcio chloridas.

Sudétyje yra fluorinty Siltnamio efektg sukelian¢iy dujy.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suslégtoji jkvepiamoji suspensija
120 spiisniy (1 inhaliatorius)

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Prie§ vartojimg gerai suplakite.

Ikvépti

Atverti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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
Atvérus folijos maisiuka, suvartoti per 3 mén.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo aukstesnés kaip 50 °C temperatiiros.

Sléginés talpyklés negalima pradurti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1339/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

bevespi aerosphere

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS —- ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE DEZUTE (SUMELYNUOJU LAUKELIU)

| 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramo/5 mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

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

Po kiekvieno spusnies iSpurskiamoje dozéje yra glikopironio bromido kiekis, atitinkantis
7,2 mikrogramo glikopironio, ir 5 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Norfluranas, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas ir kalcio chloridas.

Sudétyje yra fluorinty Siltnamio efektg sukelianciy dujy.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suslégtoji ikvepiamoji suspensija
Sudétiné pakuoté: 360 spiisniy (3 pakuotés po 120)

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Pries vartojima gerai suplakite.
Ikvépti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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
Atvérus folijos maisiuka, suvartoti per 3 mén.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo aukstesnés kaip 50 °C temperatiiros.
Sléginés talpyklés negalima pradurti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1339/002 — 360 spusniy (3 pakuotés po 120 splisniy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCLJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

bevespi aerosphere

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN

22



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

VIDINE DEZUTE SUDETINEJE PAKUOTEJE (BE MELYNOJO LAUKELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramo /5 mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Po kiekvieno spusnies iSpurskiamoje dozéje yra glikopironio bromido kiekis, atitinkantis
7,2 mikrogramo glikopironio, ir 5 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Norfluranas 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas ir kalcio chloridas.

Sudétyje yra fluorinty Siltnamio efekta sukelianc¢iy dujy.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Suslégtoji jkvepiamoji suspensija
120 spiisniy (1 inhaliatorius). Sudétinés pakuotés sudedamoji dalis — negali biiti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Prie§ vartojimg gerai suplakite.

Ikvépti

Atverti Cia

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, 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
Atvérus folijos maisiuka, suvartoti per 3 mén.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS
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Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Saugoti nuo aukstesnés kaip 50 °C temperatiiros.

Sléginés talpyklés negalima pradurti.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1339/002 360 spusniy (3 pakuotés po 120 spusniy)

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

‘ 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

bevespi aerosphere

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

24



MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIUY

FOLIJOS MAISIUKAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramo/5 mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

AstraZeneca

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Atvérus folijos maisiuka, suvartoti per 3 mén.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

|5. KITA

Ikvepti
Pries vartojima gerai suplakite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Negalima nuryti dzioviklio.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIAUS ETIKETE (PURKSTUVAS)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Bevespi Aerosphere 7,2 ug/5 pg suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Ikvepti

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

‘ 4. SERIJOS NUMERIS

| 5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI)

120 spiisniy

6. KITA

AstraZeneca

Folijos maiSiuko atvérimo data:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIAUS ETIKETE (SLEGINE TALPYKLE)

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Bevespi Aerosphere 7,2 ug / 5 ug suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Ikvepti

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

| 3.  TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

120 spiisniy

6. KITA
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramo/S mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glikopironis ir formoterolio fumaratas dihidratas (glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus)

Atidziai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i 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 pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Bevespi Aerosphere ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Bevespi Aerosphere
Kaip vartoti Bevespi Aerosphere

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Bevespi Aerosphere

Pakuotés turinys ir kita informacija

Vartojimo instrukcija

SNk W=

1. Kas yra Bevespi Aerosphere ir kam jis vartojamas

Bevespi Aerosphere sudétyje yra dvi veikliosios medziagos — glikopironis ir formoterolio fumaratas
dihidratas. Jos abi priklauso ilgo veikimo bronchy pleciamyjy vaisty grupei.

Bevespi Aerosphere vartojamas suaugusiyjy, serganciy létine obstrukcine plauciy liga (LOPL),
kvépavimui palengvinti. LOPL yra létiné plauciuose esanciy kvépavimo taky liga, kurig daznai sukelia
rukymas. Sergant LOPL, kvépavimo takus juosiantys raumenys susitraukia, todél kvépavimas
pasunkéja.

Sis vaistas neleidzia susitraukti kvépavimo takus juosiantiems raumenims, todél oras lengviau patenka
i plaucius ir lengviau iSeina i$ jy.

Jkvépus Bevespi Aerosphere, veikliosios medziagos patenka tiesiai j kvépavimo takus plaudiuose. Sis

vaistas padeda sumazinti LOPL jtaka kasdieniam gyvenimui.

2. Kas Zinotina pries vartojant Bevespi Aerosphere

Bevespi Aerosphere vartoti draudziama:

- jeigu yra alergija glikopironiui, formoterolio fumaratui dihidratui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje). Jeigu abejojate, paklauskite gydytojo arba
vaistininko, prie§ pradédami vartoti Bevespi Aerosphere.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Bevespi Aerosphere reguliariai vartojamas ilgalaikiam LOPL gydymui. Sio vaisto negalima vartoti

tminiam dusulio ar Svokstimo priepuoliui nutraukti.

Uminiai kvépavimo sutrikimai

29



Jeigu, jkvépus Bevespi Aerosphere, staiga pasireiksty kriitinés ank§tumo pojtis, kosulys, Svokstimas
arba dusulys,

nedelsdami nutraukite Sio vaisto vartojimg ir kreipkités medicininés pagalbos, nes galbtt Jus
iStiko sunki komplikacija, vadinama paradoksaliu bronchy spazmu.

Pasitarkite su savo gydytoju arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Bevespi Aerosphere,
jeigu:

Jus sergate astma (astmai gydyti §is vaistas netinka);

nesveika Jusy Sirdis;

Jus sergate diabetu;

sumazejes kalio kiekis Jusy kraujyje;

Jus sergate skydliaukés liga, vadinama tirotoksikoze;

Jus sergate akiy liga, vadinama uzdaro kampo glaukoma;

Jums yra prostatos sutrikimy arba pasunkéjes $lapinimasis;

nesveiki Jusy inkstai arba kepenys.

Biitinai pasakykite gydytojui ir apie visus kitus savo sveikatos sutrikimus.

Vaikams ir paaugliams
Bevespi Aerosphere néra skirtas vartoti vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Bevespi Aerosphere

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

Kai kurie kiti vaistai gali keisti Sio vaisto veikimg arba padidinti $alutinio poveikio tikimybe. Tai yra:

e visi vaistai, veikiantys kaip Bevespi Aerosphere, pvz., tokie, tarp kuriy veikliyjy medziagy yra

tiotropis, ipratropis, aklidinas, umeklidinas, salmeterolis, vilanterolis, olodaterolis arba
indakaterolis. Jeigu abejojate, klauskite savo gydytojo arba vaistininko. Vartoti Bevespi
Aerosphere kartu su minétais vaistais yra nerekomenduojama.
e vaistai, kurie mazina kalio kiekj kraujyje:
o geriamieji kortikosteroidai (pvz., prednizolonu);
o didinantys Slapimo i$skyrimg — diuretikai (pvz., furosemidas arba
hidrochlorotiazidas), vartojami padidéjusiam kraujospiidziui mazinti;
o vaistai kvépavimo taky ligoms gydyti, kurie vadinami metilksantinais (pvz.,
teofilinas);

e vaistai, kurie vadinami beta blokatoriais ir gali buti vartojami padidéjusiam kraujospuidziui
mazinti, Sirdies ligoms gydyti (pvz., atenololis, propranololis) arba glaukomai gydyti (pvz.,
timololis);

e vaistai, kurie gali ilginti QT intervala elektrokardiogramoje (pakeisti Sirdies elektrinj
aktyvuma). Tai vaistai, skirti gydyti:
o depresijai (pvz., monoaminooksidazés inhibitoriai, tricikliniai antidepresantai);
o bakterijy sukeltoms infekcinéms ligoms (pvz., eritromicinas, klaritromicinas,
telitromicinas);
o alerginéms reakcijoms (antihistamininiai).

Jei vartojate kurio nors i$ i§vardyty vaisty arba dél to nesate tikri, pasikonsultuokite su savo gydytoju
arba vaistininku, prie§ pradédami vartoti Bevespi Aerosphere.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbit esate néscia arba planuojate pastoti, pasitarkite

su gydytoju arba vaistininku, prie§ vartodama Bevespi Aerosphere.

Nevartokite Bevespi Aerosphere jeigu esate néscia, nebent gydytojas nurodyty, kad Jums tai galima.
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Nevartokite Bevespi Aerosphere, jeigu zindote kiidikj, nebent gydytojas nurodyty, kad Jums tai
galima.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Sis vaistas neturéty keisti gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmy. Vis délto gali pasireiksti svaigulys
ir pykinimas (daznas Salutinis poveikis). Jeigu taip atsitikty, vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

3. Kaip vartoti Bevespi Aerosphere

Visada vartokite $j vaista tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytojg arba
vaistininka.

Kiek Sio vaisto vartoti?
Rekomenduojama atlikti po 2 Sio vaisto jkvépimus 2 kartus per para.
Bevespi Aerosphere svarbu vartoti kasdien, net jeigu LOPL simptomy tuo metu nejaustuméte.

Kaip vartoti §j vaistg?

Bevespi Aerosphere yra skirtas jkvépti.

Perskaitykite Vartojimo instrukcija, pateikiama $io lapelio pabaigoje. Jeigu nesate tikri dél Bevespi
Aerosphere vartojimo, klauskite gydytojo arba vaistininko.

Bevespi Aerosphere vartojimas su tirinémis kameromis
Jeigu Jums biity sudétinga jkvépti ir paspausti inhaliatoriy tuo paciu metu, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. Galbut su inhaliatoriumi galésite naudoti tiiring kamera.

Ka daryti pavartojus per didele Bevespi Aerosphere doze?

Jeigu pavartotuméte per didele Bevespi Aerosphere dozg, nedelsdami kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. Jums gali prireikti gydytojo pagalbos. Galite pajusti daznesne negu jprasta Sirdies veikla,
drebulj, regos sutrikimy, burnos dzitivima, galvos skausma arba pykinima.

Pamirsus pavartoti Bevespi Aerosphere

Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista dozg. Jkvépkite praleistg doze i§ karto
prisiming. Vis délto jeigu jau beveik laikas vartoti kitg doze, tai uzmirstajg praleiskite. Negalima atlikti
daugiau kaip po 2 §io vaisto jkvépimus 2 kartus per para.

Jeigu nutrauktuméte Bevespi Aerosphere vartojima

Sis vaistas skirtas ilgalaikiam gydymui. Jis padés tik tol, kol jj vartosite.

Nenutraukite Sio vaisto vartojimo, jeigu to nenurodé gydytojas, net jeigu pasijustuméte geriau, nes
Jusy ligos simptomai gali pasunkéti. Jeigu norétuméte nutraukti Sio vaisto vartojima, pasikonsultuokite
su gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, klauskite gydytojo arba vaistininko.

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

Sunkus Salutinis poveikis

Nedelsdami nutraukite Bevespi Aerosphere vartojima ir kreipkités gydytojo pagalbos, jeigu
pastebétuméte bent kurj nors i§ zemiau iSvardyty sutrikimy.

Nedaznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
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o veido patinimas, ypac aplink burng (patinus liezuviui arba gerklei, gali pasunkéti
rijimas);

o iSbérimas arba dilgéliné ir kartu pasunkéjes kvépavimas;

o staigus apalpimas.

Sie simptomai gali rodyti alerging reakcija, kuri gali bati sunki.

Kitas galimas Salutinis poveikis

Daznas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):
e galvos skausmas;
sausa burna;
pykinimas;
skausmingas ir daznas $lapinimasis (jis gali rodyti §lapimo taky infekcija);
méslungis;
kriitinés skausmas;
nerimas;
galvos svaigimas.

NedazZnas (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):
e drebulys;

padidéjes cukraus kiekis kraujyje;

sujaudinimas;

nenustygimas;

pablogéjes miegas;

dazni arba nereguliarts Sirdies susitraukimai;

pasunkéjes slapinimasis (Slapimo susilaikymas).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie §io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Bevespi Aerosphere

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés, folijos maisiuko ir sléginés talpyklés po ,,EXP“ nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Pirma karta atvérus folijos maisiuka, inhaliatoriy galima naudoti iki 3 mén. UZsirasykite folijos
maisiuko atvérimo data tam skirtoje inhaliatoriaus etiketés vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Saugoti nuo aukstesnés kaip 50 °C temperatiiros.
Ispéjimas. Sléginés talpyklés negalima dauzyti, lauzyti, pradurti ar deginti, net jeigu ji atrodo tuscia.
Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir Kita informacija

Bevespi Aerosphere sudétis
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Veikliosios medziagos yra glikopironis ir formoterolio fumaratas dihidratas.

Po kiekvieno spiisnies iSpurskiamoje dozéje yra 9 mikrogramai glikopironio bromido (atitinka
7,2 mikrogramo glikopironio) ir 5 mikrogramai formoterolio fumarato dihidrato.

Tai atitinka iSmatuotg (pracinancig per voztuvg) 10,4 mikrogramo glikopironio bromido doze (atitinka
8,3 mikrogramo glikopironio) ir 5,8 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato dozg.

Pagalbinés medziagos yra norfluranas, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfocholinas ir kalcio chloridas.

Sio vaisto sudétyje yra fluorinty $iltnamio efektg sukelianéiy dujy. Kiekviename inhaliatoriuje yra
10,6 g norflurano (HFC-134a), atitinkancio 0,015 tonos CO, ekvivalentu (visuotinio atSilimo
potencialas (VAP) = 1430).

Bevespi Aerosphere iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Bevespi Aerosphere yra suslégta jkvepiamoji suspensija.

Bevespi Aerosphere pateikiamas sléginéje talpykléje su doziy indikatoriumi, baltu plastikiniu
purkstuvo korpusu ir kandikliu (zr. Vartojimo instrukcijos 1 pav. Sio lapelio pabaigoje). Kandiklis turi
oranzinj apsauginj dangtelj. Bevespi Aerosphere pateikiamas dézutéje supakuotame folijos maiSiuke
su dziovikliu.

Veikliosios medziagos yra suslégtoje suspensijoje sléginés talpyklés viduje.

Bevespi Aerosphare pakuotéje yra vienas 120 spiisniy inhaliatorius arba trys inhaliatoriai po
120 spusniy kiekviename.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svedija

Gamintojas

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Pranciizija

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

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika

AstraZeneca Czech Republic s.r.o.

Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
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TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

EAMada
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espaiia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 1 41 29 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia

AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Oappokevtiky ATd
TnA: +357 22490305

Latvija
SIA AstraZeneca Latvija
Tel: +371 67377100

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +43 1711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: +351 21 041 41 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 2 5737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 1023 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/
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Vartojimo instrukcija

Bevespi Aerosphere, 7,2 mikrogramo / 5 mikrogramai suslégtoji jkvepiamoji suspensija
glikopironis / formoterolio fumaratas dihidratas

Prie§ pradedami vartoti Bevespi Aerosphere ir kaskart prie$ pradédami naudoti naujg inhaliatoriy,
perskaitykite §ig Vartojimo instrukcija ir pakuotés lapelj. Gali atsirasti naujos informacijos. Cia
pateikiamg informacija reikia naudoti atsizvelgiant j gydytojo patarimus dél Jusy ligos ir gydymo.

Svarbi informacija:

. Sis vaistas yra skirtas tik jkvépti.
. Bevespi Aerosphere reikia vartoti tiksliai kaip nurodé gydytojas.
. Jei kilty klausimy dél $io inhaliatoriaus naudojimo, kreipkités j gydytoja arba vaistininkg.

Bevespi Aerosphere inhaliatoriaus dalys (Zr. 1
. Bevespi Aerosphere pateikiamas slégingje talpykléje su dozés indikatoriumi, jtvirtintu
purkstuve.
o Nenaudokite Bevespi Aerosphere purkStuvo jokiam kitam vaistui.
o Nenaudokite Bevespi Aerosphere sléginés talpyklés su jokio kito inhaliatoriaus purkstuvu.

VAIZDAS IS SONO VAIZDAS IS VIRSAUS

Dozés indikatoriaus

Doziy indikatorius :
ekrano langelis

Sleginé talpykle Rodykle
_-o—"""'_'-’-
PurkStuvas
Nuspauskite Cia
Kandiklis
Dangtelis
1 pav.
. Bevespi Aerosphere sléginés talpyklés virSuje yra doziy indikatorius (Zr. 1 pav.). Doziy

indikatoriaus ekrano langelis rodo, kiek liko vaisto spiisniy. Vaisto iSpurskiama kiekvieng karta,
kai paspaudziamas doziy indikatoriaus centras.

Pries pirmg karta Vartodaml Bevespi Aerosphere patikrinkite, ar rodyklé doziy indikatoriaus ekrano

langelyje rodo desing inhaliacijy skaiCiaus ,,120“ puse (Zr. 1 pav.).

. Atlikus 10 Bevespi Aerosphere spiisniy, rodyklé rodys 120, t.y. sléginéje talpykléje bus like
120 spiisniy (Zr. 2a pav.).

. ISpurskus dar 10 karty, rodyklé rodys tarp 100 ir 120, t.y. slégingje talpykléje bus like
110 spiisniy (Zr. 2b pav.).

. ISpurskus dar 10 karty, rodyklé rodys 100, t.y. slégingje talpykléje bus like 100 splisniy (Zr.
2¢ pav.).
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2a pav. 2b pav. 2c¢ pav.
120 spiuisniy 110 spiisniy 100 spiisniy

. Doziy indikatoriaus ekrano langelis pajudés kas 10 spiisniy. Skaicius jame pasikeis kas 20
spisniy.

2d pav.

. Inhaliatoriuje likus tik 20 vaisto splisniy, spalva doziy indikatoriaus ekrano langelyje pasikeis |
raudong (kaip parodyta srityje su Ses¢liu) (Zr. 2d pav.).

. Rodyklei pasiekus ,,0, inhaliatoriaus naudoti nebegalima, nors gali atrodyti, kad jis netuscias ir
dar veikia. Jeigu inhaliatoriy naudosite toliau, reikiamas vaisto kiekis j Jusy kvépavimo takus
nepateks.

Bevespi Aerosphere inhaliatoriaus paruoSimas naudoti:
. Bevespi Aerosphere inhaliatorius pateikiamas folijos maiSiuke su dziovikliu.
o ISimkite Bevespi Aerosphere inhaliatoriy i$ folijos maisiuko.
o ISmeskite folijos maisiuka ir dzioviklj. Jeigu dzioviklis iSbyré¢jes i§ maisiuko, inhaliatoriaus
naudoti negalima.

Bevespi Aerosphere inhaliatoriaus paruoSimas:
Pries pirma Bevespi Aerosphere naudojima reikia paruosti inhaliatoriy.

. Nuimkite dangtelj nuo kandiklio (Zr. 3 pav.). Prie§ naudodami inhaliatoriy, patikrinkite ar
$varus kandiklio vidus.
. Gerai supurtykite inhaliatoriy, laikydami jj vertikaliai, toliau nuo veido (Zr. 4 pav.).
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4 pav.
. Stipriai spauskite dozés indikatoriaus vidurj, kol sléginé talpyklé nustos judéti purkstuve —

tuomet per kandiklj bus iSpurksta vaisto (Zr. 5 pav.). Galite iSgirsti dusly doziy indikatoriaus
spragteléjima jam skaiciuojant dozes vartojimo metu.

. Pakartokite paruos§imo veiksmus dar 3 kartus (Zr. 4 ir 5 pav.). Gerai supurtykite
inhaliatoriy, prie$ kiekvieng ruoSimo vartoti iSpurskima.
. 4 kartus atlikus ruo$imo veiksmus, doziy indikatorius turi rodyti skai¢iaus ,,120” desing ir

inhaliatorius yra paruostas naudoti.
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2 veiksmas. Kaskart prie§ naudodami inhaliatoriy gerai ji supurtykite (Zr. 7 pav.).

7 pav.

3 veiksmas. Laikydami inhaliatoriy kandikliu j save, iSkvépkite per burng kuo giliau, kol nejauciate
diskomforto (Zr. 8 pav.).

8 pav.

4 veiksmas. Apzioje¢ lipomis kandiklj, atloskite galva atgal ir laikykite liezuvj Zzemiau kandiklio (Zr.
9 pav.).

9 pav.

5 veiksmas. Gilaus ir 1éto jkvépimo metu spauskite doziy indikatoriaus vidurj, kol sléginé talpyklé
nustos judéti purkstuve ir iSsipurks vaisto (Zr. 10 pav.). Tuomet nustokite spausti doziy

indikatoriy.
\J
\ 4\
s

Y
" 4

10 pav.
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6 veiksmas. Baigg jkvépti, iStraukite kandiklj i§ burnos. Sulaikykite kvépavimg kuo ilgiau, kol
nejauciate diskomforto (iki 10 sekundziy) (Zr. 11 pav.).

4
)5

‘\‘J

11 pav.

7 veiksmas. Lengvai iskvépkite (Zr. 12 pav.). Pakartokite 2-7 veiksmus, kad antrg karta jkvéptuméte
Bevespi Aerosphere.

12 pav.

8 veiksmas. Pavartoje vaisto, i$ karto uzdékite dangtelj atgal ant kandiklio (Zr. 13 pav.).

39



phere inhaliatoriuy?

Valykite inhaliatoriu 1 kartg per savaite pirmasias 3 savaites. Labai svarbu, kad inhaliatorius bty

Svarus, t.y. nesusidaryty vaisto sankaupy, kurios trukdyty oro su vaistu srovei iseiti per kandiklj (Zr.
14 pav.).

14 pav.

1 veiksmas. ISimkite slégine talpykle i$ purkStuvo (Zr. 15 pav.). NevalyKkite sléginés talpyklés ir
neleiskite jai sudrékti.

2 veiksmas. Nuimkite kandiklio dangtelj.

3 veiksmas. Palaikykite purkStuva po i$ ¢iaupo béganciu Siltu vandeniu mazdaug 30 sekundziy.

Apverte purkstuva virSumi Zemyn, dar kartg jj nuplaukite, leisdami vanden;j per kandiklj
mazdaug 30 sekundziy (Zr. 16 pav.).
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16 pav.

4 veiksmas. Nukratykite kiek galite daugiau vandens nuo purkstuvo.

5 veiksmas. Apzitrédami purkstuvo ir kandiklio vidy patikrinkite, ar iSplovéte visa susikaupusj vaista.
Jeigu ten jo dar liko, pakartokite Sio skyriaus 3-5 veiksmus.

6 veiksmas. Palikite purksStuva nudzititi per naktj (Zr. 17 pav.). Nekiskite sléginés talpyklés atgal j
purkstuva, kol jis drégnas.

sléginés talpyklés per stipriai, nes tuomet gali iSsipurksti vaisto.
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18 pav.

8 veiksmas. Po kiekvieno valymo Bevespi Aerosphere inhaliatoriy paruoskite i§ naujo. Kad
paruostuméte inhaliatoriy, gerai jj supurtykite ir 2 kartus paspauskite doziy indikatoriaus
centra, tokiu bidu 2 kartus papurk$dami vaisto toliau nuo veido. Dabar inhaliatorius
paruostas naudoti.

Jeigu Bevespi Aerosphere nevartotuméte ilgiau kai
temperatiira arba jis nukristy:

7 dienas, inhaliatori

Jeigu Bevespi Aerosphere nevartojote ilgiau kaip 7 dienas, inhaliatoriy paveiké zema temperatiira arba
jis buvo nukrites, tai prie§ vartojant vaistg jj reikia paruosti i$ naujo.

Kad paruostuméte inhaliatoriy, gerai jj supurtykite ir 2 kartus paspauskite doziy indikatoriaus centra,
tokiu biidu 2 kartus papurksdami vaisto toliau nuo veido. Dabar inhaliatorius paruostas naudoti.

42



	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

