I PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brimica Genuair 340 mikrogramy/12 mikrogramy jkvepiamieji milteliai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje iSpurskiamoje dozéje (i§ kandiklio iSsiskiriancioje dozéje) yra 396 mikrogramai aklidinio
bromido (atitinkancio 340 mikrogramy aklidinio) ir 11,8 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato.
Tai atitinka 400 mikrogramy aklidinio bromido fiksuotg doz¢ (atitinkanc¢ia 343 mikrogramus
aklidinio) ir 12 mikrogramy formoterolio fumarato dihidrato fiksuota dozg.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekvienoje iSpurskiamojoje dozéje yra mazdaug 11 mg laktozés (monohidrato pavidalu).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Ikvepiamieji milteliai

Balti arba beveik balti milteliai baltame inhaliatoriuje su integruotu doziy indikatoriumi ir oranziniu
dozavimo mygtuku.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Brimica Genuair yra skirtas 1étine obstrukcine plauciy liga (LOPL) serganciy suaugusiyjy pacienty
simptomams palengvinti, kaip palaikomasis gydymas bronchy ple¢iamuoju vaistu.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas
Rekomenduojama doz¢ yra viena inhaliacija du kartus per para.

Jei dozé praleidziama, kita dozé turi biiti pavartota kaip galima greiciau, o kita dozé turi biiti vartojama
jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleistg doze.

Senyviems pacientams
Senyvo amziaus pacientams dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty veiklos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty veikla sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny veiklos sutrikimas
Pacientams, kuriy kepeny veikla sutrikusi, dozés koreguoti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Brimica Genuair néra skirtas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety amziaus paaugliams LOPL
indikacijai.



Vartojimo metodas
Ikvépti.

Pacientams biitina paaiSkinti kaip taisyklingai jkvépti vaistinio preparato, nes Genuair inhaliatorius
gali veikti kitaip negu inhaliatoriai, kuriuos pacientas galéjo naudoti anks¢iau. Svarbu nurodyti
pacientui atidziai perskaityti naudojimo instrukcija, pateikiamg pakuotés lapelyje.

Pries vartojant pirma karta, reikia atplésti uzplombuotg maiSiukg ir i§imti inhaliatoriy. Maisiuka ir
dzioviklj reikia iSmesti.

Naudojimo instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Astma

Brimica Genuair neturi biiti vartojamas sergant astma; klinikiniy Brimica Genuair tyrimy sergant
astma neatlikta.

Paradoksinis bronchy spazmas

Atliekant klinikinius tyrimus su rekomenduojama Brimica Genuair doze paradoksinio bronchy

spazmo atvejy neuzfiksuota. Taciau jo atvejy yra pasitaike kity gydymy inhaliacijomis metu. Jei taip
nutinka, gydymas vaistiniu preparatu turi biiti nutrauktas ir apsvarstyti kiti gydymo biuidai.

Nevartoti timiems atvejams
Brimica Genuair néra skirtas imiems bronchy spazmy epizodams gydyti.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

[B.-adrenerginiai agonistai gali padidinti kai kuriy pacienty pulso dazn;j ir kraujospiidj, sukelti
elektrokardiogramos (EKG) poky¢iy, pvz., T bangos suplokstéjima, ST segmento nusileidima ir QTc
intervalo pailgéjima. Atsiradus tokiam poveikiui gydyma reikia nutraukti. Pacientams, kuriems
ankséiau yra buves arba zinomas QTc intervalo pailgéjimas arba gydomiems vaistiniais preparatais,
kurie turi poveikj QTc intervalui, ilgalaikio poveikio B.-adrenerginius agonistus reikia vartoti atsargiai
(zr. 4.5 skyriy).

Po Brimica Genuair vartojimo buvo pastebéta Sirdies aritmijy, jskaitant prieSirdziy virpéjimg ir
paroksizming tachikardija (zr. 4.8 skyriy). Todél Brimica Genuair reikia atsargiai vartoti pacientams,
kuriems yra $irdies aritmija, anksciau buvo Sirdies aritmija arba yra §irdies aritmijos rizikos veiksniy.

Sisteminis poveikis
Brimica Genuair turi atsargiai vartoti pacientai, sergantys sunkiais Sirdies ir kraujagysliy sutrikimais,
konvulsijas sukelianciais sutrikimais, tirotoksikoze ir feochromocitoma.

Vartojant dideles B,-adrenerginiy agonisty dozes gali pasireiksti hiperglikemijos ir hipokalemijos
metabolinis poveikis. III fazés klinikiniy tyrimu metu pastebimo gliukozes kiekio kraujyje padidéjimo
daznis vartojant Brimica Genuair buvo mazas (0,1 %) ir panasus j placebo. Hipokalemija paprastai
laikina ir papildomai vaisty vartoti nereikia. Sunkia LOPL forma sergantiems pacientams hipokalemija
gali sustiprinti hipoksija ir kartu taikomas gydymas (zr. 4.5 skyriy). Hipokalemija didina jautruma
Sirdies aritmijoms.

Atsizvelgiant | Brimica Genuair anticholinerginj poveikj, ji reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems
yra simptominé prostatos hiperplazija, slapimo piislés kaklelio obstrukcija arba uzdarojo kampo
glaukoma (net jei tiesioginis preparato patekimas j akis labai mazai tikétinas). Burnos sausmé, kuri
buvo stebéta taikant anticholinerginj gydyma, ilgainiui gali biiti siejama su danty éduonimi.



Laktoz¢ vaistinio preparato sudétyje
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 Kkitais vaistiniais preparatais ir Kkitokia sqveika

Vaistiniai preparatai nuo LOPL
Brimica Genuair vartojimas kartu su kitais anticholinerginiy medziagy ir (arba) ilgalaikio veikimo
B2-adrenerginiy agonisty turinCiais vaistiniais preparatais nebuvo tirtas ir nerekomenduojamas.

Nors su Brimica Genuair nebuvo atlikta jokiy oficialiy in vivo vaisty sgveikos tyrimy, Brimica Genuair
buvo vartotas kartu su kitais vaistiniais preparatais nuo LOPL, jskaitant trumpo veikimo
[2-adrenerginius bronchy pleciamuosius vaistus, metilksantinus ir geriamuosius arba jkvepiamuosius
steroidus, be jokiy klinikiniy vaisty sgveikos pozymiy.

Hipokalemija sukeliantis gydymas

Kartu taikomas gydymas metilksantino dariniais, steroidais arba kalio nesulaikanciais diuretikais gali
sustiprinti galimg P,-adrenerginiy agonisty hipokaleminj poveikj, todél kartu juos reikia vartoti
atsargiai (zr. 4.4 skyriy).

B-adrenerginiai blokatoriai

B-adrenerginiai blokatoriai gali susilpninti arba antagonizuoti B.-adrenerginiy agonisty poveikj. Jei
biitina vartoti B-adrenerginius blokatorius (jskaitant akiy lasus), geriausiai tinka kardioselektyviis beta
adrenerginiai blokatoriai, nors juos reikia vartoti atsargiai.

Kita farmakodinaminé saveika

Brimica Genuair turi atsargiai vartoti pacientai, gydomi vaistiniais preparatais, kurie ilgina QTc
intervalg, pvz., monoamino oksidazés inhibitoriai, tricikliai antidepresantai, antihistaminai ir
makrolidai, kadangi Sie vaistiniai preparatai gali sustiprinti Brimica Genuair sudedamosios medziagos
formoterolio poveikj Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Vaistiniai preparatai, kurie ilgina QTc intervala,
siejami su padidéjusia skilveliy aritmijos rizika.

Metaboliné sgveika

In vitro tyrimai parodé, kad aklidinio arba jo metabolity gydomoji dozé neturéty saveikauti su
vaistiniais preparatais, kuriy substratas yra P glikoproteinas (P-gp), arba vaistiniais preparatais,
kuriuos metabolizuoja citochromo P450 (CYP450) fermentai ir esterazés. Gydomosios formoterolio
koncentracijos neslopina CYP450 fermenty (zr. 5.2 skyriy).

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neéstumas
Duomeny apie Brimica Genuair vartojima néStumo metu néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksiSkumg vaisiui tik esant daug didesnéms dozéms uz tas, kurias
vartojant aklidinio bromido poveikis zmogui biina didziausias, ir nepageidaujamg poveikj
reprodukcijos tyrimuose su labai didelio sisteminio formoterolio poveikio lygiais (Zr. 5.3 skyriy).

Brimica Genuair né$tumo metu turi biiti vartojamas tik tada, jei numatoma nauda virSija galimg rizika.

~

Zindymas

Nezinoma, ar aklidinio bromidas (ir (arba) jo metabolitai) iSsiskiria su zindyvés pienu. Kadangi su
ziurkémis atlikti tyrimai parodé nedidelio aklidinio bromido (ir (arba) metabolity) kiekio i$siskyrima
su pienu, Brimica Genuair vartojimg zZindyveéms reikia skirti tik tada, jei numatoma nauda moteriai yra
zymiai didesné uz bet kokig galimg rizikg kudikiui.



Vaisingumas

Tyrimai su Ziurkémis parodé nedidelj vaisingumo sumazéjimg tik esant daug didesnéms dozéms uz
tas, kurias vartojant aklidinio bromido ir formoterolio poveikis Zzmogui biina didziausias (Zr.

5.3 skyriy). Laikoma mazai tikétina, jog rekomenduojamomis dozémis vartojamas Brimica Genuair
gali pakenkti zmogaus vaisingumui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Brimica Genuair gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
Atsirades vaizdo rySkumo sumazéjimas arba svaigulys gali daryti jtakg gebéjimui vairuoti ir valdyti
mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Pateikti saugumo duomenys pagrjsti Brimica Genuair ir atskiry sudedamyjy medziagy vartojimo
patirtimi.

Saugumo duomeny santrauka
Brimica Genuair saugumo duomenys gauti klinikiniy tyrimy metu vartojus rekomenduojama
gydomajg dozg iki 12 mén. ir jj pateikus i rinka.

Su Brimica Genuair siejamos nepageidaujamos reakcijos buvo panasios j tas, kurias sukelia atskiros
sudedamosios medziagos. Kadangi Brimica Genuair sudétyje yra aklidinio ir formoterolio, su
kiekvienu i$ §iy sudedamyjy medziagy susijusiy nepageidaujamy reakcijy tipas ir sunkumas gali bti
tikétinas ir vartojant Brimica Genuair.



Dazniausiai pastebétos nepageidaujamos Brimica Genuair sukeltos reakcijos buvo nazofaringitas
(7,9 %) ir galvos skausmas (6,8 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Buvo atlikta Brimica Genuair klinikiné programa su vidutine ir sunkia LOPL serganciais pacientais.
Brimica Genuair 340 mikrogramy /12 mikrogramy i$ viso buvo gydyti 1 222 pacientai.
Nepageidaujamy reakcijy priskyrimas daznio kategorijoms pagristas jy apytikriais dazniais, nustatytais
remiantis bent 6 ménesiy trukmés randomizuoty placebu kontroliuojamy Brimica Genuair

340 mikrogramy /12 mikrogramy III fazés klinikiniy tyrimy bendrais duomenimis arba atskiry
komponenty vartojimo patirtimi arba tyrimy po pateikimo i rinkg rezultatais.

Nepageidaujamy reakcijy daznis apibtidintas remiantis tokiu susitarimu: 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) ir daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis).

Organy sistemos klasé Tinkamiausias terminas DazZnis
Nazofaringitas

Infekcijos ir infestacijos S!ap mo taky infekeija Daznas
Sinusitas
Danty ptliniai
Padidéjes jautrumas Retas

Imuninés sistemos sutrikimai | Angioneuroziné edema

. . DaZnis nezinomas
Anafilaksiné reakcija

Metabolizmo ir mitybos Hipokalemija Nedaznas
sutrikimai Hiperglikemija Nedaznas

Eenpga Daznas
Psichikos sutrikimai erimas

Susijaudinimas Nedaznas

Galvos skausmas

Svaigulys Daznas
Nervy sistemos sutrikimai Drebulys

Skonio pakitimas Nedaznas
Akiy sutrikimas Neryskus matymas Nedaznas

Sirdies aritmijos, jskaitant priesirdziy
virpéjimg ir paroksizming tachikardija

5. 1 a Tachikardija .
Sirdies sutrikimai QTc pailgéjj imas elektrokardiogramoje Nedaznas
Palpitacija
Kriitinés angina
Kvépavimo sistemos, Kosulys Daznas
kriitinés lgstos ir Disfonija Nedas
tarpuplaucio sutrikimai Gerklés sudirginimas cdaznas

Bronchy spazmas, jskaitant paradoksinj | Retas

Viduriavimas
Pykinimas Daznas

Virskinimo trakto sutrikimai .
Burnos sausmé

Stomatitas Nedaznas
Odos ir poodinio audinio Bérimas "
SR T Nedaznas
sutrikimai Niezulys




Skeleto, raumeny ir Mialeii
o . e ialgija .
jungiamojo audinio Raumenu spazmai Daznas
sutrikimai 45
Inks.tuf r glaplmo taky Slapimo susilaikymas Nedaznas
sutrikimai

Padidéjesi kreatino fosfokinazés Danas
Tyrimai aktyvumas kraujyje

Padidéjes kraujospiidis Nedaznas

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

Turima mazai duomeny apie Brimica Genuair perdozavimo gydymg. Didelés Brimica Genuair dozés
gali sukelti stipresnius anticholinerginius ir (arba) B,-adrenerginius pozymius ir simptomus; dazniausi
ju yra nerysSkus matymas, burnos sausmé, pykinimas, raumeny spazmas, drebulys, galvos skausmas,
palpitacijos ir hipertenzija.

Perdozavus Brimica Genuair, vartojimg reikia nutraukti. Skiriamas palaikomasis ir simptominis
gydymas.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistai nuo obstrukciniy kvépavimo taky ligy; adrenerginiy ir
anticholinerginiy derinys; ATC kodas — RO3AL05

Veikimo mechanizmas

Brimica Genuair sudétyje yra dvi bronchus ple¢iancios medziagos: aklidinis — ilgalaikio veikimo
muskarininis antagonistas (dar vadinamas anticholinerginiu) ir formoterolis — ilgalaikio poveikio
B2-adrenerginis agonistas. Siy medziagy derinys su skirtingais veikimo mechanizmais uztikrina
sudétinj veiksminguma, palyginus su bet kuria sudedamaja medziaga atskirai. Dél skirtingo
muskarininiy receptoriy ir B2-adrenoceptoriy tankio centriniuose ir periferiniuose plauciy kvépavimo
takuose, muskarininiai antagonistai turéty veiksmingiau atpalaiduoti centrinius kvépavimo takus, o
B.-adrenerginiai agonistai — periferinius kvépavimo takus; tiek centriniy, tiek periferiniy kvépavimo
taky atpalaidavimas gydant vaisty deriniu gali turéti naudingg poveikj plau¢iy funkcijai. Toliau
pateikta papildomos informacijos apie Sias dvi medziagas.

Aklidinio bromidas yra konkurencinis, selektyvaus poveikio muskarininiy receptoriy antagonistas,
kuris prisijungges prie M3 receptoriy biina ilgiau, negu prie Moreceptoriy. M3 receptoriai perduoda
impulsus kvépavimo taky lygiyjy raumeny susitraukimui. [kvéptas aklidinio bromidas sukelia vietinj
poveikj plauciuose, kadangi veikia kaip kvépavimo taky lygiyjy raumeny M3 receptoriy antagonistas,
todél iSplecia bronchus. Taip pat jrodyta, kad aklidinis naudingas LOPL pacientams, nes maZzina
simptomus, gerina serganciyjy sveikatos biuikle, retina paiiméjimo atvejus ir gerina fizinio kriivio
toleravimg. Aklidinio bromidas greitai suskaidomas plazmoje ir todél sisteminis anticholinerginis
nepageidaujamas poveikis biina mazas.

Formoterolis yra stiprus selektyvaus poveikio B2-adrenoceptoriy agonistas. Bronchai iSpleciami
sukeliant tiesioginj kvépavimo taky lygiyjy raumeny atpalaidavima, nes, suaktyvinant adenilato
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ciklaze, padidinamas ciklinis AMP. Formoterolis ne tik pagerina plauciy veikima, bet taip pat
palengvina LOPL pacienty simptomus ir pagerina gyvenimo kokybe.

Farmakodinaminis poveikis

funkcijos pageréjimg (iSmatuotg pagal forsuotg iSkvépimo tiirj per 1 sekunde [FEV|]), per 12 valandy
po pavartojimo.

Brimica Genuair pasizyméjo sparcia veikimo pradzia per 5 minutes po pirmosios inhaliacijos,
palyginti su placebu (p < 0,0001). Brimica Genuair veikimo pradzia buvo panasi j greito veikimo
B2-agonisto formoterolio 12 mikrogramy dozg¢. Didziausias bronchy issiplétimas (didziausias FEV))
pradinio tasko atzvilgiu buvo akivaizdus nuo pirmos dienos (304 ml) ir i8liko 6 ménesiy gydymo
laikotarpi (326 ml).

Sirdies elektrofiziologija

11T fazés nuo 6 iki 12 ménesiy trukmés klinikiniuose tyrimuose su mazdaug 4 000 pacienty, serganciy
LOPL, nebuvo stebéta kliniskai reikSmingo Brimica Genuair poveikio EKG parametrams (jskaitant
QT-intervalg), palyginti su aklidiniu, formoteroliu ir placebu. Atlickant 24 valandy Holterio stebéjima
su 551 pacienty pogrupiu, kuriame 114 pacienty vartojo Brimica Genuair du kartus per parg, nebuvo
pastebéta jokio kliniskai reikSmingo Brimica Genuair poveikio.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

III fazés klinikiniy tyrimy programoje, sudarytoje i§ 6 ménesiy randomizuoto, placebu ir aktyviai
kontroliuojamo tyrimo (ACLIFORM-COPD ir AUGMENT), 6 ménesiy testinés AUGMENT tyrimo
dalies ir papildomo 12 ménesiy randomizuoto kontroliuojamo tyrimo, dalyvavo mazdaug

4 000 pacienty, kuriems kliniskai diagnozuota LOPL. Siy tyrimy metu pacientams buvo leista toliau
stabiliai gydytis jkvepiamaisiais kortikosteroidais, mazomis geriamyjy kortikosteroidy dozémis,
deguonies terapija (maziau kaip 15 val. per parg) arba metilksantinais ir vartoti salbutamolj kaip vaista
skubiai pagalbai teikti.

Veiksmingumas buvo jvertintas matuojant plauciy funkcijg, simptominius rezultatus, su liga susijusia
sveikatos bukle, vaisty skubiai pagalbai teikti vartojimg ir pablogéjimy atvejus. Ilgalaikio saugumo
tyrimo metu Brimica Genuair buvo siejamas su pastoviu veiksmingumu, vartojant 1 mety trukmés
gydymo laikotarpiu, o tachifilaksijos pozymiy nebuvo.

Poveikis plauciy funkcijai

Brimica Genuair 340/12 mikrogramy du kartus per para kliniSkai reik§mingai pagerino plauciy
funkcija (jvertintg pagal FEV|, forsuota gyvybinj tarj ir jkvepiamajj tiirj), palyginti su placebu. 111
fazés tyrimy metu kliniskai reikSmingas bronchus pleciantis poveikis buvo akivaizdus praéjus

5 minutéms po pirmosios dozes ir iSliko per visg vartojimo laikotarpj. Ilgalaikis poveikis iSliko Sesiy
ménesiy ir vieneriy mety trukmes 111 fazés tyrimuose.

Abiejy 6 ménesiy trukmés svarbiausiy I1I fazés tyrimy, skirty atitinkamai Brimica Genuair sudétyje
esancio formoterolio ir aklidinio poveikiui ple¢iant plaucius jrodyti, jungtiné pagrindiné vertinamoji
baigtis buvo FEV|, praéjus 1 valandai po dozés, ir testinis FEV; (palyginti, atitinkamai su

400 mikrogramy aklidinio ir 12 mikrogramy formoterolio).

Tyrimo ACLIFORM-COPD metu Brimica Genuair pagerino FEV|, pra¢jus 1 valandai po dozés,
palyginti su placebu ir atitinkamai su 299 ml ir 125 ml aklidinio (abiem atvejais p < 0,0001), ir testinj
FEV|, palyginti su placebu ir atitinkamai 143 ml bei 85 ml formoterolio (abiem atvejais p < 0,0001).
Tyrimo AUGMET metu Brimica Genuair pagerino FEV|, praéjus 1 valandai po dozés, palyginti su
placebu ir atitinkamai su 284 ml ir 108 ml aklidinio (abiem atvejais p < 0,0001), ir t¢stinj FEV;,
palyginti su placebu ir atitinkamai 130 ml (p < 0,0001) bei 45 ml formoterolio (p = 0,01).

Simptomy palengvéjimas ir nauda su liga susijusiai sveikatos biiklei

Dusulys ir kiti simptominiai padariniai:



Sesiy ménesiy trukmés tyrimuose Brimica Genuair 1émé kliniskai reik§minga dusulio sumazéjima
(jvertintg taikant pereinamosios dispnéjos indeksa [TDI]), pagerindamas TDI tikslinj rodiklj, palyginti
su placebu, 1,29 vieneto tyrime ACLIFORM-COPD (p < 0,0001) ir 1,44 vieneto tyrime AUGMENT
(0,5 vieneto, p < 0,0001). Be to, didesnés procentinés dalies Brimica Genuair vartojusiy pacienty TDI
tikslinis rodiklis (apibréZiamas kaip pageréjimas bent 1 vienetu), palyginti su placebu, tyrimuose
ACLIFORM-COPD (64,8 %, palyginti su 45,5 %; p <0,0001) ir AUGMENT (58,1 %, palyginti su
36,6 %; p < 0,0001) pageré¢jo kliniskai reikSmingai.

Atlikus kaupting $iy dviejy tyrimy analize paaiskéjo, kad Brimica Genuair siejamas su statistiSkai
reikSmingai pagerintu TDI tiksliniu rodikliu, palyginti su aklidiniu (0,4 vieneto, p = 0,016) arba
formoteroliu (0,5 vieneto, p = 0,009). Be to, didesnés procentinés dalies Brimica Genuair vartojusiy
pacienty TDI tikslinis rodiklis pageréjo kliniskai reik§mingai, palyginti su aklidiniu arba formoteroliu
(61,9 %, palyginti atitinkamai su 55,7 % ir 57,0 %; atitinkamai p = 0,056 ir p = 0,100).

Brimica Genuair pagerino kasdienius LOPL simptomus - dusulj, kriitinés simptomus, kosulj ir
skreplius (jvertintus E-RS bendru rodikliu), taip pat bendruosius nakties simptomus, bendruosius
ankstaus ryto ir ankstaus ryto veikla ribojan¢ius simptomus, palyginti su placebo, aklidiniu ir
formoteroliu, taciau pageréjimai ne visada buvo statitiskai svarbus. Aklidinas / formoterolis statistiskai
reik§mingai nesumazino naktiniy pabudimy dél LOPD vidutinio skaiciaus, lyginant su placebu arba
formoteroliu.

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé:

Tyrime AUGMENT Brimica Genuair 1émeé kliniskai reikSminga su liga susijusios sveikatos biklés
pageréjima (jvertintg St. George kvépavimo klausimynu [SGRQ]), pagerindamas bendra SGRQ
rodiklj, palyginti su placebu, —4,35 vieneto (p < 0,0001). Procentiné dalis pacienty, tyrimo
AUGMENT metu patyrusiy kliniskai reikSmingg pageréjima nuo pradinio bendro SGRQ rodiklio
jvertinimo (apibréziama kaip sumazéjimas bent 4 vienetais), tarp vartojusiy Brimica Genuair buvo
didesné nei placebo grupéje (atitinkamai 58,2 %, palyginti su 38,7 %; p <0,001). Tyrime
ACLIFORM-COPD buvo stebétas tik mazas SGQR bendro rodiklio sumazéjimas, palyginti su
placebu, nes atsakas j placebg pasirodé netikétai didelis (p = 0,598) ir procentiné dalis pacienty,
patyrusiy kliniskai reikSmingg pageréjima nuo pradinio jvertinimo tarp vartojusiy Brimica Genuair
buvo 55,3 %, o placebo grupéje — 53,2 % (p = 0,669).

Atlikus kauptine $iy dviejy tyrimy analize paaiskejo, kad Brimica Genuair labiau pagerino SGRQ
bendra rodiklj, palyginti su formoteroliu (—1,7 vieneto; p = 0,018) ir aklidiniu (-0,79 vieneto,

p = 0,273). Be to, didesnés procentinés dalies Brimica Genuair vartojusiy pacienty SGRQ bendras
rodiklis pageréjo kliniSkai reikSmingai, palyginti su aklidiniu arba formoteroliu (56,6 %, palyginti
atitinkamai su 53,9 % ir 52,2 %, atitinkamai p = 0,603 ir p = 0,270).

LOPL pablogéjimy skaiciaus sumazéjimas

Dviejy 6 ménesiy trukmés I1I fazés tyrimy jungtiné veiksmingumo analizé parod¢ statistiskai
reikSmingg 29 % vidutiniy arba stipriy pablogéjimy (dél kuriy reikéjo gydyti antibiotikais arba
kortikosteroidais, arba guldyti i ligoning) daznio sumaz¢jima vartojant Brimica Genuair, palyginti su
placebu (daznis pacientui per metus: atitinkamai 0,29 palyginti su 0,42; p = 0,036).

Be to, Brimica Genuair statistiSkai reikSmingai pratesdavo laika iki pirmojo vidutinio arba stipraus
pablogéjimo, palyginti su placebu (pavojaus rodiklis = 0,70; p = 0,027).

Vaisty vartojimas skubios pagalbos atveju

Per 6 ménesius Brimica Genuair sumazino vaisty skubiai pagalbai teikti vartojima palyginti su placebu
(0,9 jpurskimo per parg [p < 0,0001]), aklidiniu (0,4 jpur§skimo per parg [p < 0,001]) ir formoteroliu
(0,2 jpurskimo per parg [p = 0,062]).

Plauciy tariai, fiziné istvermé ir fizinis aktyvumas
Brimica Genuair poveikis plauciy turiams, fizinei iStvermei ir fiziniam aktyvumui tirtas atlickant 8
savaiciy lygiagre¢iy grupiy randomizuotg placebu kontroliuojama klinikinj tyrima. Jame



dalyvavusiems LOPL sergantiems pacientams buvo padidéjes plauciy iSpiitimas (funkciné lieckamoji
talpa (FLT) > 120 %).

Po 4 gydymo savaiciy nustatyta, kad Brimica Genuair, palyginus su placebu, palankiai paveiké ryting
(pries vartojant eiling dozg, t.y. minimalig) FLT, palyginus su pradine (tai buvo pagrindiné vertinamoji
baigtis), taciau skirtumas nebuvo statistiskai reikSmingas (—0,125 litro, 95 % PI — nuo —0,259 iki
0,010, p =0,069%).

Brimica Genuair, palyginus su placebu, sukélé $iy rodikliy pageréjima: plauciy tiirio praéjus 2-3 val.
po vaistinio preparato vartojimo (FLT =-0,366 litro, 95 % PI — nuo —0,515 iki —0,216, p < 0,0001),
liekamojo ttrio (LT) (-0,465 litro, 95 % PI —nuo —0,648 iki —0,281, p < 0,0001) ir jkvépimo tario (IT)
(IT = 0,293 litro, 95 % PI — nuo 0,208 iki 0,378, p < 0,0001).

Be to, po 8 gydymo savaiciy nustatyta, kad Brimica Genuair, palyginus su placebu, pailgino fizinio
kriivio toleravimo trukme 55 sek. (95 % PI —nuo 5,6 iki 104,8, p = 0,0292) (i$ pradziy buvo 456 sek.).

Po 4 gydymo savaiciy nustatyta, kad Brimica Genuair, palyginus su placebu, sukélé per parg
nueinamy zingsniy skai¢iaus padidéjimg 731 (95 % PI —nuo 279 iki 1181, p = 0,0016) ir neaktyviy
(padariusiy < 6000 zingsniy per parg) pacienty procento sumazéjimag (40,8 % plg. su 54,5 %,

p <0,0001). Brimica Genuair vartojusiems pacientams, palyginus su vartojusiais placebg, nustatytas
pageréjes PROactive bendrasis rodiklis (p = 0,0002).

Abiem gydymo grupéms papildomai skirta 4 savaiCiy elgesio keitimo programa. Brimica Genuair
grupés pacienty zingsniy skaicius per para nepakito: jie padaré 510 Zingsniy daugiau negu vartoje
placeba (p = 0,1588). Neaktyviy (padariusiy < 6000 zingsniy per para) pacienty procentas tarp
vartojusiy $j vaistinj preparata buvo mazesnis negu tarp vartojusiy placebg (atitinkamai 41,5 % ir
50,4 %, p=0,1134).

* Pagrindinés vertinamosios baigties duomenys statistikai reik§mingo lygmens nepasieké, todél apskaiciuotos p
reikSmeés visoms antrinéms vertinamosioms baigtims naudojant 0,05 nominaly reikSmingumo lygmenj. Formaliy
netiesioginiy statistiniy i§vady daryti negalima.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Brimica Genuair tyrimy su visais vaiky
populiacijos pogrupiais sergant LOPL duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama

4.2 skyriuje)

5.2 Farmakokinetinés savybés

Aklidinj ir formoterolj vartojant kartu inhaliacijomis, kiekvienos sudedamosios medziagos
farmakokinetika reikSmingai nesiskyré nuo stebétos tada, kai vaistiniai preparatai buvo vartoti atskirai.

Absorbcija
Ikvépus vieng Brimica Genuair 340/ 12 mikrogramy dozg, aklidinis ir formoterolis greitai sugeriami j

plazma, didZiausia koncentracija sveiky tiriamyjy plazmoje atsiranda praéjus 5 minutéms po
ikvépimo, o LPOL serganciy pacienty plazmoje — 24 minutéms po jkvépimo. Didziausia aklidinio ir
formoterolio pastovaus biivio koncentracija plazmoje, kai LOPL sergantys pacientai vartojo Brimica
Genuair du kartus per parg 5 dienas, biidavo pasiekiama atitinkamai per 5 minutes po jkvépimo ir
buvo atitinkamai 128 pg/ml ir 17 pg/ml.

Pasiskirstymas
Visas plauciuose nusédes per Genuair inhaliatoriy jkvépto aklidinio kiekis buvo lygus mazdaug 30 %

fiksuotos dozés. Labiausiai tikétina, kad aklidinio jungimasis su plazmos baltymais, nustatytas in vitro,
atitiko metabolity jungimasi su baltymais, plazmoje vykstant spar¢iai aklidinio hidrolizei; su plazmos
baltymais susijungé 87 % karboksilo riigsties metabolito ir 15 % alkoholio metabolito. Pagrindinis
plazmos baltymas, kuris prisijungia aklidinio, yra albuminas.
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Su plazmos baltymais susijungia nuo 61 % iki 64 % formoterolio (34 % pirmiausia su albuminu).
Esant koncentracijai, kuri susidaro vartojant terapines dozes, suriSimo vietose prisotinimo neatsiranda.

Biotransformacija

Aklidinis greitai ir ekstensyviai hidrolizuojamas j savo farmakologiskai neaktyvius alkoholio ir
karboksilo rtigsties darinius. RiigSties metabolito kiekis plazmoje yra mazdaug 100 karty didesnis uz
alkoholio metabolito ir po jkvépimo nepakitusios veikliosios medziagos kiekj. Hidrolizeé vyksta tiek
chemiskai (nefermentiskai), tick fermentiskai veikiant esterazéms, i§ kuriy pagrindiné hidrolizéje
dalyvaujanti zmogaus esterazé yra butirilcholinesterazé. Jkvépto aklidinio absoliutusis biologinis
prieinamumas yra mazas (< 5 %), kadangi vyksta ekstensyvi plauciuose nusédusio ir nuryto aklidinio
bromido sisteminé ir priessisteminé hidrolizé. Biotransformacija veikiant CYP450 fermentams atlieka
nezymy vaidmen;j visame aklidinio bromido metaboliniame klirense. /n vitro tyrimai parodé, kad
aklidinio terapinés dozes neslopina ir neskatina jokiy citochromo P450 (CYP450) fermenty ir
neslopina esteraziy (karboksilesterazés, acetilcholinesterazés ir butirilcholinesterazes). In vitro tyrimai
parodé, kad aklidinis arba jo metabolitai néra P glikoproteino substratai ar inhibitoriai.

Formoterolis pirmiausia pasalinamas metabolizmu. Pagrindinis kelias yra tiesioginé gliukuronidacija,
o kitas metabolinis kelias — O-demetiliacija, po kurios vyksta gliukuronido konjugacija. Formoterolio
O-demetiliacijoje dalyvauja citochromo P450 izofermentai CYP2D6, CYP2C19, CYP2C9 ir CYP2AS6.
Gydomoji formoterolio doz¢ neslopina CYP450 fermenty.

Eliminacija
Ikvépus Brimica Genuair 340/12 mikrogramy ir paskui imant plazmos méginius iki 24 val., aklidinio
bromido galutinés eliminacijos pusinis periodas buvo 11-33 val., formoterolio — 12-18 val.

Aklidinio ir formoterolio vidutiniai efektyvis pusiniai periodai * (remiantis akumuliacijos koeficientu)
yra mazdaug po 10 val.
* Pusinis periodas atitinka vaistinio preparato akumuliacijq remiantis Zinomu dozavimo reZimu.

Po 400 mikrogramy rentgenokontrastine medziaga pazymeto aklidinio suleidimo j veng sveikiems
tiriamiesiems mazdaug 1 % dozés nepakitusio aklidinio bromido pavidalu iSsiskyré su Slapimu.
Metabolity pavidalu su Slapimu buvo pasalinta iki 65 %, su iSmatomis — iki 33 % dozés. Sveikiems
tiriamiesiems arba LOPL sergantiems pacientams jkvépus 200 mikrogramy ir 400 mikrogramy
aklidinio, nepakitusio aklidinio i§skyrimas su §lapimu buvo labai mazas — mazdaug 0,1 % suvartotos
dozés, kas rodo, jog inksty klirensas atlicka mazg vaidmenj bendrame aklidinio Salinimo i§ plazmos
procese.

Didziausia formoterolio dalis metabolizuojama kepenyse, o paskui pasalinama per inkstus. 69 %
ikvéptos formoterolio dozés iSskiriama su §lapimu nemetabolizuotos arba kaip tiesioginiai

formoterolio dariniai.

Tam tikros populiacijos

Senyvo amZiaus pacientai

Aklidinio / formoterolio farmakokinetikos tyrimy su senyvo amziaus pacientais neatlikta. Kadangi
senyvo amziaus pacientams vaistiniy preparaty su aklidiniu arba formoteroliu dozés koreguoti
nereikia, geriatriniams pacientams aklidinio / formoterolio dozés koregavimas nenumatytas.

Pacientai, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi

Duomeny apie aklidinio / formoterolio vartojima pacientams, kuriy inksty ir kepeny funkcija sutrikusi,
neturima. Kadangi pacientams, kuriy inksty arba kepeny funkcija sutrikusi, vaistiniy preparaty su
aklidiniu arba formoteroliu dozés koreguoti nereikia, tai ir aklidinio bei formoterolio deriniams taip
pat dozés koreguoti nereikia.

Rase

Mongolidy ir europidy rasiy pacientams, kartotinai jkvepiantiems Brimica Genuair
340/12 mikrogramy, aklidinio ir formoterolio sisteminé¢ ekspozicija (pagal AUC) biina panasi.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty aklidinio ir formoterolio farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo,
genotoksiSskumo, galimo kancerogeniSskumo, toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi
neklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo.

Atliekant neklinikinius tyrimus toksinis poveikis reprodukcijai (toksinis poveikis vaisiui) ir
vaisingumui (nedidelis apvaisinimo daznumo sumazéjimas, geltonkiiniy skaicius ir gemalo praradimy
pries implantacija bei po implantacijos skaicius) buvo stebétas tik esant ekspozicijai, kuri laikoma
pakankamai virSijancia didziausig ekspozicija Zzmogui, rodo maza reikSminguma klinikiniam
vartojimui.

Esant dideliam sisteminiam poveikiui formoterolis sumazino Ziurkiy vaisinguma (sumazgjes
implantacijy daznis) ir iSgyvenamuma ankstyvuoju laikotarpiui po gimimo ir svorj gimus. Stebétas
nedidelis ziurkiy ir peliy gimdos lejomiomy daznio padidéjimas; Sis poveikis laikomas klasiniu
poveikiu grauzikams po ilgalaikio dideliy B,-adrenoreceptoriy agonisty doziy poveikio.

Atliekant aklidinio / formoterolio neklinikinius tyrimus poveikis Sirdies ir kraujagysliy parametrams,
kai padidédavo Sirdies susitraukimy daznis ir pasireik§davo aritimija, buvo stebétas tik esant kiekiams,
kurie laikomi pakankamai virSijanciais didziausig Zzmogui tenkantj kiekj, kad neturéty didesnés
klinikinés svarbos. Sis poveikis yra zinomas kaip padidéjes farmakologinis atsakas j B>-agonistus.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Laktozé monohidratas.

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

Suvartoti per 60 dieny po maiSiuko atplésimo.

6.4 Specialios laikymo salygos

Sio vaistinio preparato laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.
Iki pradedant vartoti Genuair inhaliatoriy laikykite apsaugota sandariame maisiuke.

6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Inhaliatorius yra daugiakomponentis jtaisas, pagamintas i§ plastiko (polikarbonato, akrilnitrilo
butadieno stireno, polioksimetileno, poliesterio butileno tereftalato, polipropileno, polistireno) ir
neriidijanciojo plieno. Jis yra baltas su integruotu doziy indikatoriumi ir oranziniu dozavimo mygtuku.
Kandiklis uzdengtas nuimamu oranziniu apsauginiu dangteliu. Inhaliatorius tiekiamas uzsandarintas
apsauginiame aliuminio plévelés maisiuke su silikagelio dzioviklio paketéliu, jdétame j kartono
dézutg.
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Dézuté, kurioje yra 1 inhaliatorius su 30 doziy.

Dézuté, kurioje yra 1 inhaliatorius su 60 doziy.

Dézute, kurioje yra 3 inhaliatoriai po 60 doziy kiekviename.

Gali biiti 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.
Naudojimo instrukcija

Pradzia

PrieS pradédami vartoti $j vaistinj preparata, perskaitykite $iag naudojimo instrukcija.
Supazinkite su Jisy Genuair inhaliatoriaus dalimis:
Kontrolinis langelis

Zalia spalva rodo, kad
inhaliatorius paruostas naudoti

Doziu
indikatorius

OranZinis mygtukas

Apsauginis
dangtelis
Kontrolinis langelis
Raudona spalva rodo,
kad jkvépéte teisingai

Kandiklis

A pieSinys
PrieS naudojant:
a)  Prie§ naudodami pirmg karta, atpléskite sandary maiSiukg ir iSimkite inhaliatoriy.
Maisiuka ir dzioviklj iSmeskite.
b)  Nespauskite oranzinio mygtuko, kol nesate pasiruose¢ jkveépti doze.
c) Svelniai suspaude abejose pusése pazymétas rodykles, nuimkite dangtelj (B piesinys).
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Paspauskite cia
ir traukite

o -

B pieSinys

1 VEIKSMAS. Dozés paruoSimas
1.1 Paziurékite, ar neuzsikimsusi kandiklio anga (C pieSinys).

1.2 Paziurekite | kontrolinj langelj (jis turi biiti raudonas, C piesinys).

Patikrinkite
kandiklioangg

\.

C pieSinys

1.3 Laikykite inhaliatoriy horizontaliai, kandikliu j save ir oranziniu mygtuku j virSy (D pieSinys).

D pieSinys

1.4 Nuspauskite oranzinj mygtukg iki galo, kad uztaisytuméte savo dozg¢ (E pieSinys).

e e

Patikrinkite, ar oranzinis mygtukas yra virSuje. Nepakreipkite.

1.5 Atleiskite oranzinj mygtuka (F piesinys).
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Isitikinkite, jog atleidote mygtuka, kad inhaliatorius galéty veikti tinkamai.

r’ 2 W 3 ~

E pieSinys F pieSinys
Sustokite ir patikrinkite.

1.6 Patikrinkite, ar kontrolinis langelis dabar Zalias (G pieSinys).
Vaistas paruostas jkvépti.

Atlikite ,,2 VEIKSMA,. Vaisto jkvépimas®.

.
Zalia

G pieSinys

Ka daryti, jeigu paspaudus mygtuka kontrolinis langelis lieka raudonas (H pieSinys).

H pieSinys

Dozé neparuosta. Grjzkite prie ,,1 VEIKSMAS. Dozés paruosimas® ir pakartokite veiksmus
nuo 1.1 iki 1.6

2 VEIKSMAS. Vaisto jkvépimas

Prie§ naudodami inhaliatoriy, pilnai perskaitykite Zingsnius nuo 2.1 iki 2.7. Nepakreipkite.
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2.1 Laikydami inhaliatoriy toliau nuo burnos, pilnai iSkvépkite. Negalima iskvépti j inhaliatoriy (I
piesinys).

y ™\
<@

Ve

-

9

I piesinys

2.2 Laikydami galva vertikaliai, jkiskite kandiklj tarp lfipy ir sandariai apziokite jj lGpomis (J
piesinys).

| Ikvepiant negalima nukreipti oranZinio mygtuko j apacia.

J piesinys

2.3 Stipriai ir giliai jkvépkite per burng. Teskite jkvépima kiek galite ilgiau.

Spragteléjimas reiskia, kad jkvepiate taisyklingai. [Sgirde spragteléjima, teskite jkvépima kiek galite
ilgiau. Kai kurie pacientai spragteléjimo gali neisgirsti. Kad jsitikinti, jog inhaliavote taisyklingai,
pasinaudokite kontroliniu langeliu.

2.4 Istraukite inhaliatoriy i§ burnos.
2.5 Sulaikykite kvépavima kiek galite ilgiau.

2.6 Létai iSkvépkite toliau nuo inhaliatoriaus.

Kai kurie pacientai gali burnoje jausti SiurkStuma arba Siek saldy ar karty skonj. Nevartokite
papildomos dozés, net jeigu jkvépe vaisto nepajutote nei skonio, nei ko nors kito.

Sustokite ir patikrinkite.

2.7 Patikrinkite, ar kontrolinis langelis dabar raudonas (K piesSinys). Raudonas kontrolinis langelis
rodo, kad vaistg jkvépéte taisyklingai.

16



Raudona

X o

K pieSinys

K3 daryti, jeigu jkvépus vaisto kontrolinis langelis liko Zalias (L pieSinys).

L pieSinys

Jis rodo, kad vaisto tinkamai nejkvépéte. Grjzkite prie ,,2 VEIKSMAS. Vaisto jkvépimas* ir
pakartokite zingsnius nuo 2.1 iki 2.7.

Jeigu kontrolinio langelio spalva vis tiek nepasikeité | raudona, tai gal pamirSote atleisti oranzinj
mygtuka prie$ jkvépdami vaisto arba jkvépéte nepakankamai stipriai. Tokiu atveju méginkite dar karta.
Isitikinkite, kad atleidote oranzinj mygtuka ir pilnai iSkvépéte, o paskui stipriai ir giliai jkvépkite per
kandiklj.

Jeigu paméginus kelis kartus kontrolinis langelis vis tiek liko Zalias, kreipkités i gydytoja.

Po kiekvieno naudojimo apsauginj dangtelj vel uzmaukite ant kandiklio (M pieSinys), kad
inhaliatorius neuzsiterSty dulkémis ar kitomis medziagomis. Jeigu pametéte dangtelj, iSmeskite ir
inhaliatoriy.

M piesinys
Papildoma informacija

Ka daryti paruoSus doze nety¢ia?
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Laikykite inhaliatoriy su uzdétu apsauginiu dangteliu, kol ateis laikas jkvépti vaisto, paskui nuimkite
dangtelj ir pradékite nuo 1.6 veiksmo.

Kaip veikia doziy indikatorius?

e Doziy indikatorius rodo, kiek i§ viso doziy liko inhaliatoriuje (N pieSinys).
e Naudojant pirma karta, inhaliatoriuje yra bent 60 arba bent 30 doziy (priklausomai nuo
pakuotés dydzio).
Kiekvieng kartg, uztaisius doze oranzinio mygtuko paspaudimu, doziy indikatorius truputj pajuda link
kito skaiciaus (50, 40, 30, 20, 10 arba 0).

Kada reikia jsigyti naujg inhaliatoriy?

Naujg inhaliatoriy reikia jsigyti:
e jeigu Jusy inhaliatorius pazeistas arba pametéte dangtelj arba
e kai doziy indikatoriuje pasirodo raudona juostelé (tai reiskia, kad artéjate prie paskutinés
dozés, N piesinys) arba
e inhaliatorius yra tuscias (O pieSinys).

Doziy indikatoriaus rodmuo 1étai kei¢iasi
nue 60 iki0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Doziy Raudona \

indikatorius

iuostelé

N pieSinys

Kaip suzinoti, kad inhaliatorius tu$¢ias?

Paruosus jkvépti paskuting doze, oranzinis mygtukas negrjs i savo virSuting padétj, bet uzstrigs
vidurinéje (O pieSinys). Paskutine doze galite jkvépti net uzstrigus oranziniam mygtukui. Daugiau
naudoti to paties inhaliatoriaus negalima, reikia pradéti naudoti nauja.

-

Uzstriges

O piesinys

Kaip valyti inhaliatoriy?
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NEPLAUKITE inhaliatoriaus vandeniu, nes jis gali pazeisti vaista.

Norédami iSvalyti inhaliatoriy, perbraukite kandiklio iSor¢ sausu audeklu arba popieriniu ranksluosciu.

7.  REGISTRUOTOJAS

Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdamas Nyderlandai

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/14/963/001

EU/1/14/963/002

EU/1/14/963/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data: 2014 m. lapkricio 19 d.

Paskutinio perregistravimo data: 2019 m. rugpjtcio 23 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Issami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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II PRIEDAS
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERLJU 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, ATSANKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i$leidima, pavadinimas ir adresas
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Ispanija

B. TIEKIMO IR YVARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

e  Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (£URD sarase), kuris skelbiamas
Europos vaisty tinklalapyje.

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

e Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai,
e kai keiciama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didel;
naudos ir rizikos santykio pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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IIT PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brimica Genuair 340 mikrogramy /12 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
aklidinis / formoterolio fumaratas dihidratas

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

Kiekvienoje iSpurskiamoje dozéje yra 396 mikrogramai aklidinio bromido (atitinkanc¢io
340 mikrogramy aklidinio) ir 11,8 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Sudétyje yra laktozes
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Ikvepiamieji milteliai

1 inhaliatorius, kuriame yra 30 doziy

1 inhaliatorius, kuriame yra 60 doziy

3 inhaliatoriai po 60 doziy kiekviename

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Pries vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Suvartoti per 60 dieny po maiselio atpléSimo.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Iki pradedant vartoti Genuair inhaliatoriy laikykite apsaugota sandariame maiselyje.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdamas
Nyderlandai

Covis (Covis logotipas)

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/14/963/001 1 inhaliatorius su 60 doziy
EU/1/14/963/002 3 inhaliatoriai po 60 doziy
EU/1/14/963/003 1 inhaliatorius su 30 doziy

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

brimica genuair

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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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

ALIUMINIO MAISELIS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Brimica Genuair 340 mikrogramy /12 mikrogramy jkvepiamieji milteliai
aklidinis / formoterolio fumaratas dihidratas

‘ 2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Covis (Covis logotipas)

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Suvartoti per 60 dieny po maiSelio atpléSimo.

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Iki pradedant vartoti Genuair inhaliatoriy laikykite apsaugotg sandariame maiselyje.

[rodyklé] Pléti &ia
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIAUS ETIKETE

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

Brimica Genuair 340 ug /12 ug jkvepiamieji milteliai
aklidinis / formoterolio fumaratas dihidratas

Ikvépti

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

Suvartoti per 60 dieny po maiselio atpléSimo.
EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

30 doziy
60 doziy

6. KITA

Covis (Covis logotipas)
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: Informacija pacientui

Brimica Genuair 340 mikrogramy /12 mikrogramuy jkvepiamieji milteliai
Aklidinis / formoterolio fumaratas dihidratas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, 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 Jiisy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j
gydytoja, vaistininkg arba slaugytojg . Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Brimica Genuair ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Brimica Genuair
Kaip vartoti Brimica Genuair

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Brimica Genuair

Pakuotés turinys ir kita informacija
Naudojimo instrukcija

SNk v~

1. Kas yra Brimica Genuair ir kam jis vartojamas

Kas yra Brimica Genuair

Sio vaisto sudétyje yra dvi veikliosios medziagos, vadinamos aklidiniu ir formoterolio fumarato
dihidratu. Abu jie priklauso vaisty grupei, vadinamai bronchy ple¢iamaisiais vaistais. Sie vaistai
atpalaiduoja kvépavimo taky raumenis, jie atsiveria placiau ir tai palengvina kvépavima. Genuair
inhaliatorius jpurskia veikligsias medziagas tiesiai j plaucius, kai jkvepiate.

Kam vartojamas Brimica Genuair

Brimica Genuair vartojamas suaugusiems pacientams, kuriems sunku kvépuoti dél plauciy ligos,
vadinamos létine obstrukcine plauciy liga (LOPL), kuria sergant pazeidziami arba uzblokuojami
kvépavimo takai ir oro maiSeliai plauciuose. Atpalaiduodami kvépavimo takus, Sis vaistinis preparatas
palengvina tokius simptomus kaip dusulj. Reguliarus Brimica Genuair vartojimas padés Jums
sumazinti LOPL padarinius kasdieniame gyvenime.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Brimica Genuair

Brimica Genuair vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija aklidiniui, formoterolio fumarato dihidratui arba bet kuriai pagalbinei Sio
vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoja, prie§ vartodami Brimica Genuair, jeigu jums
pasireisSké kurie nors i$ $iy simptomy / bukliy:

- jei sergate astma, Sis vaistas neturi biiti vartojamas astmai gydyti;

- jei yra Sirdies negalavimuy;

- jei sergate epilepsija;

- jei turite skydliaukés negalavimy (tirotoksikozé);

- jei viename i$ antinks¢iy yra auglys (feochromocitoma);

- jei Jums sunku $lapintis arba yra sunkumy dél padidéjusios prostatos;
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- jei turite akiy liga, vadinamg uzdarojo kampo glaukoma, dél kurios yra aukstas akispiidis.

Nustokite vartoje Brimica Genuair ir nedelsdami kreipkités pagalbos i gydytoja:
- jei iskart po vaisto pavartojimo staiga atsiranda spaudimas krtitingje, kosulys, Svokstimas ir
dusulys. Zr. 4 skyriy.

Brimica Genuair vartojamas kaip LOPL palaikomasis gydymas. Sis vaistas neskirtas vartoti staigiam
dusulio ar $vokstimo priepuoliui gydyti.

Jeigu Jusy jprasti LOPL simptomai (dusulys, $vokstimas, kosulys) vartojant Brimica Genuair
nepageréja arba pablogéja, turite toliau jj vartoti, taciau nedelsdami kreipkités | gydytoja, nes Jums
gali reikéti kito vaistinio preparato.

Jei aplink Sviesas ar spalvotus vaizdus matote aureoles, skauda akis ar jauciate jy diskomfortg arba
laikinai imate matyti neryskiai, kuo skubiau kreipkités patarimo j gydytoja.

Vartojant tokius vaistus kaip Brimica Genuair buvo stebéta burnos sausmé. Per ilgg laikg burnos
sausmé gali biiti siejama su danty éduonimi, todél svarbu riipintis burnos higiena.

Vaikai ir paaugliai
Brimica Genuair neskirtas vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Brimica Genuair

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui. Jei Brimica Genuair vartojate su kai kuriais kitais vaistais, Brimica Genuair arba kity
vaisty poveikis gali pasikeisti.

Pasakykite gydytojui ar vaistininkui, jei vartojate:
e bet kuriuos vaistus kvépavimo sunkumams gydyti, kurie gali biiti panasis j Brimica Genuair;
e kalio kiekj kraujyje mazinancius vaistus. Tai gali biiti:
o per burng vartojami kortikosteroidai (pvz., prednizolonas);
o diuretikai (pvz., furozemidas arba hidrochlortiazidas);
o tam tikri vaistai, vartojami kvépavimo negalavimams gydyti (pvz., teofilinas);

e vaistus, vadinamus beta blokatoriais, kurie gali biiti vartojami aukStam kraujosptidziui ar
kitiems Sirdies negalavimams gydyti (pvz., atenololis arba propranololis) arba glaukomai
gydyti (pvz., timololis);

e vaistus, kurie gali tam tikru biidu pakeisti Sirdies elektrinj aktyvuma, vadinamg QT intervalo
pailgéjimu (matomu elektrokardiogramoje). Tai yra vaistai, vartojami gydyti:

o depresija (pvz., monoamino oksidazés inhibitoriai arba tricikliai antidepresantai);
o bakterines infekcijas (pvz., eritromicinas, klaritromicinas, telitromicinas);
o alergines reakcijas (antihistamininiai).

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Jeigu esate nésc¢ia ar zindote kudikj,
Brimica Genuair turite nevartoti, nebent tai daryti nurodyty gydytojas.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Brimica Genuair neturéty paveikti Jisy geb¢jimag vairuoti arba valdyti masinas. Kai kuriems
pacientams Sis vaistas gali sukelti vaizdo rySkumo sumazéjima arba svaigulj. Jeigu Jums pasireiskia
kuris nors toks Salutinis poveikis, nevairuokite ir nesinaudokite masinomis, kol svaigulys praeis arba
regéjimas vél taps normalus.

Brimica Genuair sudétyje yra laktozés

Sio vaisto sudétyje yra laktozés. Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors
angliavandeniy, kreipkités i ji prie§ pradédami vartoti §j vaistg.
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3. Kaip vartoti Brimica Genuair

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

- Rekomenduojama dozé yra po vieng jkvépima ryte ir vakare. Brimica Genuair galima vartoti bet
kuriuo laiku, pries valgj ar gérimg arba po jo.

- Brimica Genuair poveikis trunka 12 valandy, taigi, turétuméte stengtis naudoti Brimica Genuair
inhaliatoriy tuo pac¢iu metu ryte ir vakare. Tai uztikrina, jog Jisy organizme nuolat i$liks
pakankamai vaisto, kad galétuméte lengviau kvépuoti dieng ir naktj. Be to, tai padés atsiminti jo
pavartoti.

- Senyviems pacientams bei pacientams, kuriems yra inksty ar kepeny sutrikimy, galima vartoti
rekomenduojama doze (jiems dozés koreguoti nereikia).

- Brimica Genuair yra skirtas jkvépti.

- Naudojimo instrukcija: kaip naudoti Genuair inhaliatoriy skaitykite naudojimo instrukcijoje
Sio lapelio pabaigoje. Jei nesate tikri, kaip vartoti Brimica Genuair, pasiteiraukite gydytojo ar
vaistininko.

LOPL yra ilgalaiké liga, todél Brimica Genuair yra skirtas vartoti ilgai. Sio vaisto reikia vartoti
kasdien, du kartus per parg ir ne tik tada, kai juntama kvépavimo sutrikimy ar kity LOPL simptomy.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Brimica Genuair doz¢

Jei manote, kad galbiit pavartojote daugiau Brimica Genuair, nei reikéty, labiau tikétina, kad pajusite
kurj nors jo Salutinj poveikj, pvz., vaizdo rySkumo sumazinima, burnos sausme, pykinima, drebulj,
galvos skausma, palpitacijas arba kraujospiidzio padidéjima, todél turite nedelsdami kreiptis j gydytoja
arba vykti | artimiausig skubios pagalbos skyriy. Parodykite Brimica Genuair pakuote. Gali prireikti
medicininés pagalbos.

PamirsSus pavartoti Brimica Genuair
Jei pamirSote suvartoti Brimica Genuair dozg, tiesiog suvartokite jg kaip galima greiciau, o kita dozg
suvartokite jprastu laiku. Negalima vartoti dvigubos dozés norint kompensuoti praleista doze.

Nustojus vartoti Brimica Genuair
Sis vaistas yra ilgalaikio vartojimo. Jei norite nutraukti gydyma, i§ pradziy pasikalbékite su gydytoju,
nes simptomai gali pablogéti.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Nedelsdami nutraukite $io vaisto vartojimg ir kreipkités i gydytoja, jeigu:

- pasireiks$ty veido, gerklés, lipy ar liezuvio patinimas (su kvépavimo ar rijimo sutrikimais ar be jy)
arba atsirasty labai nieZin¢iy odos gumby (dilgéliné), kadangi tai gali biiti alerginés reakcijos
simptomai. Sios reakcijos daznio negalima apskaiciuoti pagal turimus duomenis;

- tuoj po Sio vaisto vartojimo pasireiksty kriitinés gniauzimas, kosulys, $vokstimas arba oro stoka.
Tai gali biiti taip vadinamo paradoksalaus bronchy spazmo (stipraus ir ilgalaikio kvépavimo taky
raumeny susitraukimo, pasireiskiancio tuoj po bronchy ple¢iamojo vaisto pavartojimo) poZzymiai.
Si reakcija gali pasireiksti retai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny).
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Tam tikras $alutinis poveikis gali biiti sunkus: jeigu Jums pasireiSkia minétas $alutinis poveikis,
turite nedelsdami pasakyti gydytojui.

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

- raumeny silpnumas, Sirdies ritmo triik¢iojimas ir (arba) nenormalus ritmas — tai gali buti kalio
kiekio kraujyje sumazéjimo pozymiai;

- nuovargis, padidéjes troskulys ir (arba) daznesnis nei jprasta noras Slapintis — tai gali biiti
cukraus kiekio kraujyje padidéjimo pozymiai;

- palpitacijos — tai gali biiti nejprastai greito arba nenormalaus §irdies ritmo poZymis.

Retas (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 1 000 asmeny):
- staiga tampa sunku kvépuoti ar ryti, patinsta liezuvis, gerklé, ltipos arba veidas, atsiranda odos
iSbérimas ir (arba) niezéjimas — tai gali biiti alerginés reakcijos pozymiai.

Vartojant Brimica Genuair galimas Kitas Salutinis poveikis:

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 is 10 asmeny

- gerklés skausmas ir nosies varvéjimas — tai gali buti nazofaringito poZymiai;

- galvos skausmas;

- skausmingas ir (arba) daznas Slapinimasis — tai gali biti $lapimo taky infekcijos pozymiai,

- kosulys;

- viduriavimas;

- uzsikims$usi, béganti arba uzgulta noris ir (arba) skruosty ar kaktos skausmas arba spaudimas —
tai gali biti sinusito pozymiai;

- svaigulys;

- raumeny spazmai,

- pykinimas;

- miego sutrikimai;

- burnos sausme;

- raumeny skausmas;

- danteny pilinys (infekcija);

- raumenyse esancio baltymo, vadinami kreatino fosfokinaze, aktyvumo padidéjimas kraujyje;

- drebulys;

- nerimas.

Nedaznas:

- spartus Sirdies susitraukimy daznis (tachikardija);

- nenormalus arba nereguliarus $irdies plakimas (Sirdies aritmija);

- kriitinés skausmas ar gniauzimas (kriitinés angina);

- neryS$kus matymas;

- balso garso poky¢iai (disfonija);

- sunkumas §lapinantis arba jausmas, kad piislé neiSsitustino (Slapimo sulaikymas);
- nenormali Sirdies veikla (QT intervalo pailgéjimas), galintis sukelti nenormaly Sirdies ritma;
- skonio pojucio pakitimai (disgeuzija);

- gerklés sudirginimas;

- burnos ertmés gleivinés uzdegimas (stomatitas);

- pakiles kraujospudis;

- susijaudinimas;

- 18bérimas;

- odos niezulys.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojai. 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.
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5. Kaip laikyti Brimica Genuair
Sj vaistinj preparatg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant inhaliatoriaus dézutés, maisiuko bei etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
§io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Sio vaisto laikymui specialiy temperatiiros salygy nereikalaujama.

Iki pradedant vartoti Genuair inhaliatoriy laikykite apsaugotg sandariame maisSiuke.

Suvartoti per 60 dieny po maisiuko atpléSimo.

Pastebéjus, kad pakuoté pazeista ar yra bandymo atplésti pozymiy, Brimica Genuair vartoti negalima.

Suvartojus paskuting doze inhaliatoriy reikia iSmesti. Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su
buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nepavartotus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés
apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Brimica Genuair sudétis

- Veikliosios medziagos yra aklidinis ir formoterolio fumaratas dihidratas. Kiekvienoje
iSpurSkiamoje (praeinancioje kandiklj) dozéje yra 396 mikrogramai aklidinio bromido (atitinka
340 mikrogramy aklidinio) ir 11,8 mikrogramo formoterolio fumarato dihidrato.

- Pagalbiné medziaga yra laktozé monohidratas (daugiau informacijos zr. 2 skyriaus pabaigoje
,Brimica Genuair sudétyje yra laktozés®).

Brimica Genuair i§vaizda ir kiekis pakuotéje

Brimica Genuair yra balti arba beveik balti jkvepiamieji milteliai.

Genuair inhaliatorius yra baltas jtaisas su integruotu doziy indikatoriumi ir oranziniu dozavimo
mygtuku. Kandiklis uzdengtas nuimamu oranziniu apsauginiu dangteliu. Jis tiekiamas sandariame
apsauginiame aliuminio maisiuke su dzioviklio paketéliu. ISéme inhaliatoriy i§ maisiuko, iSmeskite
maisiuka ir dzioviklio paketélj.

Pakuotés dydziai:

Dézuté, kurioje yra 1 inhaliatorius su 30 doziy.
Dézuté, kurioje yra 1 inhaliatorius su 60 doziy.
Dézuté, kurioje yra 3 inhaliatoriai po 60 doziy kiekviename.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdamas
Nyderlandai

Gamintojas

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Ispanija
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Jeigu apie §j vaista norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Belgié/Belgique/Belgien
Covis Pharma Europe B.V.
Tél/Tel: 80013067

Bbbarapus
“bepnun-Xemu/A. Menapuuu bearapus” EOO/]
Ten.: +359 2 454 09 50

Ceska republika
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.
Tel: +420 267 199 333

Danmark
Covis Pharma Europe B.V.
TIf: 80711260

Deutschland
Berlin-Chemie AG
Tel: +49 (0) 30 67070

Covis Pharma Europe B.V.
Tel: +49 (0) 3031196978

Eesti
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: +372 667 5001

EALGoo
MENARINI HELLAS AE
TnA: +30 210 8316111-13

Espaiia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

Island
Covis Pharma Europe B.V.
Simi: 8007279
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Lietuva
UAB “BERLIN CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

Luxembourg/Luxemburg
Covis Pharma Europe B.V.
T¢l/Tel: 80024119

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 1799 7320

Malta
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80065149

Nederland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08000270008

Norge
Covis Pharma Europe B.V.
TIf: 80031492

Osterreich
A. Menarini Pharma GmbH
Tel: +43 1 879 95 85-0

Polska
Covis Pharma Europe B.V.
Tel.: 0800919353

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Roménia
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

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

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

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

Tel: +421 2 544 30 730



Ttalia

Istituto Luso Farmaco d’Italia S.p.A.

Tel: +39 02 5165551

Kvmpog
Covis Pharma Europe B.V.
TnAi: 80091079

Latvija
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Suomi/Finland
Covis Pharma Europe B.V.
Puh/Tel: 0800413687

Sverige
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800413687

United Kingdom (Northern Ireland)
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08004334029

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM-mm}.

I$sami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.cu/.

Naudojimo instrukcija

Siame skyriuje paaiskinama, kaip naudoti Genuair inhaliatoriy. Jums svarbu perskaityti sig
informacija, kadangi Genuair gali veikti kitaip negu Jiisy anksc¢iau naudoti inhaliatoriai. Jeigu Jums
kilty klausimy dél Sio inhaliatoriaus naudojimo, kreikités j gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

Naudojimo instrukcijg sudaro Sie skyriai:

- Pradzia

- 1 veiksmas. Dozés paruoSimas

- 2 veiksmas. Vaisto jkvépimas
- Papildoma informacija.

Pradzia

Pries§ pradédami vartoti §j vaistinj preparata, perskaitykite §ia naudojimo instrukcija.

Supazinkite su Jisy Genuair inhaliatoriaus dalimis:

Kontrolinis langelis
Zalia spalva rodo, kad
inhaliatorius paruostas naudoti

Apsauginis
dangtelis

Doziy
indikatorius

OranZinis mygtukas

Kontrolinis langelis
Raudona spalva rodo,
kad jkvépéte teisingai

Kandiklis

!_J-
A pieSinys
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http://www.ema.europa.eu/

Pries naudojant:

a)  Prie$ naudodami pirmg karta, atpléskite sandary maiSiukg ir iSimkite inhaliatoriy.
Maisiuka ir dzioviklj iSmeskite.

b)  Nespauskite oranzinio mygtuko, kol nesate pasiruos¢ jkvépti doze.

c) Svelniai suspaude abejose pusése pazymétas rodykles, nuimkite dangtelj (B piesinys).

4 )

>

e Paspauskite Cia
' ir traukite

B piesinys
1 VEIKSMAS. Dozés paruosimas
1.1. Pazitrékite, ar neuzsikimsusi kandiklio anga (C pieSinys).
1.2. Pazitirékite i kontrolinj langelj (jis turi buti raudonas, C pieSinys).

— ™

Raudona

Patikrinkite
kandiklioangg

J

C piesinys

1.3. Laikykite inhaliatoriy horizontaliai, kandikliu j save ir oranziniu mygtuku i virsy (D
piesinys).

D pieSinys

1.4. Nuspauskite oranzinj mygtuka iki galo, kad uztaisytuméte savo doze (E pieSinys).
Nuspaudus mygtuka iki galo, kontrolinio langelio spalva pasikeicia i§ raudonos j Zalia.
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| Patikrinkite, ar oranzinis mygtukas yra virSuje. NepakreipKkite.

1.5. Atleiskite oranzinj mygtuka (F piesinys).

| Isitikinkite, jog atleidote mygtuka, kad inhaliatorius galéty veikti tinkamai.

4 )

E pieSinys F pieSinys

Sustokite ir patikrinkite.

1.6. Patikrinkite, ar kontrolinis langelis dabar zZalias (G piesinys).
Vaistas paruostas jkvépti.

Atlikite ,,2 VEIKSMA. Vaisto jkvépimas®.

G pieSinys

Ka daryti, jeigu paspaudus mygtuka kontrolinis langelis lieka raudonas (H pieSinys).

H pieSinys

Doz¢é neparuosta. Grjzkite prie ,,1 VEIKSMAS. Dozés paruosimas“ ir pakartokite veiksmus
nuo 1.1 iki 1.6
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2 VEIKSMAS. Vaisto jkvépimas

Prie$ naudodami inhaliatoriy, pilnai perskaitykite Zingsnius nuo 2.1 iki 2.7. Nepakreipkite.

2.1.Laikydami inhaliatoriy toliau nuo burnos, pilnai iSkvépkite. Negalima iSkvépti j inhaliatoriy (I
piesinys).

r N\
=2

&
\

I pieSinys

piesinys).

| Ikvepiant negalima nukreipti oranZinio mygtuko j apacia.

J pieSinys

2.3. Stipriai ir giliai jkvépkite per burng. Teskite jkvépima kiek galite ilgiau.

Spragteléjimas reiskia, kad jkvepiate taisyklingai. ISgirde spragteléjima, teskite jkvépima kiek galite
ilgiau. Kai kurie pacientai spragteléjimo gali neisgirsti. Kad jsitikinti, jog inhaliavote teisyklingai,
pasinaudokite kontroliniu langeliu.

2.4. Istraukite inhaliatoriy i§ burnos.
2.5. Sulaikykite kvépavima kiek galite ilgiau.

2.6. Létai iSkvépkite toliau nuo inhaliatoriaus.

Kai kurie pacientai gali burnoje jausti Siurk§tuma arba Siek saldy ar karty skonj. Nevartokite
papildomos dozés, net jeigu jkvépe vaisto nepajutote nei skonio, nei ko nors kito.
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Sustokite ir patikrinkite.

2.7.Patikrinkite, ar kontrolinis langelis dabar raudonas (K piesinys). Raudonas kontrolinis langelis
rodo, kad vaistg jkvépéte taisyklingai.

Raudona

X o

K pieSinys

K3 daryti, jeigu jkvépus vaisto kontrolinis langelis liko Zalias (L pieSinys).

L pieSinys

Jis rodo, kad vaisto tinkamai nejkvépéte. Grjzkite prie ,,2 VEIKSMAS. Vaisto jkvépimas* ir
pakartokite zingsnius nuo 2.1 iki 2.7.

Jeigu kontrolinio langelio spalva vis tiek nepasikeité | raudona, tai gal pamirSote atleisti oranzinj
mygtuka prie$ jkvépdami vaisto arba jkvépéte nepakankamai stipriai. Tokiu atveju méginkite dar karta.
Isitikinkite, kad atleidote oranzinj mygtuka ir pilnai iSkvépéte, o paskui stipriai ir giliai jkvépkite per
kandiklj.

Jeigu paméginus kelis kartus kontrolinis langelis vis tiek liko Zalias, kreipkités i gydytoja.

Po kiekvieno naudojimo apsauginj dangtelj vel uzmaukite ant kandiklio (M pieSinys), kad
inhaliatorius neuzsiterSty dulkémis ar kitomis medziagomis. Jeigu pametéte dangtelj, iSmeskite ir
inhaliatoriy.

M piesinys
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Papildoma informacija

Ka daryti paruoSus doze nety¢ia?

Laikykite inhaliatoriy su uzdétu apsauginiu dangteliu, kol ateis laikas jkvépti vaisto, paskui nuimkite
dangtelj ir pradékite nuo 1.6 veiksmo.

Kaip veikia doziy indikatorius?

e Doziy indikatorius rodo, kiek i§ viso doziy liko inhaliatoriuje (N pieSinys).

e Naudojant pirma kartg, inhaliatoriuje yra bent 60 arba bent 30 doziy (priklausomai nuo
pakuotés dydzio).

o Kiekvieng kartg, uztaisius doze oranzinio mygtuko paspaudimu, doziy indikatorius truputj
pajuda link kito skaiciaus (50, 40, 30, 20, 10 arba 0).

Kada reikia jsigyti nauja inhaliatoriy?

Naujg inhaliatoriy reikia jsigyti:
e jeigu Jusy inhaliatorius pazeistas arba pametéte dangtelj arba
e kai doziy indikatoriuje pasirodo raudona juostelé (tai reiskia, kad artéjate prie paskutinés
dozés, N piesSinys) arba
e inhaliatorius yra tuscias (O pieSinys).

Doziy indikatoriaus rodmuo l1étai keitiasi
nuo 60 iki0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Doziy Raudona \\

indikatorius juostele

N pieSinys

Kaip suZinoti, kad inhaliatorius tus$¢ias?

Paruosus jkvépti paskuting doze, oranzinis mygtukas negrjs j savo virSuting padétj, bet uzstrigs
vidurinéje (O piesinys). Paskuting doze galite jkvépti net uzstrigus oranziniam mygtukui. Daugiau
naudoti to paties inhaliatoriaus negalima, reikia pradéti naudoti naujg.
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Uzstriges
——
O piesinys

Kaip valyti inhaliatoriy?

NEPLAUKITE inhaliatoriaus vandeniu, nes jis gali pazeisti vaista.

Norédami iSvalyti inhaliatoriy, perbraukite kandiklio iSore sausu audeklu arba popieriniu ranksluoséiu.

M



IV PRIEDAS

MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO (-U)
SALYGU KEITIMO PAGRINDAS
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Mokslinés iSvados

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas j Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto (PRAC) parengta ataskaita, skirtg neintervencinio privalomo
poregistracinio saugumo tyrimo (PST) galutinei ataskaitai, padaré toliau iSdéstytas mokslines i§vadas.

Tyrimo rezultatai rodo, kad aklidinis padidina bet kokios Sirdies aritmijos ir priesirdziy virp€jimo
rizika, palyginus su ilgalaikio poveikio f,-adrenerginiais agonistais ir kitais ilgalaikio veikimo
muskarininiais antagonistais. Be to, rezultatai taip pat rodo, kad aklidinio / formoterolio fiksuoty doziy
derinys padidina bet kokios Sirdies aritmijos ir prieSirdziy virpéjimo rizika, palyginti su ilgalaikio
poveikio B,-adrenerginiais agonistais ir kitais ilgalaikio poveikio muskarininiy antagonisty / ilgalaikio
poveikio f,-adrenerginiy agonisty deriniais. Todél, atsizvelgdamas j turimus duomenis apie galuting
PST vertinimo ataskaita, PRAC nusprendé, kad vaistinio preparato informaciniy dokumenty
pakeitimai yra pagrijsti.

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP) pritaria PRAC mokslinéms i$vadoms.
Priezastys, dél kuriy rekomenduojama Kkeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas

Remdamasis mokslinémis i§vadomis dé¢l pirmiau nurodytos (y) veikliosios (-iyjy) medziagos (-y),
CHMP laikosi nuomonés, kad §io (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra sios (-iy)
veikliosios (-iyjy) medziagos (-y), naudos ir rizikos santykis yra nepakites su salyga, kad bus padaryti

pasitlyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

CHMP rekomenduoja pakeisti $io (-iy) vaistinio (-iy) preparato (-y) registracijos pazymeéjimo (-y)
salygas.
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