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PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Incruse Ellipta 55 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvieng karta jkvépus, jkvepiama i$skirta per kandiklj 55 mikrogramy umeklidino (umeclidinium)
dozé, ekvivalentiSska 65 mikrogramams umeklidino bromido (umeclidinii bromidum). Tai atitinka
62,5 mikrogramy umeklidino (umeclidinium) dozuoty jkvepiamyjy milteliy dozg, ekvivalentiska
74,2 mikrogramy umeklidino bromido (umeclidinii bromidum).

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas
Kiekvienoje iSskirtoje per kandiklj doz¢je yra mazdaug 12,5 mg laktozés monohidrato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Dozuoti jkvepiamieji milteliai (jkvepiamieji milteliai).

Baltos spalvos milteliai pilkos spalvos inhaliatoriuje (Ellipta) su Sviesiai zalios spalvos kandiklio
dangteliu ir dozés skaitikliu.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Incruse Ellipta skirtas palaikomajam bronchy ple¢iamajam gydymui, norint palengvinti simptomus
suaugusiems pacientams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga (LOPL).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Dozavimas

Rekomenduojama dozé yra vienas jkvépimas vieng kartg per para.

Vaistin] preparatg reikia vartoti kasdien, tuo paciu laiku, kad bty ilaikytas bronchy iSsiplétimas.
Didziausia dozé yra vienas jkvépimas vieng kartg per para. Jeigu dozé buvo praleista, kita dozg reikia

ikvépti jprastu laiku kitg dieng.

Ypatingosios populiacijos

Senyviems pacientams
Dozés 65 mety arba vyresniems pacientams keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Dozés keisti pacientams, kuriems yra inksty funkcijos sutrikimas, nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi

Dozés keisti pacientams, kuriems yra lengvas ar vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas,
nereikia. Umeklidino vartojimas pacientams, kuriems yra sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, netirtas
ir jiems vaistinj preparatg vartoti reikia atsargiai (Zr. 5.2 skyriy).



Vaiky populiacija
Atitinkamy umeklidino vartojimo LOPL gydyti indikacijy vaiky populiacijos (jaunesniems kaip
18 mety) pacientams néra.

Vartojimo metodas

Vartojamas tik jkvepiant.

Toliau esancios 30 doziy inhaliatoriaus (skirtas vartoti 30 dieny) instrukcijos taip pat tinka ir 7 doziy
inhaliatoriui (skirtas vartoti 7 dienas).

Inhaliatorius yra supakuotas j dékla, kuriame yra drégme mazinantis sausiklio paketélis. Sausiklio
paketelj reikia iSmesti, jo negalima atidaryti, suvalgyti ar jkveépti.

Pacientui reikia patarti, kad neatidaryty inhaliatoriaus déklo tol, kol nebus pasiruosgs jkvépti vaistinio
preparato doze.

Jeigu dangtelis atidaromas ir uzdaromas nejkvépus vaistinio preparato, bus prarasta dozé. Prarastoji
dozé bus saugiai uzdaryta inhaliatoriaus viduje, bet jos daugiau nebus galima jkvépti.

Neimanoma atsitiktinai jkvépti per daug vaistinio preparato arba dviguba vaistinio preparato dozg
vienu jkvépimu.

Vartojimo instrukcijos

a)  Dozés paruoSimas

Norint jkvépti dozg, reikia atidaryti dangtelj. Inhaliatoriaus negalima kratyti.

Dangtelj reikia stumti Zemyn tol, kol pasigirsta spragteléjimas. Tada vaistinis preparatas yra paruostas
ikvépimui.

Patvirtinimui dozés skaitiklyje skai¢ius sumazéja vienetu. Jei iSgirdus spragteléjima, dozés skaitiklio
skaiCius nesumazéja, inhaliatorius nei$skirs dozés. Tokj inhaliatoriy reikia grazinti vaistininkui.

b)  Kaip jkveépti vaistinio preparato?

Laikant inhaliatoriy kuo toliau nuo burnos, reikia giliai iSkvépti (taip, kad pacientas nejusty
diskomforto), bet negalima iskvépti j inhaliatoriy.

Kandiklj reikia jkisti tarp lfipy ir jj tvirtai su¢iaupti lapomis. Vartojimo metu ventiliavimo angos turi
biiti neuzdengtos pirstais.

o Vieng kartg ilgai, tolygiai, giliai jkvépkite. Kiek jmanoma ilgiau sulaikykite §j jkvépima (ne
trumpiau kaip 3-4 sekundes).

o Istraukite inhaliatoriy i$ burnos.

o Létai ir atsargiai iSkvépkite.

Vaistinis preparatas ar jo skonis gali biiti nejuntami, net tinkamai naudojant inhaliatoriy.

Kandiklj galima i$valyti, naudojant sausa audinj prie§ uzdarant dangtel;.

C) Uzdarvykite inhaliatoriy

Norint uzdaryti kandiklj, reikia stumti dangtelj aukstyn tol, kol jis juda.



4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.
4.4  Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Astma

Umeklidino negalima vartoti astma sergantiems pacientams, nes vaistinio preparato vartojimas $ios
populiacijos pacientams netirtas.

Paradoksinis bronchy spazmas

Umeklidino vartojimas gali sukelti paradoksinj bronchy spazma, kuris gali kelti pavojy gyvybei. Jeigu
pasireiSkia paradoksinis bronchy spazmas, gydyma reikia nedelsiant nutraukti ir pradéti alternatyvy
gydyma, jeigu reikia.

Ligos pasunkéjimas

Umeklidinas yra skirtas palaikomajam LOPL gydymui. Sio vaistinio preparato negalima vartoti
iminiams simptomams palengvinti, t. y. skubiajai pagalbai gydant iiminio bronchy spazmo epizodus.
Uminius simptomus reikia gydyti jkvepiamaisiais trumpai veikianéiais bronchy ple¢iamaisiais
vaistiniais preparatais. Padidéjes trumpai veikianciyjy bronchy ple¢iamyjy vaistiniy preparaty
suvartojimas simptomams palengvinti rodo, kad ligos kontrolé pablogéjo. LOPL pasunkéjimo gydant
umeklidinu atveju reikia pakartotinai jvertinti paciento bukle ir perzitréti LOPL gydymo plana.

Poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai

Po muskarininiy receptoriy antagonisty, jskaitant umeklidina, pavartojimo gali pasireiksti poveikis
Sirdies ir kraujagysliy sistemai, toks, kaip Sirdies aritmijos (pvz., priesirdziy virpéjimas ir tachikardija)
(Zr. 4.8 skyriy). Pacientai, kuriems buvo kliniskai reik§minga nekontroliuojama Sirdies ir kraujagysliy
liga, nebuvo jtraukti j klinikinius tyrimus. Todél umeklidino vartoti pacientams, kurie serga sunkia
Sirdies ir kraujagysliy liga, ypa¢ kuriems pasireiSkia Sirdies aritmijos, reikia atsargiai.

Antimuskarininis aktyvumas

Dél antimuskarininio poveikio umekliding vartoti reikia atsargiai pacientams, kuriems pasireiskia
Slapimo susilaikymas arba uzdaro kampo glaukoma.

Pagalbinés medziagos

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

4.5 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Manoma, kad vartojant gydomasias vaistinio preparato dozes, kliniskai reik§mingos umeklidino
saveikos pasireiksti neturéty dél mazy koncentracijy plazmoje, kurios atsiranda po dozés jkvépimo.

Kiti antimuskarininiai vaistiniai preparatai

Umeklidino vartojimas kartu su kitais ilgai veikianciais muskarininiy receptoriy antagonistais arba
vaistiniais preparatais, kuriy sudétyje yra tokiy veikliyjy medziagy, netirtas ir nerekomenduojamas,
nes tai gali stiprinti Zinomas jkvepiamojo muskarininiy receptoriy antagonisto nepageidaujamas
reakcijas.



Saveika, susijusi su metabolizmu ir neSikliais

Umeklidinas yra P450 2D6 (CYP2D6) substratas. Buvo jvertinta umeklidino, kai yra nusistovéjusi jo
pusiausvyriné apykaita, farmakokinetika sveiky savanoriy, kuriy organizme triikksta CYP2D6 (silpny
metabolizuotojy), organizme. Vartojant 4 kartus didesnes uz gydomaja dozes, poveikio umeklidino
AUC arba Cpax nepastebéta. Vartojant 8 kartus didesnes dozes, buvo stebétas umeklidino AUC
padidéjimas mazdaug 1,3 karto, o poveikis umeklidino Cnax nepasireiské. Atsizvelgiant j $iy pokyciy
dydj, nesitikima kliniskai reik§mingos sgveikos, jeigu umeklidino vartojama kartu su CYP2D6
inhibitoriais arba asmenims, kuriy organizme genetiskai yra per mazas CYP2D6 aktyvumas (Silpniems
metabolizuotojams).

Umeklidinas yra nesiklio P glikoproteino (P-gp) substratas. Buvo jvertintas vidutinio stiprumo P-gp
inhibitoriaus verapamilio (240 mg dozés vieng kartg per para) poveikis umeklidino farmakokinetinéms
savybéms sveiky savanoriy organizme pusiausvyros apykaitos salygomis. Verapamilio poveikio
umeklidino Cpax nepastebéta. Buvo stebétas umeklidino AUC padidéjimas mazdaug 1,4 karto.
Remiantis $iy poky¢iy dydziu, umekliding vartojant kartu su P-gp inhibitoriais, kliniskai reikSmingos
sgveikos nesitikima.

Kiti vaistiniai preparatai LOPL gydyti

Oficialiy sgveikos tyrimy in vivo neatlikta, vis délto jkvepiamojo umeklidino buvo vartojama kartu su
kitais vaistiniais preparatais LOPL gydyti, jskaitant trumpai ir ilgai veikian¢iuosius simpatomimetinius
bronchy ple¢iamuosius vaistinius preparatus bei jkvepiamuosius kortikosteroidus, be klinikiniy
saveikos pozymiy.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie umeklidino vartojimg moterims néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyvinais
atlikti tyrimai tiesioginio ar netiesioginio toksinio poveikio reprodukcijai neparodé (Zr. 5.3 skyriy).

Umekliding néstumo metu vartoti galima tik tada, kai laukiama nauda motinai pateisina galima rizika
vaisiui.

Zindymas

Nezinoma, ar umeklidino issiskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kuidikiams
negalima atmesti.

Atsizvelgiant | zindymo naudg kiidikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti
zindyma, ar nutraukti gydyma Incruse Ellipta.

Vaisingumas

Duomeny apie umeklidino poveikj zmogaus vaisingumui néra. Su gyviinais atlikti tyrimai rodo, kad
umeklidinas poveikio vaisingumui nesukelia.

4.7  Poveikis gebéjimui vairueoti ir valdyti mechanizmus

Umeklidinas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias pranesta dazniausiai, yra nazofaringitas (6 %) ir virSutiniy
kvépavimo taky infekciné liga (5 %).

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Buvo jvertintos umeklidino saugumo savybés pacientams, sergantiems LOPL, kurie ne ilgiau kaip
vienerius metus vartojo 55 mikrogramy ar didesnes dozes, jskaitant pacientus, kurie vartojo
rekomenduojamg 55 mikrogramy doze vieng kartg per para.

Toliau pateiktoje lenteléje nurodyty nepageidaujamy reakcijy dazniai atitinka apytikrj daznj, remiantis
veiksmingumo tyrimy, ilgalaikio saugumo tyrimo metu (kuriuose dalyvave pacientai, vartojo
umekliding), po patekimo j rinka atlikty tyrimy ir savanorisky pranesimy duomenimis.

Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: 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 sistemy klasés Nepageidaujamos reakcijos Daznis
Infekcijos ir infestacijos Nazofaringitas Daznas
VirSutiniy kvépavimo taky infekciné liga Daznas
Slapimo taky infekciné liga Daznas
Sinusitas Daznas
Faringitas Nedaznas
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant:
bérima, dilgéling ir niezulj Nedaznas
Anafilaksija Retas
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daznas
Skonio sutrikimas Nedaznas
Svaigulys DaZnis nezinomas
Akiy sutrikimai Akiy skausmas Retas
Glaukoma Daznis nezinomas
Neryskus matymas Daznis nezinomas
Padidéjes akispiidis Daznis nezinomas
Sirdies sutrikimai Tachikardija Daznas
Priesirdziy virpéjimas Nedaznas
Idioventrikulinis ritmas Nedaznas
Supraventrikuliné tachikardija Nedaznas
Supraventrikulinés ekstrasistolés Nedaznas
Kvépavimo sistemos, Kosulys Daznas
kraitinés lgstos ir tarpuplaucio | Ryklés ir gerkles skausmas Daznas
sutrikimai Uzkimimas Nedaznas
Virskinimo trakto sutrikimai | Viduriy uzkietéjimas Daznas
Burnos sausumas NedaZnas
Inksty ir Slapimo taky Slapimo susilaikymas DaZnis nezinomas
sutrikimai Dizurija Daznis nezinomas

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 prane§imo sistema.




4.9 Perdozavimas

Umeklidino perdozavimo atveju tikriausiai pasireik§ zinomy jkvepiamyjy muskarininiy receptoriy
antagonisto nepageidaujamy reakcijy pozymiai ir simptomai (t. y. burnos dzitivimas, regéjimo
akomodacijos sutrikimai ir tachikardija).

Jeigu pasireiskia perdozavimas, pacientui reikia skirti palaikomajj gydyma ir tinkamai stebéti jo bukle,
jeigu reikia.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai obstrukcinéms kvépavimo organy ligoms gydyti; ATC
kodas: RO3BBO?7.

Veikimo mechanizmas

Umeklidinas yra ilgai veikiantis muskarininiy receptoriy antagonistas (taip pat dar vadinamas
anticholinerginiu preparatu). Jis yra chinuklidino darinys, kuris yra muskarininiy receptoriy
antagonistas, veikiantis jvairiy potipiy muskarininius cholinerginius receptorius. Umeklidinas plecia
bronchus, konkurenciniu bidu blokuodamas acetilcholino prisijungima prie kvépavimo taky lygiyjy
raumeny muskarininiy cholinerginiy receptoriy. Nustatyta, kad jis 1étai atsipalaiduoja i$ jungties su
Zzmogaus M3 tipo muskarininiais receptoriais in vitro ir pasizymi ilga veikimo trukme in vivo, vartojant
tiesiogiai j plaucius ikiklinikiniuose modeliuose.

Farmakodinaminis poveikis

Sesis menesius trukes I11 fazés umeklidino tyrimas (DB2113373) parodé kliniskai reikimingg plauciy
funkcijos pageréjima, palyginti su placebu (iSmatavus forsuoto iskvépimo tiirj per 1 sekundg [angl. the
forced expiratory volume in 1 second [FEV1]), per 24 valandas po pavartojimo kartg per para.
Pageréjimas buvo stebimas po 30 minu¢iy po pirmosios dozés jkvépimo (pageréjimas, palyginti su
placebu, 102 ml, p < 0,001%). Vidutinis didziausias FEV: pageréjimas per pirmasias 6 valandas po
dozés pavartojimo, palyginti su placebu, 24-3 savaite buvo 130 ml (p < 0,001%). Vartojant umeklidina,
bégant laikui, tachifilaksijos nepastebéta.

Sirdies elektrofiziologija

500 mikrogramy umeklidino dozés (dozuoto preparato) poveikis QT intervalui buvo jvertintas placebu
ir moksifloksacinu kontroliuojamojo QT tyrimo, kuriame dalyvavo 103 sveiki savanoriai, metu.
Vartojant kartotines 500 mikrogramy umeklidino dozes 10 pary, kliniskai reikSmingo poveikio QT
intervalo (koreguoto, naudojant Fridericia metodg [QTF]) pailgéjimui arba $irdies susitraukimy
dazniui nepastebeta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Viena kartg per parg vartojamo umeklidino klinikinis veiksmingumas buvo jvertintas dviejy
pagrindziamyjy III fazés klinikiniy tyrimy (12 savai€iy tyrimas [AC4115408] ir 24 savaiiy tyrimas
[DB2113373]), kuriuose dalyvavusiems 904 suaugusiems pacientams buvo nustatyta klinikiné LOPL
diagnozé, metu. Tiriamieji vartojo umekliding arba placeba.

* Siame tyrime buvo naudota Zingsnio Zemyn eigos statistinio testavimo procediira ir $is palyginimas buvo
maziau tikslus nei palyginimas, kuriuo nebuvo gauta statistiskai reikSmingy rezultaty. Todél negalima spresti
apie $io palyginimo statistinj reik§minguma.



Pagrindziamieji veiksmingumo tyrimai
Poveikis plauciy funkcijai

Abiejy pagrindziamyjy (ir 12 savaiéiy, ir 24 savai¢iy) tyrimy duomenimis, jrodyta, kad vartojant
umeklidina, statistiskai ir kliniskai reik§mingai pageréjo plauciy funkcija (apibidinama maziausiojo
FEV1 poky¢iu atitinkamai 12-tg ir 24-g savaitémis, palyginti su pradiniu, o tai buvo pagrindiné abiejy
tyrimy vertinamoji baigtis), palyginti su placebu (zr. 1 lentel¢). Bronchy plec¢iamasis umeklidino
poveikis, palyginti su placebu, buvo pastebétas po pirmosios gydymo paros abiejy tyrimy metu ir
i8silaiké per 12 ir 24 savai¢iy gydymo laikotarpius.

Bégant laikui, bronchy pleciamasis poveikis nesilpnéjo.

1 lentelé. Maziausiasis FEV: (ml) 12-3 ir 24-3 savaitémis (pagrindiné vertinamoji baigtis)

12 savaiciy tyrimas 24 savaiciy tyrimas
Gydymas 55 mcg Skirtumas tarp gydymo biidy ! | Skirtumas tarp gydymo bady !
umeklidino doze 95 % pasikliautinasis intervalas | 95 % pasikliautinasis intervalas

p-reik§mé p-reikSmé
Palyginti su 127 115
placebu (52, 202) (76, 155)
< 0,001 < 0,001

mcg = mikrogramai;
! Maziausiyjy kvadraty vidurkiai (95 % pasikliautinasis intervalas)

Jrodyta, kad umeklidinas, palyginti su placebu, statistiskai reik§mingai pagerino vidutinj svertinj FEV;
per 0-6 valandy laikotarpj po dozés pavartojimo 12-3 savait¢ (166 ml, p < 0,001), palyginti su pradiniu
rodmeniu, 12 savaiéiy pagrindziamojo tyrimo metu. Irodyta, kad umeklidinas, palyginti su placebu,
labiau pagerino vidutinj svertinj FEV; per 0-6 valandy laikotarpj po dozés pavartojimo 24-3 savaite
(150 ml, p < 0,001%) 24 savai¢iy pagrindziamojo tyrimo metu.

Simptominés baigtys
Dusulys

Dvylikos (12) savai¢iy tyrimo duomenimis, statistiSkai reik§Smingo pereinamojo laikotarpio dusulio
indekso [angl. the Transitional Dyspnea Index, TDI] pagrindinio balo pageréjimo vartojant
umekliding, palyginti su placebu (1,0 vienetu, p = 0,05), 12-3 savaite nenustatyta. Dvide§imt keturiy
(24) savaiciy tyrimo duomenimis, buvo nustatytas statistiskai reik§Smingas TDI pagrindinio balo
pageréjimas vartojant umekliding (1,0 vienetu, p < 0,001), palyginti su placebu, 24-3 savaitg.

Dvylikos (12) savaiciy tyrimo duomenimis, pacienty, kuriems pasireiske atsakas su bent minimaliu
kliniskai reiksmingu TDI pagrindinio balo skirtumu 1 vienetu (MKRS, angl. the minimum clinically
important difference, MCID), dalis 12-3 savaite buvo didesné, vartojant umekliding (38 %), palyginti
su placebu (15 %). Panasiai, 24 savai¢iy tyrimo duomenimis, didesné dalis pacienty, vartojanciy
Incruse Ellipta, palyginti su placebu, pasieké > 1 vieneto TDI pagrindinj balg 24-3 savaite.

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé
Be to, buvo nustatyta, kad umeklidinas statistiskai reikSmingai pagerino su sveikata susijusia

gyvenimo kokybe, iSmatuotg naudojant St. George kvépavimo klausimyng (angl. St. George’s
Respiratory Questionnaire [SGRQ]), nustacius SGRQ bendrojo balo sumazéjima 12-3 savaite,

* Siame tyrime buvo naudota Zingsnio Zemyn eigos statistinio testavimo procediira ir §is palyginimas buvo
maziau tikslus nei palyginimas, kuriuo nebuvo gauta statistiskai reik§Smingy rezultaty. Todél negalima spresti
apie Sio palyginimo statistin] reikSminguma.



palyginti su placebu (-7,90 vieneto, p < 0,001) 12 savai¢iy tyrimo metu. Dvidesimt keturiy (24)
savaiciy tyrimo duomenimis, vartojant umekliding, palyginti su placebu, buvo nustatytas didesnis
SGRQ bendrojo balo sumazéjimas 24-3 savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu (-4,69 vieneto,

p <0,001%).

Pacienty, kuriems pasireiské bent SGRQ bendrojo balo MKRS (apibiidinamas sumazéjimu 4 vienetais,
palyginti su pradiniu rodmeniu) 12-ta savaite dalis buvo didesné, vartojant 55 mikrogramy umeklidino
doze (44 %), palyginti su placebo vartojimu (26 %) 12 savaiciy tyrimo metu. PanasSiai didesné dalis
pacienty 24-3 savaitg pasieké bent MKRS, vartojant umekliding (49 %), palyginti su placebo
vartojimu (34 %) 24 savaiciy tyrimo metu.

LOPL paiméjimai

Dvidesimt keturias (24) savaites trukusio placebu kontroliuojamojo tyrimo, kuriame dalyvavo
pacientai, sergantys simptomine LOPL, duomenimis, umeklidinas sumazino vidutinio sunkumo ir
sunkiy LOPL patiméjimy rizika 40 %, palyginti su placebu (remiantis duomeny apie laikotarpj iki
pirmojo paiiméjimo analize, santykiné rizika 0,6; 95 % PI: 0,4, 1,0, p = 0,035"). Paiméjimo 24-3
savaite tikimybé pacientams, vartojantiems umekliding, buvo 8,9 %, palyginti su 13,7 %, vartojant
placeba. Sie tyrimai nebuvo suplanuoti specialiai jvertinti gydomajj poveikj LOPL paiiméjimams ir,
pasireiSkus paiiméjimui, pacientai buvo pasalinti i$ tyrimo.

Vaistiniy preparaty skubiajai pagalbai vartojimas

Dvylikos (12) savaiciy tyrimo duomenimis, umeklidinas, palyginti su placebu, statistiSkai reik§mingai
sumazino vaistiniy preparaty skubiajai pagalbai, kuriy sudétyje yra salbutamolio, suvartojima
(vidutinis sumazéjimas 0,7 jpurSkimo per parg 1-12 savaiciy laikotarpiu, p = 0,025), ir didesn¢
procenting dalj dieny neprireiké vartoti vaistiniy preparaty skubiajai pagalbai (vidutiniskai 46,3 %),
palyginti su placebu (vidutiniSkai 35,2 %; oficialios statistinés §ios vertinamosios baigties analizés
neatlikta). Dvidesimt keturiy (24) savai¢iy tyrimo duomenimis, gydymo umeklidinu metu vidutinis
vaistiniy preparaty skubiajai pagalbai, kuriy sudétyje yra salbutamolio, jpurSkimy skaiciaus pokytis
(SN), palyginti su pradiniu rodmeniu, per 24 savaiciy laikotarpj buvo -1,4 (0,20), vartojant placeba, ir
-1,7 (0,16), vartojant umekliding (skirtumas = -0,3; 95 % PI: -0,8, 0,2; p = 0,276). Pacientams,
vartojantiems umekliding, didesn¢ procenting dalj dieny neprireiké vartoti vaistiniy preparaty skubiajai
pagalbai (vidutiniskai 31,1 %), palyginti su placebu (vidutinikai 21,7 %). Oficialaus statistinio
jvertinimo S§io tyrimo metu neatlikta.

Papildomi veiksmingumo tyrimai

Atsitiktiniy im¢iy dvigubai koduoto 52 savaites trukusio tyrimo (CTT116855, IMPACT), kuriame
dalyvavo 10 355 suauge pacientai, kuriems buvo diagnozuota simptominé LOPL ir buvo pasireiske 1
ar daugiau vidutinio sunkumo ar sunkiis patiméjimai per praéjusius 12 ménesiy, duomenimis, gydymas
flutikazono furoatu / umeklidinu / vilanteroliu (FF/UMEC/VI 92/55/22 mikrogramy) vieng kartg per
parg, vartojant vieng inhaliatoriy, buvo palygintas su gydymu flutikazono furoatu / vilanteroliu (FF/VI
92/22 mikrogramy) vieng kartg per para, vartojant vieng inhaliatoriy. Pagrindiné vertinamoji baigtis
buvo gydymo metu pasireiskusiy vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy metinis daznis
tiriamiesiems, gydytiems FF/UMC/VI, palyginti su FF/VI. Vidutinis paiméjimy metinis daznis
vartojant FF/UMEC/VI ar FF/VI buvo atitinkamai 0,91 ir 1,07 (santykinis daznis: 0,85; 95 % PI: 0,80,
0,90; p < 0,001).

Buvo stebétas statistiskai reikSmingas maziausiyjy FEV1 poky¢io 52-3ja savaite, palyginti su pradiniu
rodmeniu, maziausiyjy kvadraty (angl. the least-squares, LS) vidurkio pageréjimas vartojant
FF/UMEC/VI, palyginti su FF/VI (vidutinis pokytis: +94 ml, palyginti su -3 ml; skirtumas tarp
gydymo budy: 97 ml; 95 % PI: 85, 109; p < 0,001).

Dviejy 12 savaiciy placebu kontroliuojamy tyrimy (tyrimai 200109 ir 200110) duomenimis,
papildomas umeklidino vartojimas kartu su flutikazono furoatu / vilanteroliu (FF/V1)

(92/22 mikrogramy) vieng kartg per parg suaugusiems pacientams, kuriems buvo nustatyta klinikiné
LOPL diagnoze, 1émé statistiskai ir kliniskai reikSminga pagrindinés vertinamosios baigties
maziausiojo FEV: 85-3j3 parg pageré¢jima, palyginti su placebo vartojimu kartu su FF/VI (124 ml
95 % PI: 93, 154; p < 0,001 ir 122 ml 95 % PI: 91, 152; p < 0,001).
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Plauciy funkcijos pageréjima patvirtino salbutamolio suvartojimo sumazéjimas per 1-12 savaiciy
laikotarpj (-0,4 jpurSskimo per parg [95 % PI: -0,7, -0,2; p < 0,001] ir -0,3 jpurS8kimo per parg [95 % PI:
-0,5, -0,1; p = 0,003]), palyginti su placebo vartojimu kartu su FF/VI, bet SGRQ pageréjimas 12-3j3
savaite nebuvo statistiskai (200109) arba kliniskai reikSmingas (200109 ir 200110). Trumpa $iy dviejy
tyrimy trukmé ir ribotas patiméjimo atvejy skaicius neleidZia daryti iSvady apie papildomag umeklidino
poveikj LOPL patiméjimy dazniui.

Umekliding vartojant papildomai kartu su FF/VI §iy tyrimy metu, naujy nepageidaujamy reakcijy j
vaistinj preparatg nebuvo nustatyta.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Incruse Ellipta tyrimy su visais vaiky,
sergan¢iy LOPL, populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2
skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Sveikiems savanoriams jkvépus umeklidino, Cnax buvo pasiekta per 5-15 minuciy. Absoliutus jkvépto
umeklidino biologinis prieinamumas buvo vidutini$kai 13 % dozés (prisidedant nezymaus kiekio
absorbcijai per burng). Vartojant kartotines jkvepiamojo umeklidino dozes, pusiausvyros apykaita
pasiekiama per 7-10 pary laikotarpj, susikaupiant nuo 1,5 iki 1,8 karto.

Pasiskirstymas

Sveikiems tiriamiesiems leidziant vaistinj preparata j vena, vidutinis pasiskirstymo taris buvo 86 litrai.
Prie Zzmogaus plazmos baltymy in vitro prisijungé vidutiniskai 89 % medziagos.

Biotransformacija

Tyrimai in vitro parodé, kad daugiausiai umeklidino yra metabolizuojama veikiant citochromo P450
2D6 (CYP2D6) fermentams ir jis yra nesiklio P glikoproteino (P-gp) substratas. Pagrindiniai
umeklidino metabolizmo biidai yra oksidacija (hidroksilinimas, O-dealkilinimas) su vélesne
konjugacija (gliukuronizacija ir t. t.), susiformuojant jvairiems metabolitams, kurie yra arba maziau
farmakologiSkai aktyvis, arba jy farmakologinis aktyvumas nejrodytas. Metabolity sisteminé
ekspozicija yra maza.

Eliminacija

Suleidus vaistinio preparato vena, klirensas i$ plazmos buvo 151 litras per valanda. Suleidus
radioaktyvios medziagos doz¢ j vena, mazdaug 58 % pavartotos radioaktyvios dozés (arba 73 %
nustatytos i§ organizmo pasalintos radioaktyvios dozés) pasisalino su iSmatomis per 192 valandas po
dozés pavartojimo. Eliminacija su §lapimu sudaré 22 % pavartotos radioaktyvios medziagos dozés per
168 valandas (27 % nustatytos i$ organizmo paSalintos radioaktyvios dozés). Ekskrecija su iSmatomis
po dozés suleidimo j veng parodé, kad medziaga iSsiskiria su tulzimi. Sveikiems tiriamiesiems vyrams
vartojant vaistinj preparata per burna, didziausia dalis viso nustatyto radioaktyvios medziagos kiekio
pasisalino su iSmatomis (92 % suvartotos radioaktyvios dozés arba 99 % nustatytos i$ organizmo
pasalintos radioaktyvios dozés) per 168 valandas po dozés pavartojimo. Maziau kaip 1 % per burng
pavartotos vaistinio preparato dozés (1 % nustatytos i§ organizmo pasalintos radioaktyvios dozés)
pasisalino su Slapimu, o tai rodo, kad yra absorbuojamas nezymus per burng pavartotos medziagos
kiekis. Umeklidino pusinés eliminacijos i§ plazmos periodas po 10 pary vartoty jkvepiamyjy doziy
truko vidutiniskai 19 valandy (nuo 3 % iki 4 % dozés pusiausvyros apykaitos sglygomis pasiSalino su
Slapimu nepakitusios veikliosios medziagos pavidalu).
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Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

Farmakokinetiniy savybiy populiacijoje analizé parodé, kad umeklidino farmakokinetinés savybés
LOPL serganciy 65 mety arba vyresniy pacienty organizme ir jaunesniy kaip 65 mety pacienty
organizme yra panasios.

Inksty funkcijos sutrikimas

Nenustatyta, kad tiriamyjy, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas (kreatinino klirensas yra
< 30 ml per min.), organizme padidéty umeklidino ekspozicija (Ciax ir AUC), ir néra duomeny apie
prisijungimo prie baltymy skirtumus tiriamyjy, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, ir
sveiky savanoriy organizme.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Duomeny, kad tiriamyjy, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas (B klasés pagal
Child-Pugh), organizme padidéty umeklidino ekspozicija (Cmax ir AUC), negauta ir néra duomeny apie
prisijungimo prie baltymy skirtumus tiriamyjy, kuriems yra vidutinio sunkumo kepeny funkcijos
sutrikimas, ir sveiky savanoriy organizme. Umeklidino tyrimy su tiriamaisiais, kuriems yra sunkus
kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Kitos ypatingos populiacijos

Farmakokinetiniy savybiy populiacijoje analizé parodé, kad atsizvelgiant j amziy, rase, lytj,
ikvepiamyjy kortikosteroidy vartojimg ar kiino mase¢, umeklidino dozés keisti nereikia. Tyrimas su
tiriamaisiais, kuriy organizme CYP2D6 veikiamas metabolizmas yra silpnas, klini$kai reikSmingos
genetinio CYP2D6 polimorfizmo jtakos sisteminei umeklidino ekspozicijai neparodé.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiskumo, genotoksiskumo ir galimo
kancerogeniskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus zmogui nerodo. Ikiklinikiniy
umeklidino tyrimy duomenys atitiko biidingg pagrindinj farmakologinj poveikj, susijusj su

muskarininiy receptoriy antagonistais ir (arba) lokaly dirginamajj poveiki.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Umeklidinas nesukeélé teratogeninio poveikio Ziurkéms ir triusiams. Pre- ir postnatalinio tyrimo
duomenimis, skiriant po oda injekuojamo umeklidino, ziurkiy patelés priaugo maziau kiino masés ir
suvartojo maziau maisto, Siek tiek buvo mazesné jaunikliy kiino masé prie§ atjunkyma, pateléms
vartojant 180 mikrogramy/kg per para doz¢ (mazdaug 80 karty didesné ekspozicija uz kliniking
ekspozicijg (remiantis AUC) 55 mikrogramy umeklidino doze vartojan¢io zmogaus organizme).

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy saraSas

Laktozé monohidratas
Magnio stearatas

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.
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6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

Tinkamumo laikas po inhaliatoriaus déklo pirmo atidarymo - 6 savaités
6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Jeigu laikomas Saldytuve, prie§ naudojima
inhaliatoriy reikia iSimti i§ Saldytuvo ir palaikyti bent vieng valandg kambario temperatiiroje.

Inhaliatoriy laikyti sandariame dékle, kad vaistinis preparatas buty apsaugotas nuo drégmés, ir iSimti i$
jo tik pries pat pirmajj panaudojima.

Etiketéje tam skirtoje vietoje reikia uzraSyti data, iki kada suvartoti vaista ir iSmesti inhaliatoriy. Data
reikia uzrasyti i karto, kai tik inhaliatorius i§imamas i$ jo déklo.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

Folija laminuotame dékle kartu su sausiklio silicio dioksido gelio paketéliu supakuotg Ellipta

inhaliatoriy sudaro pilkos spalvos korpusas, Sviesiai zalios spalvos kandiklio dangtelis ir dozés
skaitiklis. Déklas yra uzsandarintas nuplésiama folija.

Inhaliatorius yra prietaisas, sudarytas i$ jvairiy komponenty, kurie pagaminti i§ polipropileno, didelio
tankio polietileno, polioksimetileno, polibutileno tereftalato, akrilonitrilo butadieno stireno,

polikarbonato ir neriidijancio plieno.

Inhaliatoriuje yra viena aliuminio folija laminuota lizdiné plokstelé, kurioje yra 7 arba 30 doziy
(skirtas vartoti 7 arba 30 dieny).

Tiekiamos 1 inhaliatoriaus, kuriame yra 7 arba 30 doziy, pakuotés.
Sudétinéje pakuotéje yra 90 (3 inhaliatoriai po 30) doziy.

Gali biti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.
6.6 Specialus reikalavimai atlieckoms tvarkyti

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti, laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

8. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
EU/1/14/922/001

EU/1/14/922/002
EU/1/14/922/003
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9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2014 m. balandzio 28 d.
Paskutinio perregistravimo data 2019 m. Sausio mén. 11 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Il PRIEDAS
GAMINTOJAS, ATSAKINGAS 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, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz serijy i§leidima, pavadinimas ir adresas
Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Pranciizija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o 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 (EURD saraSe) ir visuose vélesniuose
atnaujinimuose, kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje.

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

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlicka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi buti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama 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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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (ATSKIRA PAKUOTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Incruse Ellipta 55 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
umeklidinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje isskirtoje dozéje yra 55 mikrogramai umeklidino (atitinka 65 mikrogramus umeklidino
bromido).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: laktozé monohidratas ir magnio stearatas.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dozuoti jkvepiamieji milteliai.
7 dozés

30 doziy

Vienas 7 doziy inhaliatorius
Vienas 30 doziy inhaliatorius

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti vieng kartg per para.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti.

Negalima kratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Sausiklio nuryti negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP
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Pradéto naudoti inhaliatoriaus tinkamumo laikas: 6 savaités.

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas bity apsaugotas nuo drégmes.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO

PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logotipas

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/922/001
EU/1/14/922/002

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

incruse ellipta

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

SUDETINES PAKUOTES ISORINE KARTONO DEZUTE (SUMELYNU LAUKELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Incruse Ellipta 55 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
umeklidinas

| 2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje isskirtoje dozéje yra 55 mikrogramai umeklidino (atitinka 65 mikrogramus umeklidino
bromido).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: laktozé monohidratas ir magnio stearatas.
Daugiau informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dozuoti jkvepiamieji milteliai.
Sudétiné pakuoté. 90 (3 inhaliatoriai po 30) doziy.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti vieng kartg per para.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti.

Negalima kratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Sausiklio nuryti negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP
Pradéto naudoti inhaliatoriaus tinkamumo laikas: 6 savaités.
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmes.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logotipas

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/922/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

incruse ellipta

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 TARPINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNOS SPALVOS
LAUKELIO)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Incruse Ellipta 55 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
umeklidinas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-1Al)

Kiekvienoje isskirtoje dozéje yra 55 mikrogramai umeklidino (atitinka 65 mikrogramus umeklidino
bromido).

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: laktozé monohidratas ir magnio stearatas.
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje.

4.,  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Dozuoti jkvepiamieji milteliai.
Vienas 30 doziy inhaliatorius.
Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduodama atskirai.

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Vartoti vieng kartg per para.

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.
Ikvépti.

Negalima kratyti.

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

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Sausiklio nuryti negalima.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
EXP
Pradéto naudoti inhaliatoriaus tinkamumo laikas: 6 savaiteés.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas buity apsaugotas nuo drégmés.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logotipas

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/14/922/003

13. SERIJOS NUMERIS

Serija
Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

incruse ellipta

‘ 17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

DEKLA DENGIANTIS FOLIJOS LAMINATAS

‘ 1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Incruse Ellipta 55 pug jkvepiamieji milteliai
umeklidinas

‘ 2.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logotipas
GSK logotipas

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5 KITA

Neatidaryti, kol nebiisite pasiruose jkvépti.

Pradéto naudoti inhaliatoriaus tinkamumo laikas: 6 savaités
7 dozés

30 doziy
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIAUS ETIKETE

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

Incruse Ellipta 55 pg jkvepiamieji milteliai
umeclidinium
Ikvepti

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Pradéto vartoti inhaliatoriaus tinkamumo laikas - 6 savaiteés.
Suvartoti iki:

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

7 dozés
30 doziy

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

Incruse Ellipta 55 mikrogramai jkvepiamieji milteliai
umeklidinas (umeclidinium)

Atidziai perskaitykite visg §i 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 | 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, vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie kg rasSoma Siame lapelyje?

Kas yra Incruse Ellipta ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Incruse Ellipta
Kaip vartoti Incruse Ellipta

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Incruse Ellipta

Pakuotés turinys ir kita informacija

Sk wdE

Zingsnis po zingsnio vartojimo instrukcijos

1.  Kasyra Incruse Ellipta ir kam jis vartojamas
Kas yra Incruse Ellipta

Incruse Ellipta sudétyje yra veikliosios medziagos umeklidino (bromido pavidalu), kuris priklauso
vaisty, vadinamy bronchy ple¢iamaisiais vaistais (bronchy dilatatoriais), grupei.

Kam vartojamas Incruse Ellipta

Sis vaistas vartojamas gydant suaugusiy Zmoniy léting obstrukcine plauciy liga (LOPL). Tai yra
ilgalaiké buiklé, kuriai esant, kvépavimo takai ir plauciy oro maiSeliai palaipsniui uzsikemsa arba yra
pazeidziami, o tai sunkina kvépavima. Sis sutrikimas palaipsniui sunkéja. Kvépavima sunkina ir
kvépavimo takus gaubianciy raumeny sustandéjimas, dél kurio kvépavimo takai susiaur¢ja ir riboja
oro srautg.

Sis vaistas neleidzia susitraukti Siems raumenims bei padeda orui patekti j plauéius ir pasisalinti i3
plauciy. Reguliariai vartojamas vaistas padeda kontroliuoti kvépavimo sutrikimg ir sumazinti LOPL
jtaka kasdieniniam gyvenimui.

Incruse Ellipta negalima vartoti iminiam dusulio ar §vokstimo priepuoliui palengvinti.

Jeigu pasireiské tokio pobiidzio priepuolis, turite pavartoti greitai veikiantj inhaliatoriy skubiajai
pagalbai (pavyzdziui, salbutamolio). Jeigu neturite greitai veikianc¢io inhaliatoriaus, kreipkités j savo
gydytoja.

2. Kas Zinotina pries vartojant Incruse Ellipta
Incruse Ellipta vartoti draudZiama:
- jeigu yra alergija umeklidinui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos

6 skyriuje).
Jei galvojate, kad Jums taip yra, $io vaisto vartoti negalima tol, kol nepasitikrinote pas savo gydytoja.
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju prie$ pradédami vartoti Incruse Ellipta:

- jeigu sergate astma (Incruse Ellipta negalima vartoti astmai gydyti);

- jeigu sergate Sirdies liga;

- jeigu Jums yra akies sutrikimas, vadinamas uzdaro kampo glaukoma;

- jeigu yra padidéjusi Jusy prostata, sunku pasislapinti arba yra Slapimo pislés
nepraeinamumas;

- jeigu sergate kepeny liga.

=> Jei galvojate, kad Jums gali biiti kuri nors iy aplinkybiy, pasitikrinkite pas savo gydytoja.

Staiga pasireiSke kvépavimo sutrikimai
Jeigu i§ karto po Incruse Ellipta inhaliatoriaus pavartojimo atsiranda suspaudimo kriitinéje pojitis,
kosulys, §vokstimas arba dusulys:

= nutraukite $io vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes
Jums gali biiti pasireiS§kusi sunki biiklé, vadinama paradoksiniu bronchy spazmu.

AKiy sutrikimai gydymo Incruse Ellipta metu
Jeigu gydymo Incruse Ellipta metu pasireiské akies skausmas arba diskomfortas, laikinas miglotas
matymas, matomi ratilai arba spalvoti vaizdai, kartu su akiy paraudimu:

= nutraukite §io vaisto vartojima ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes tai
gali buti iminio uzdaro kampo glaukomos priepuolio pozymiai.

Vaikams ir paaugliams
Neduokite $io vaisto vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Incruse Ellipta

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo
gydytojui arba vaistininkui. Jeigu abejojate dél medziagy, esanciy Jusy vaisto sudétyje, kreipkités j
savo gydytoja arba vaistininka.

Ypac svarbu pasakyti savo gydytojui arba vaistininkui, jeigu kartu su Siuo vaistu vartojate kity ilgai
veikianéiy vaisty kvépavimo pasunkéjimui gydyti, pavyzdziui, tiotropio. Nevartokite Incruse Ellipta
kartu su $iais Kitais vaistais.

Néstumas ir zindymo laikotarpis

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju. Sio vaisto negalima vartoti né§tumo metu, i§skyrus
atvejus, kai tai daryti nurodo gydytojas.

Nezinoma, ar Incruse Ellipta sudétyje esan¢ios medZiagos gali iSsiskirti j motinos pieng. Jeigu Zindote
kiadiki, tai prie§ vartodama Incruse Ellipta, pasitarkite su savo gydytoju. Nevartokite $io vaisto,
jeigu zindote kiidikj, nebent gydytojas nurodyty, kad galite.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Kad sis vaistas veikty Jusy gebéjima vairuoti ar valdyti mechanizmus, nesitikima.

Incruse Ellipta sudétyje yra laktozés

Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipkités i jji prie$
pradédami vartoti §j vaista.
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3.  Kaip vartoti Incruse Ellipta

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités i gydytoja arba
vaistininkg.

Rekomenduojama dozé yra vienas jkvépimas kiekvieng dieng tuo paciu laiku. Jis turite jkvépti
vaisto viena kartg per para, nes $is vaistas veikia 24 valandas.

Negalima vartoti daugiau vaisto nei paskyré vartoti Jusy gydytojas.

Reguliariai vartokite Incruse Ellipta
Labai svarbu, kad vartotuméte Incruse Ellipta kiekvieng dieng taip, kaip nurodé Jasy gydytojas. Tai
padés Jums iSvengti simptomy dieng ir nakt].

Sio vaisto negalima vartoti iiminio dusulio ar §vokstimo priepuolio palengvinimui. Jeigu pasireiské
tokio pobtuidzio priepuolis, turite pavartoti greitai veikiantj inhaliatoriy skubiajai pagalbai (pavyzdziui,
salbutamolio).

Kaip naudoti inhaliatoriy
Visg informacija zr. $io pakuotés lapelio pabaigoje esan¢iame skyrelyje ,,Zingsnis po zingsnio
vartojimo instrukcija“.

Incruse Ellipta vartojamas jkvepiant. Norédami pavartoti Incruse Ellipta, jkvépkite vaisto j plau¢ius
per burng naudodami Ellipta inhaliatoriy.

Jeigu simptomai nepalengvéja
Jeigu LOPL simptomai (dusulys, §vokstimas, kosulys) nepalengvéja arba net pasunkéja, arba jeigu
dazniau turite naudoti greitai veikiantj inhaliatoriy:

= Kkiek galima grei¢iau kreipkités j savo gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didele Incruse Ellipta doze?

Jeigu atsitiktinai pavartojote per didelg Sio vaisto dozg, nedelsdami kreipkités patarimo j savo
gydytoja arba vaistininka, nes Jums gali prireikti medicininés pagalbos. Jeigu jmanoma, parodykite
jiems savo Incruse Ellipta inhaliatoriy, pakuote arba §j pakuotés lapelj. Jus galite pastebéti daznesnj
nei jprastai Sirdies plakima, regéjimo sutrikimus ar burnos dzitivima.

Pamirsus pavartoti Incruse Ellipta

Negalima jkvépti dvigubos dozés, norint kompensuoti pamirstaja doze. Tik jkvépkite kita doze
Jprastu laiku.

Jeigu pasireiskia §vokstimas ar dusulys, pavartokite greitai veikiantj inhaliatoriy skubiajai pagalbai
(pavyzdziui, salbutamolio) ir kreipkités patarimo j gydytoja.

Nutraukus Incruse Ellipta vartojima

Si vaista vartokite tol, kol tai daryti rekomenduoja gydytojas. Vaistas bus veiksmingas tol, kol jj
vartosite. Nenutraukite vaisto vartojimo, kol tai padaryti nenurodys gydytojas, net jeigu geriau
jauciatés, nes Jusy simptomai gali pasunkéti.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
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Alerginés reakcijos
Jeigu po Incruse Ellipta pavartojimo atsiranda kuris nors i$ toliau nurodyty simptomy, nutraukite Sio
vaisto vartojima ir nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

NedazZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o niezulys;

o odos bérimas (dilgéliné) arba paraudimas.

Retas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):

o $vokstimas, kosulys ar kvépavimo pasunkéjimas;
o staiga pasireiSkes silpnumas arba galvos svaigimas (tai gali sukelti apalpimg arba sgmonés
netekima).

Kitas Salutinis poveikis

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

daznesnis Sirdies plakimas;

skausmingas ar daznas Slapinimasis (tai gali bati §lapimo taky infekcinés ligos pozymis);
persalimas;

nosies ir gerklés infekciné liga,

kosulys;

spaudimo arba skausmo skruostuose arba kaktoje pojttis (tai gali biiti nosies an¢iy uzdegimo,
vadinamo sinusitu, pozymis);

galvos skausmas;

° viduriy uzkietéjimas;

o burnos ir gerklés skausmas.

Nedaznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny):
o neritmiskas Sirdies plakimas;

gerklés skausmas;

burnos sausumas;

skonio jutimo sutrikimas;

uzkimimas.

Retas (gali pasireiksti refiau kaip 1 i$ 1 000 asmeny):
o akiy skausmas.

DazZnis neZinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis):

o Regéjimo susilpnéjimas ar akiy skausmas dél padidéjusio akisptidzio (gali biiti glaukomos
pozymiai);
Neryskus matymas;

o Matuojamo akisptidzio padidéjimas;

o Sunkumas ir skausmas Slapinantis — tai gali biiti §lapimo puslés obstrukcijos ar Slapimo
susilaikymo pozymiai,
o Svaigulys.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

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

V priede nurodyta nacionaline prane§imo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie §io vaisto sauguma.
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5. Kaip laikyti Incruse Ellipta
Sj vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Inhaliatoriy reikia laikyti sandariame dékle, kad vaistas buty apsaugotas nuo drégmeés, ir jj reikia iSimti
pries pat inhaliatoriaus panaudojima pirmajj karta. Inhaliatorius yra tinkamas vartoti 6 savaites nuo
inhaliatoriaus déklo atidarymo dienos. Etiketéje tam skirtoje vietoje uzrasykite inhaliatoriaus iSmetimo
data. Data reikia uzrasyti i§ karto, kai inhaliatorius iSimamas i$ déklo.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Vaista laikant Saldytuve, prie§ naudojima inhaliatoriy iSimkite i§ Saldytuvo ir ne trumpiau kaip viena
valandg palaikykite kambario temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atlieckomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Incruse Ellipta sudétis
Veiklioji medZiaga yra umeklidinas (bromido pavidalu).

Kiekvieng kartg jkvépus, jkvepiama per kandiklj i§skirta 55 mikrogramy umeklidino (atitinkanti
65 mikrogramus umeklidino bromido) dozé.

Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriaus poskyrj ,,Incruse Ellipta sudétyje yra
laktozés®) ir magnio stearatas.

Incruse Ellipta i§vaizda ir Kiekis pakuotéje

Incruse Ellipta yra dozuoti jkvepiamieji milteliai

Ellipta inhaliatoriy sudaro pilkos spalvos plastiko korpusas, $viesiai Zalios spalvos kandiklio dangtelis
ir dozés skaitiklis. Inhaliatorius yra supakuotas j folija laminuotg dékla ir padengtas nuplé$iama folija.
Dékle yra sausiklio paketélis, kuris sumazina drégme pakuotéje.

Veiklioji medziaga tickiama balty milteliy pavidalu lizdinése plokstelése, kurios yra inhaliatoriaus
viduje. Tiekiamos 1 Incruse Ellipta inhaliatoriaus, kuriame yra 7 arba 30 doziy, pakuotés ir sudétinés
pakuotés, kuriose yra 90 doziy (trys 30 doziy inhaliatoriai). Rinkoje gali buti ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Airija

D24 YK11

Gamintojas

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux
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Prancizija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”

Tél/Tel: + 32 (0) 10 8552 00 Tel: +370 52 691 947
lt@berlin-chemie.com

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

“Bepaun-Xemu/A. Menapunu boarapus” GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.

EOOA Belgique/Belgien

Ten.: +359 2 454 0950 Teél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

bcsofia@berlin-chemie.com

Ceska republika Magyarorszag

GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.

Tel: + 420 222 001 111 Tel.: +36 23501301

cz.info@gsk.com bec-hu@berlin-chemie.com

Danmark Malta

GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited

TIf.: +4536 3591 00 Tel: +356 80065004

dk-info@gsk.com

Deutschland Nederland
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG GlaxoSmithKline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tel: + 31 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Norge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 667 5001 TIf: + 47 22 70 20 00
ee@berlin-chemie.com

Osterreich
E)Ldda GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Menarini Hellas A.E. Tel: +43(0)1 970750
TnA: +30210 83161 11-13 at.info@gsk.com
Espafia Polska
GlaxoSmithKline, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: + 34 900 202 700 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
es-ci@gsk.com
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Teél: +33(0)1 3917 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00
diam@gsk.com FI.LPT@gsk.com
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Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: + 39 (0)45 7741 111

Kvzpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

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

Romania
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

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

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

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia
S.I.0.

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

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

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu.
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Zingsnis po Zingsnio vartojimo instrukcija

Kas yra Ellipta inhaliatorius?

Pirma kartg vartojant Incruse Ellipta inhaliatoriy, Jums nereikés patikrinti, ar inhaliatorius tinkamai
veikia. Inhaliatoriuje yra dozuoti jkvepiamieji milteliai ir jie yra paruosti vartoti i$ karto.

Incruse Ellipta inhaliatoriaus kartono déZutéje yra

Déklo
dangtis

Kartono —:-—
dézuté

Sis pakuotés lapelis

Inhaliatorius yra supakuotas dékle. Déklo neatidarykite tol, kol nebiisite pasiruo$e pradéti naudoti
Jiisy naujg inhaliatoriy. Kai busite pasiruoS¢ panaudoti inhaliatoriy, nupléskite dangtj ir atidarykite
dékla. Dékle yra drégme mazinantis sausiklio paketélis. Sj sausiklio paketélj ismeskite — jo negalima
atidaryti, suvalgyti arba jkvépti.

D
Sausiklis

Pirmga kartg iSimant inhaliatoriy i$ déklo, jis bus uzdaryto inhaliatoriaus padétyje. Inhaliatoriaus
neatidaryKite tol, kol nebiisite pasiruose jkvépti vaisto doze. Atidare dékla, inhaliatoriaus etiketéje
tam skirtoje vietoje ties uzrasu ,,Suvartoti iki:“ uzrasykite data, iki kurios reikia suvartoti vaistg ir
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i8mesti inhaliatoriy. Suvartojimo ir inhaliatoriaus iSmetimo data (jrasyta ties uzrasu ,,Suvartoti iki:*)
yra po 6 savai€iy nuo inhaliatoriaus déklo atidarymo dienos. Praéjus Siam laikui, inhaliatoriaus naudoti
negalima. Inhaliatoriaus dékla galima iSmesti po to, kai jis atidaromas pirma karta.

Jeigu laikomas Saldytuve, prie§ naudodami, inhaliatoriui leiskite susilti iki kambario temperattiros bent
vieng valanda.

Toliau pateiktos Ellipta inhaliatoriaus naudojimo zingsnis po zingsnio instrukcijos, kuriy reikia
laikytis, naudojant ir 30 doziy (skirtas vartoti 30 dieny), ir 7 doziy (skirtas vartoti 7 dienas)
inhaliatorius.

1) Perskaitykite prie§ pradédami vartoti vaistg
Jeigu atidarysite ir uZdarysite dangteli nejkvépdami vaisto, prarasite doze.

Prarasta dozé bus saugiai uzdaryta inhaliatoriaus viduje, bet jos daugiau nebus galima jkvépti.
Neimanoma atsitiktinai jkvépti per daug vaisto arba dviguba vaisto doze vienu jkvépimu.

Dangtelis
Kiekvieng kartg
Doziy skaitiklis atidarg, paruoSiate
e vartojimui vieng
Cia parodyta, kiek vaisto doziy liko vaisto dozg
inhaliatoriuje.
Pries pradedant naudoti inhaliatoriy,

langelyje yra parodyta tiksliai 30
doziy.

Skaicius sumazéja 1, kiekvieng karta
atidarius dangtel;.

Kai lieka maziau nei 10 doziy, pusé
dozés skaitiklio langelio tampa
raudonu.

Suvartojus paskuting dozg, pusé dozés
skaitiklio langelio biina raudonos
spalvos ir matomas skaicius 0. Tada
inhaliatorius yra tuséias.

Tuo metu atidarius dangtelj, ne pusé
dozés skaitiklio langelio, bet jis visas
tampa visiskai raudonu.

2)  Dozés paruoSimas
Neatidarykite dangtelio iki tol, kol nebiisite pasiruose jkvépti doze.

Inhaliatoriaus negalima kratyti.
o Stumkite dangteli Zemyn tol, kol iSgirsite spragteléjima (,,spragt).
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Kandiklis

Ventiliavimo anga

Tada vaistas yra paruostas jkvépimui.
Patvirtinimui dozés skaitiklyje skaiius sumazéja vienetu.
o Jei iSgirdus spragteléjima (,,spragt®), dozés skaitiklio skai¢ius nesumazéja, inhaliatorius
neisskirs vaisto.
Pasiéme inhaliatoriy, kreipkités patarimo j vaistininka.
3)  Kaip jkvépti vaisto
¢ Laikydami inhaliatoriy toliau nuo burnos, giliai iSkvépkite (taip, kad nejustuméte
diskomforto).
Neiskvépkite | inhaliatoriy.

o Kandiklj jkiSkite tarp lupuy ir jj tvirtai suciaupkite lipomis.
Neuzdenkite pirstais ventiliavimo angy.

Norédami jkvépti vaisto,
[dpomis suciaupkite
kandiklj.

Neuzdenkite ventiliavimo
angy pirstais

e Vieng karta ilgai, tolygiai, giliai jkvépkite. Kiek jmanoma ilgiau sulaikykite $j jkvépima
(bent 3-4 sekundes).

e IStraukite inhaliatoriy i§ burnos.

e Létai ir atsargiai iSkvépkite.

Vaistinis preparatas ar jo skonis gali biti nejuntami, net tinkamai naudojant inhaliatoriy.

Norédami iSvalyti kandiklj, panaudokite sausa audinj prie§ uzdarydami dangtelj.
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4)  Uzdarykite inhaliatoriy

Norédami uzdaryti kandiklj, stumkite dangtelj aukstyn tol, kol jis juda.
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