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PREPARATO CHARAKTERIS %NTRAUKA



nykdoma papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Temybric Ellipta 92 mikrogramai/55 mikrogramai/22 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvieng kartg jkvépus, jkvepiama i$skirta 92 mikrogramy flutikazono furoato (fluticasonum fur;

65 mikrogramy umeklidino bromido, atitinkanti 55 mikrogramy umeklidino (umeclidinium), i

22 mikrogramy vilanterolo (vilanterolum) (trifenatato pavidalu) dozé (dozé, kuri i8siskiria p%dlkh) Tai
atitinka 100 mikrogramy flutikazono furoato, 74,2 mikrogramy umeklidino bromido (atiti 10
62,5 mikrogramo umeklidino) ir 25 mikrogramy vilanterolo (trifenatato pavidalu) 1kvﬁyju[ milteliy doze.

Pagalbin¢ medziaga, kurios poveikis Zinomas @Q
Kiekvienoje i$skirtoje dozé¢je yra mazdaug 25 mg laktozés monohidrato. Q

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. 6Q

3. FARMACINE FORMA &Q
Dozuoti jkvepiamieji milteliai (jkvepiamieji milteliai). 6

Baltos spalvos milteliai Sviesiai pilkos spalvos inhal&a&rluje (Ellipta) su smélio spalvos kandiklio dangteliu
ir dozés skaitikliu. 6

0

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos (Q

Temybric Ellipta skirtas V1 sunkurno ar sunkia létine obstrukcine plauciy liga (LOPL) serganciy
suaugusiyjy pacienty, ku% gydymas jkvepiamyjy kortikosteroidy ir ilgai veikianc¢iy beta, agonisty
deriniu arba ilgai vei eta, agonisto ir ilgai veikianc¢io muskarinui jautriy receptoriy antagonisto

deriniu buvo nepak as palaikomajam gydymui (apie poveikj kontroliuojant simptomus ir apsauga nuo
paiméjimy Zr. 5.@ riuje).

42 D, z&s ir vartojimo metodas
Dozaviis

Suaugusieji

Rekomenduojama ir didziausia dozé yra vienas Temybric Ellipta 92/55/22 mikrogramy jkvépimas viena
kartg per parg kasdien tuo paciu laiku.

Praleidus dozg, kitg doze reikia jkvépti jprastu laiku kitg diena.



Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Vyresniems kaip 65 mety pacientams dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Inksty funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems sutrikusi inksty funkcija, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas

Pacientams, kuriems yra lengvas, vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, dozés l@i

nereikia. Pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, ic
Ellipta vartoti reikia atsargiai (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Vaiky populiacija (ﬁ
(

Temybric Ellipta néra skirtinas LOPL gydymui vaiky (jaunesniy kaip 18 mety a\@) populiacijoje.

Vartojimo metodas é

Temybric Ellipta yra skirtas tik jkvepti. . 6

Vartojimo instrukcijos ¢ Q

X

Toliau esancios 30 doziy Ellipta inhaliatoriaus (skirtas Vat@() dieny) instrukcijos taip pat tinka ir 14 doziy
Ellipta inhaliatoriui (skirtas vartoti 14 dieny). @

a)  Dozés paruoSimas

Pacientas turi atidaryti dangtelj, kai bus p@s ikvépti vaistinio preparato doze. Inhaliatoriaus negalima

kratyti.
O

Stumti dangtelj zemyn, kol pasigirs$pragteléjimas (,,spragt™). Tada vaistinis preparatas yra paruostas
ikvépimui. (

Patvirtinimui dozés skaiti atomas skaiCius sumazéja vienetu. Jeigu dozés skaitiklio skaicius
nesumaze¢ja iSgirdus sp, 8jima (,,spragt®), inhaliatorius nei$skirs vaistinio preparato, todél reikia kreiptis
patarimo ] vaistini é

b)  Kaip jkyéptitaistinio preparato

Laikant4 idtoriy toliau nuo burnos, reikia giliai i§kvépti taip, kad nekilty diskomforto, bet negalima
iSkvépifehhaliatoriy.

Kandiklj jkiSus tarp ltpy, jj tvirtai suspausti lipomis. Negalima uzdengti pirstais ventiliavimo angy.
e Pacientas turi vieng kartg ilgai, tolygiai, giliai jkvépti ir kiek jmanoma ilgiau sulaikyti §j jkvépima
(bent 3-4 sekundes).
o [Straukti inhaliatoriy i§ burnos.
o Létai ir Svelniai iSkvépti.
Vaistinis preparatas ar jo skonis gali biiti nejuntami, net tinkamai naudojant inhaliatoriy.

Norint i§valyti kandiklj, reikia naudoti sausg audin] prie§ uzdarant dangtelj.



) UZdaryti inhaliatoriy ir praskalauti burng

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

Po inhaliatoriaus panaudojimo reikia praskalauti burng vandeniu jo nenuryjant.

Tai sumazins burnos ar gerklés skausmingumo, kaip nepageidaujamo poveikio, atsiradimo tikimybg.
Daugiau instrukcijy apie prietaiso naudojima pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliosioms arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai. 6

Temybric Ellipta negalima vartoti astma sergantiems pacientams, nes tyrimy su %quliacijos pacientais

neatlikta. ﬁ

Netinka vartoti iminiy bukliy atveju Q

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Astma

arba LOPL patiméjimg (t. y. skubiai pagalbai), néra. ¢

\
&

* \
Padidéjes trumpai veikianciyjy bronchy pleciamyjy vdistitiy preparaty suvartojimas simptomams palengvinti
gali rodyti ligos kontrolés pablogéjimg. LOPL pasunKé&jimo gydant Temybric Ellipta atveju reikia
pakartotinai jvertinti paciento btklg ir periiﬁrét@PL gydymo plana.

*
Klinikiniy duomeny, kurie pagrjsty Temybric Ellipta vartojimg g}%@inius bronchy spazmo epizodus

Ligos pasunkéjimas

cvr—

Pacientams nutraukti gydymo Temybric ENipfd neprizitirint gydytojui negalima, nes nutraukus vaistinio
preparato vartojimg, simptomai gali atsi

Paradoksinis bronchy spazmas é

kurio i8 karto po dozés pa 0jimo pasireisSkia Svokstimas ir dusulys, kurie gali kelti pavojy gyvybei.
Pasireiskus paradoksi bfonchy spazmui, reikia nedelsiant nutraukti gydyma Temybric Ellipta. Reikia
jvertinti paciento 11, jeigu reikia, pradéti alternatyvinj gydyma.

Vartojant flutikazong furoit@&‘eklidina( / vilanterolg, gali pasireiksti paradoksinis bronchy spazmas, dél

Poveikis §ir(@r kraujagysléms

Pava@wuskarino receptoriy blokatoriy ir simpatomimetinio poveikio vaistiniy preparaty, jskaitant
umekliding ir vilanterola, gali pasireiksti poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai, toks, kaip Sirdies aritmijos
(pvz., priesirdziy virpéjimas ir tachikardija). Todél pacientai, kurie serga nestabilia arba gyvybei pavojy
keliancia Sirdies ir kraujagysliy liga, Temybric Ellipta vartoti turi atsargiai.

Pacientai, kuriems sutrikusi kepenu funkcija

Reikia stebéti, ar pacientams, kuriems yra vidutinio sunkumo ar sunkus kepeny funkcijos sutrikimas,
vartojant Temybric Ellipta, nepasireiskia sisteminés su kortikosteroidais susijusios nepageidaujamos
reakcijos (zr. 5.2 skyriy).



Sisteminis kortikosteroidy poveikis

Vartojant bet kokiy jkvepiamyjy kortikosteroidy, ypac skiriant vartoti dideles jy dozes ilgg laika, gali
pasireiksti sisteminis poveikis. Tokio poveikio tikimybé yra daug mazesné nei vartojant geriamyjy
kortikosteroidy.

Regéjimo sutrikimas

Vartojant sisteminio ar lokalaus poveikio kortikosteroidy, gali pasireiksti regéjimo sutrikimas. Jeigu
pacientui pasireiskia tokie simptomai, kaip miglotas matymas arba kiti regéjimo sutrikimai, turi biiti
apsvarstytas paciento siuntimas oftalmologo konsultacijai, kad Sis nustatyty galimas priezastis (tai gali biiti
katarakta, glaukoma arba retos ligos, pavyzdziui, centriné seroziné chorioretinopatija [CSCR], apie kuria
buvo pranesta po sisteminio ar lokalaus poveikio kortikosteroidy vartojimo). Q%

Pacientams, kuriems yra traukuliy sutrikimy arba tirotoksikozé, ir pacientams, kurie n% al reaguoja j
beta, adrenoreceptoriy agonisty poveikj, Temybric Ellipta vartoti reikia atsargiai.

Gretutinés buklés ®

Temybric Ellipta reikia atsargiai vartoti pacientams, kurie serga plau¢iy tuberl(lzé, arba pacientams, kurie
serga létinémis arba negydytomis infekcinémis ligomis. Q

Anticholinerginis aktyvumas \6

Temybric Ellipta reikia atsargiai vartoti pacientams, kuriems Qaro kampo glaukoma arba Slapimo
susilaikymas. Pacientai turi biiti informuoti apie uzdaro ka komos pozymius ir simptomus bei kad
nutraukty Temybric Ellipta vartojimg ir nedelsdami kreipt\' ydytoja, pasireis$kus kuriam nors i$ $iy

pozymiy ar simptomy. /b

Pastebeta, kad jkvepiamaisiais koﬂikoste@ydonﬁ LOPL sergantys pacientai dazniau suserga
pneumonija, jskaitant pneumonija, dél eikia gydyti ligoninéje. Yra tam tikry pneumonijos rizikos
didéjimo didinant steroido doze¢ 1r0d6 ¢iau tai nebuvo patikimai jrodyta visuose klinikiniuose

Pneumonija LOPL sergantiems pacientams

tyrimuose.

Taip pat néra patikimy khmk odqu del nevienodo pneumonijos rizikos dydzio vartojant skirtingy
ikvepiamuyjy kortikostero % pés vaistiniy preparaty.
ru

Gydytojai turi nepr mo dél pneumonijos i$sivystymo LOPL sergantiems pacientams, nes $iy
infekciniy ligy k 1a1 pozymiai i$ dalies sutampa su LOPL patiméjimy simptomais.

Pneumonijg{m’L sergantiems pacientams rizikos veiksniai yra dabartinis rilkymas, vyresnis amzius,
maza asés indeksas (KMI) ir sunki LOPL.

Hipokalemija

Beta, adrenoreceptoriy agonistai kai kuriems pacientams gali sukelti reikSminga hipokalemija, dél kurios gali
pasireiksti nepageidaujamas poveikis Sirdies ir kraujagysliy sistemai. Kalio kiekio kraujo serume
sumazéjimas dazniausiai biina laikinas, papildy vartoti nereikia.

Klinikiniy tyrimy metu vartojant rekomenduojamas gydomasias Temybric Ellipta dozes, kliniskai
reik§mingos hipokalemijos nepastebéta. Temybric Ellipta vartojant kartu su kitais vaistiniais preparatais,
kurie taip pat gali sukelti hipokalemija, reikia imtis atsargumo priemoniy (zZr. 4.5 skyriy).



Hiperglikemija

Beta, adrenoreceptoriy agonistai kai kuriems pacientams gali sukelti laiking hiperglikemijg. Klinikiniy
tyrimy metu vartojant rekomenduojamas gydomasias flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo dozes,
kliniSkai reikSmingo poveikio gliukozés kiekiui kraujo plazmoje nepastebéta. Gauta praneSimy apie
gliukozés kiekio padidéjimg diabetu serganciy pacienty kraujyje ir j tai reikia atsizvelgti, skiriant Sio
vaistinio preparato pacientams, turintiems cukrinio diabeto istorija. Pradéjus gydyma Temybric Ellipta,
reikia dar atidZiau matuoti gliukozés kiekj diabetu serganciy pacienty plazmoje.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra laktozes. Sio vaistinio preparato negalima vartoti pacientams, ku
nustatytas retas paveldimas sutrikimas — galaktozés netoleravimas, visiSkas laktazés stygius arba dgzes ir
galaktozés malabsorbcija.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika {b
Manoma, kad vartojant gydomasias flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo d iniskai
reikSmingos sgveikos tikimybé yra maza, nes po dozés jkvépimo plazmoje atsira@ mazos veikliyjy
medziagy koncentracijos. ﬁ

Saveika su beta adrenoreceptoriy blokatoriais Q

Beta; adrenoreceptoriy blokatoriai gali silpninti beta, adrenorecep gomstq, pavyzdziui, vilanterolo,

poveikj arba veikti prieSingai. Jeigu kartu reikia vartoti beta a% ceptoriy blokatoriy, reikia apgalvotai
skirti kardioselektyviuosius beta adrenoreceptoriy blokatorl delto, gydyti reikia atsargiai skiriant kartu
ir neselektyviuosius, ir selektyviuosius beta adrenorecept %okatorius.

Saveika su CYP3A4 inhibitoriais Q

Flutikazono furoato ir vilanterolo klirensas y as dél to, kad didel¢ jy dalis metabolizuojama pirmojo
prasiskverbimo metu veikiant CYP3A4 iz& ntams.

Vartoti kartu su stipraus poveikio Cg@ inhibitoriais (pvz.: ketokonazolu, ritonaviru ir vaistiniais
preparatais, kuriy sudétyje yra kolﬁl) o) reikia atsargiai, nes gali padidéti ir flutikazono furoato, ir
vilanterolo sisteminés ekspozi dél to padidéti nepageidaujamy reakcijy tikimybé. Reikia vengti
vartojimo kartu, iSskyrus a kai laukiama nauda persveria galimy sisteminio poveikio kortikosteroidy
nepageidaujamy reakcuq%h}l, ir tokiu atveju stebéti, ar pacientui nepasireiskia sisteminio poveikio
kortikosteroidy sukelt eidaujamos reakcijos. Buvo atliktas kartotiniy doziy tyrimas su sveikais
tiriamaisiais, kurio ﬂ udétinis flutikazono furoato / vilanterolo preparatas (184/22 mikrogramai) buvo
vartotas kartu su@ onazolu (400 mg; stipraus poveikio CYP3A4 inhibitorius). Vartojimas kartu padidino
flutikazono dutinius AUC .24 it Cyax atitinkamai 36 % ir 33 %. Flutikazono furoato ekspozicijos
padidé;ji 0 susijes su vidutinés 0-24 valandy kortizolio koncentracijos serume sumazéjimu 27 %.
Vaﬂ@% rtu padidino vilanterolo vidutines AUC . it Cpax atitinkamai 65 % ir 22 %. Vilanterolo
ekspozisijos padidéjimas nebuvo susijes su sisteminio poveikio Sirdies susitraukimy dazniui ar kalio kiekiui
serume, siejamy su beta, adrenoreceptoriy agonistais, sustipréjimu.

Saveika su CYP2D6 inhibitoriais / CYP2D6 polimorfizmas

Umeklidinas yra citochromo P450 2D6 (CYP2D6) izofermenty substratas. Buvo tirtos umeklidino
farmakokinetinés savybés esant pusiausvyrinei apykaitai sveiky savanoriy, kuriems yra CYP2DG6 triikumas
(silpni metabolizuotojai), organizme. Vartojant 8 kartus didesn¢ uz gydomaja doze, poveikio umeklidino
AUC ar Cyu nepastebéta. Vartojant 16 karty didesne dozg, buvo iSmatuotos mazdaug 1,3 karto didesnés
umeklidino 4UC, bet poveikio umeklidino C,.: nepastebéta. Atsizvelgiant j Siy poky¢iy dydj, kliniskai
reik§mingos vaistiniy preparaty sgveikos vartojant flutikazong furoatg / umekliding / vilanterolg kartu su



CYP2D6 inhibitoriais arba vartojant pacientams, kuriy CYP2D6 aktyvumas genetiSskai yra nepakankamas
(silpni metabolizuotojai), nesitikima.

Saveika su P glikoproteino inhibitoriais

Flutikazonas furoatas, umeklidinas ir vilanterolas yra pernasos baltymo P glikoproteino (P-gp) substratai.
Buvo jvertintas vidutinio stiprumo P-gp inhibitoriaus verapamilio (240 mg vieng kartg per parg) poveikis
umeklidino ir vilanterolo farmakokinetikai esant pusiausvyrinei apykaitai sveiky savanoriy organizme.
Verapamilio poveikio umeklidino ir vilanterolo C.x nepastebéta. Buvo stebétas umeklidino AUC
padidéjimas mazdaug 1,4 karto, o poveikio vilanterolo 4UC nebuvo. Atsizvelgiant j $iy pokyciy dydj,
kliniskai reikSmingos vaistiniy preparaty sgveikos vartojant flutikazong furoata / umekliding / vilanterola
kartu su P-gp inhibitoriais, nesitikima. Klinikiniy farmakologijos tyrimy su specifiniu P-gp inhibitoriumi ir
flutikazonu furoatu neatlikta.

Kiti ilgai veikiantys antimuskarininiai vaistiniai preparatai ir ilgai veikiantys beta, adrenorec agonistai

Temybric Ellipta vartojimas kartu su kitais ilgai veikianciaisiais muskarino receptoriy &toriais ar ilgai
veikianciaisiais beta, adrenoreceptoriy agonistais neistirtas ir yra nerekomenduojam tai gali stiprinti
nepageidaujamas reakcijas (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius). EQ

Hipokalemija
i 2

Vartojant kartu su hipokalemijg sukelian¢iais metilksantiny dar1n1a1§, %Lda s ar kalio organizme
nesulaikanciais diuretikais, gali stipréti beta, adrenoreceptoriy ago N eliamas hipokaleminis poveikis,
todél reikia imtis atsargumo priemoniy (Zr. 4.4 skyriy). \

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis « 6

Néstumas 4,0

Su gyvinais atlikti tyrimai atskleidé toksinj ik] reprodukcijai esant ekspozicijoms, kurios néra kliniskai
reikSmingos (Zr. 5.3 skyriy). &

)

Temybric Ellipta néStumo metu V@ahma tik tada, kai laukiama nauda motinai pateisina galimg rizika

ValSIUI.
. 6
N

Zindyma

Nezinoma, ar flutik @y%oatas, umeklidinas, vilanterolas arba jy metabolitai i§siskiria ] motinos pieng.
Vis délto, kity kogtikesteroidy, muskarino receptoriy blokatoriy ir beta, adrenoreceptoriy agonisty buvo
aptikta motino . Pavojaus Zindomiems naujagimiams ar kiidikiams atmesti negalima. Atsizvelgiant |
dikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti Zindyma, ar nutraukti

Duomeny apie flutikazono furoato / umeklid&lanterolo vartojimg moterims né§tumo metu yra mazai.

Duomeny apie flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo poveikj Zmogaus vaisingumui néra. Su
gyvinais atlikti tyrimai rodo, kad flutikazonas furoatas, umeklidinas ar vilanterolas poveikio patiny ir pateliy
vaisingumui nesukelia (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Flutikazonas furoatas / umeklidinas / vilanterolas gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba
veikia nereikSmingai.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka
Nepageidaujamos reakcijos, apie kurias vartojant Temybric Ellipta buvo pranesta dazniausiai, yra
nazofaringitas (7 %), galvos skausmas (5 %) ir virSutiniy kvépavimo taky infekcine liga (2 %).

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lentel¢je
Temybric Ellipta saugumo duomenys pagristi trijy I1I fazés klinikiniy tyrimy ir savanorisky pranesimy
duomenimis.

Pirmasis tyrimas apémé saugumo duodmenis, gautus tiriant 911 LOPL serganciy pacienty, Vartojusiq
92/55/22 mikrogramus flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo vieng kartg per para iki 24 savajliy, i$
kuriy 210 pacienty vartojo 92/55/22 mikrogramus flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo v arta}
per parg iki 52 savaiciy, palyginti su aktyviu palyginamuoju preparatu (CTT116853, FULFIL r{&s

Antrasis tyrimas apéme saugumo duomenis, gautus tiriant 527 LOPL sergancius pacien @ojusius
flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo (92/55/22 mikrogramus), ir 528 LOPL s ¢ius pacientus,
vartojusius flutikazono furoato / vilanterolo (92/22 mikrogramus) + umekliding (55 ikrégramai) vieng karta
per parg iki 24 savaiciy (200812 tyrimas).

Treciasis tyrimas apémé saugumo duomenis, gautus tiriant 4 151 pac1entq, t; LOPL kurie vartojo
92/55/22 mikrogramus flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo vi q per parg iki 52 savaiciy,
palyginti su dviem veikliais palyginamaisiais vaistiniais preparatais { 6855, IMPACT tyrimas).
*

Jeigu nepageidaujamos reakcijos dazniai tyrimuose buvo skir%@au nurodytas didziausias daznis.

*
Nepageidaujamos reakcijos iSvardytos pagal MedDRA o %istemq klases.
Nepageidaujamo poveikio daznis apibidinamas taip&&)ai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10),

nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nug2_1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir
nezinomas (negali buti apskaiciuotas pagal tylﬁ duomenis).



Organy sistemy klasés Nepageidaujamos reakcijos DazZnis
Infekcijos ir infestacijos Pneumonija Daznas
VirSutiniy kvépavimo taky infekciné liga
Bronchitas

Faringitas

Sloga

Sinusitas

Gripas

Nazofaringitas

Burnos ir gerklés kandidoze

Slapimo taky infekciné liga

Virusy sukelta kvépavimo taky infekcine Nedaznas
liga A@
Imuninés sistemos sutrikimai | Padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant Retas §<'0
anafilaksija, angioneurozing edema, @
dilgéling ir iSbérima.
Nervy sistemos sutrikimai Galvos skausmas Daina@%‘
| Disgeuzija NedaZpas
Akiy sutrikimai Miglotas matymas (Zr. 4.4 skyriy) e as
Glaukoma
Akiy skausmas 0\
| Padidéjes aAki@iis‘ Retas
Sirdies sutrikimai Supraventrikuliné tachiaritmija i Nedaznas
Tachikardija . Q
PrieSirdZiy virpéjimas )(v\
Kvépavimo sistemos, Kosulys . @ Daznas
kriitings lgstos ir tarpuplaucio | Burnos ir gerklés skal)%}is
sutrikimai Balso sutrikimas _ \ NedaZnas
Virskinimo trakto sutrikimai | Viduriy uikiet(ﬁimﬁ‘ DaZnas
Burnos dziii ﬁﬂ) Nedaznas
Skeleto, raumeny ir Artralgij o Daznas
jungiamojo audinio Nugar JKausmas
sutrikimai Lﬁiiﬁ@ Nedaznas
ot Sy
Atrinkty nepageidaujamy reakc ibudinimas
*
Pneumonija \
Remiantis 18 viso 1 81 ty, serganciy progresavusia LOPL (vidutinis patikros FEV; [angl. the forced

expiratory volume i ond — forsuoto iSkvépimo tiris per pirmaja sekunde¢] po bronchy pleciamyjy
artojimo — 45 % numatytojo rodmens, standartinis nuokrypis (SN) 13 %), 65 % i$§

o sunkumo arba sunky LOPL patiméjimg per praéjusius metus iki priémimo j tyrimg
as), duomenimis, apie pneumonijos reiskinius buvo pranesta dazniau pacienty, vartojusiy
ipta (20 pacienty, 2 %), nei pacienty, vartojusiy budezonidg / formoterolj (7 pacientai, < 1 %),
iki 24 sayaiciy grup¢je. Pneumonija, dél kurios teko gydyti ligoninéje, pasireiSke 1 % pacienty, vartojusiy
Temybric Ellipta, ir < 1 % pacienty, vartojusiy budezonida / formoterol;j iki 24 savaiciy. Buvo pranesta apie
vieng mirting pneumonijos atvejj pacientui, kuris vartojo Temybric Ellipta. Remiantis 430 pacienty, gydyty
iki 52 savaiciy, pogrupio duomenimis, pneumonijos reiskiniy daznis ir gydymo Temybric Ellipta, ir
budezonido / formoterolio grupése buvo vienodas — 2 %. Pneumonijos daznis vartojant Temybric Ellipta yra
panasus | stebeétg flutikazono furoato / vilanterolo (FF/VI) 100/25 grupéje LOPL gydymo FF/VI klinikiniy
tyrimy metu.

Remiantis 52 savaites trukusio tyrimo, kuriame i§ viso dalyvavo 10 355 LOPL sergantys pacientai, turéje
vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy per praéjusius 12 ménesiy istorijg (vidutinis patikros FEV; po
bronchy pleciamyjy vaistiniy preparaty pavartojimo — 46 % numatytojo rodmens, SN 15 %), duomenimis
(CTT116855 tyrimas), pneumonijos daznis vartojant Temybric Ellipta (n =4 151) buvo 8 % (317 pacienty),



vartojant flutikazono furoato / vilanterolo (n =4 134) — 7 % (292 tiriamieji) ir vartojant umeklidino /
vilanterolo (n =2 070) — 5 % (97 tiriamieji). Mirtina pneumonija pasireiské 12 i§ 4 151 Temybric Ellipta
vartojusiy pacienty (3,5 per 1 000 paciento mety), 5 i§ 4 134 flutikazono furoato / vilanterolo vartojusiy
pacienty (1,7 per 1 000 paciento mety) ir 5 i§ 2 070 umeklidino / vilanterolo vartojusiy pacienty (2,9 per
1 000 paciento mety).

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 prieziiiros specialistai turi pranesti apie
bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta nacionaline pranes§imo
sistema.

4.9 Perdozavimas 6

Perdozavimo atveju tikriausiai pasireik$ pozymiai, simptomai ar nepageidaujamas poveikis, j@S su
kiekvienos veikliosios medziagos farmakologiniu poveikiu (pvz., Kusingo sindromas, ku%@iniai
pozymiai, antinksciy slopinimas, kauly mineralinio tankio sumazéjimas, burnos dzitivipfiag,\wegos
akomodacijos sutrikimai, tachikardija, aritmijos, drebulys, galvos skausmas, palpitagefj ykinimas,
hiperglikemija ir hipokalemija). @

Specialaus gydymo Temybric Ellipta perdozavimo atveju néra. PerdozavusfVaistinio preparato, pacientui turi
buti skiriamas palaikomasis gydymas ir tinkamas stebéjimas, jeigu reikia.

*
Kardioselektyvi beta adrenoreceptoriy blokada turéty buti apgalv@iriama tik pasireiSkus sunkiems
vilanterolo perdozavimo reiskiniams, kurie yra kliniskai reiks h& ir nereaguoja  palaikomasias priemones.
Kardioselektyviyjy beta adrenoreceptoriy blokatoriy reiki0a ? atsargiai pacientams, kuriems anksc¢iau
buvo pasireiskes bronchy spazmas. \

Kitos gydomosios priemonés skiriamos pagal klinikin& indikacijas arba, jeigu yra, nacionalinio
apsinuodijimy centro rekomendacijas. q

0

5.  FARMAKOLOGINES SAVYB@

5.1 Farmakodinaminés sav;/@o

Farmakoterapiné grupé — vai 1 preparatai obstrukcinéms kvépavimo taky ligoms gydyti, adrenerginiy
vaisty deriniai su anticho iniais vaistais, jskaitant trigubus derinius su kortikosteroidais. ATC kodas:
RO3ALOS. @

Veikimo mecha ﬁs

veikiape€idjo muskarino receptoriy blokatoriaus (antagonisto) ir ilgai veikianc¢iojo beta, adrenoreceptoriy
agonistonderinys (IKS / IVMA / IVBA). Jkvépus vaistinio preparato per burng, umeklidinas ir vilanterolas
veikia vietiSkai kvépavimo takuose, skirtingais mechanizmais plésdami bronchus, o flutikazonas furoatas
mazina uzdegima.

Flutikaé ;ato /umeklidino / vilanterolo preparatas yra jkvepiamojo sintetinio kortikosteroido, ilgai

Flutikazonas furoatas

Flutikazonas furoatas yra kortikosteroidas, kuriam biidingas stiprus prieSuzdegiminis poveikis. Tikslus
mechanizmas, kuriuo flutikazonas furoatas paveikia LOPL simptomus, nezinomas. Kortikosteroidai labai
ivairiais budais paveikia daug uzdegime dalyvaujanciy lasteliy raisiy (t. y. eozinofilus, makrofagus,
limfocitus) ir mediatoriy (t. y. citokinus ir chemokinus).
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Umeklidinas

Umeklidinas yra ilgai veikiantis muskarino receptoriy blokatorius (dar vadinamas anticholinerginiu vaistiniu
preparatu). Umeklidinas ple¢ia bronchus konkurenciniu biidu trukdydamas acetilcholinui prisijungti prie
kvépavimo taky lygiyjy raumeny muskarino receptoriy. Remiantis ikiklinikiniy tyrimy duomenimis, tiesiai j
plaucius pavartotam umeklidinui biidingas 1étas atsipalaidavimas i jungties su Zmogaus M3 potipio
muskarino receptoriais in vitro ir ilga veikimo trukmé in vivo.

Vilanterolas

Vilanterolas yra selektyvusis ilgai veikiantis beta, adrenoreceptoriy agonistas (IVBA). Beta,
adrenoreceptoriy agonisty, jskaitant vilanterolg, farmakologinis poveikis bent jau i§ dalies priklauso nuo
vidulgstelinés adenilatciklazés (fermento, kuriam veikiant, adenozintrifosfatas [ATF] ver¢iamas j ciklinj
3’,5’-adenozinmonofosfata [ciklinj AMF]) stimuliavimo. Padaugéjus ciklinio AMF, atsipalaiduoja bronchy

lygieji raumenys ir slopinamas greito tipo padidéjusio jautrumo mediatoriy atpalaidavimas is Iasteliggypac
putliyjy lasteliy. &
Farmakodinaminis poveikis (@

Sirdies elektrofiziologija

Flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo poveikis QT intervalui i§samiu Q'z?) tyrimu nejvertintas.
FF/VI ir umeklidino / vilanterolo (UMEC/VI) TQT tyrimai neatskleidé kliniélﬁ tkSmingo poveikio QT
intervalui, vartojant gydomasias FF, UMEC ir VI dozes. Q

Perzitiréjus 911 LOPL serganciy tiriamyjy, vartojusiy flutikazong fm% umekliding / vilanterolg iki
24 savaiciy, arba 210 tiriamyjy, kurie vartojo vaistinj preparata }k@ vaiciy, pogrupio centralizuotus EKG
jrasus, kliniskai reikSmingo poveikio QT intervalui nepastebé%

. . . . . . . 0
Klinikinis veiksmingumas ir saugumas \b

Temybric Ellipta (92/55/22 mikrogramai), vartoj aerna( kartg per para, veiksmingumas pacientams,

kuriems diagnozuota LOPL, buvo jvertintas dvigjy aktyviai kontroliuojamyjy tyrimy ir vieno ne blogesnio

vaistinio preparato nustatymo tyrimo metu. Vasi teys tyrimai multicentriniai, atlikti atsitiktiniy im¢iy,

dvigubai koduoti tyrimai, j kuriuos jtrauk&lf ntai, kuriems pasireiskusiy simptomy balas pagal LOPL
est, CAT) buvo > 10 ir kurie prie§ pradedant tyrimg ne

vertinimo testg (angl. the COPD Assess
trumpiau kaip tris ménesius vartojo palaikomojo gydymo vaistiniy preparaty.

Dvidesimt keturiy savaiciy tngg ULFIL (CTT116853) tyrimo (N = 1 810), kuris pogrupiui tiriamyjy

(n = 430) buvo pratestas ik vai¢iy, metu Temybric Ellipta (92/55/22 mikrogramai) buvo palygintas su
400/12 mikrogramy bude @ ido / formoterolio (BUD/FOR) doze, vartojama du kartus per parg. Atrankos
metu vidutinis FEV; onchy pleCiamyjy vaistiniy preparaty pavartojimo buvo 45 % numatytojo rodmens
ir 65 % pacienty n patyre vieng ar daugiau vidutinio sunkumo ar sunkiy paiiméjimy per praéjusius
vienerius metus.

(92/5 tkrogramai) buvo palygintas su 92/22 mikrogramai flutikazono furoato / vilanterolo (FF/VI) ir
55/22 ogramai umeklidino / vilanterolo (UMEC/VI). Atrankos metu vidutinis FEV; po bronchy
pleciamyjy vaistiniy preparaty pavartojimo buvo 46 % numatytojo rodmens ir daugiau kaip 99 % pacienty
nurodé patyre vieng ar daugiau vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy per praéjusius vienerius metus.

Penkiasge viejy savaiciy trukmés IMPACT (CTT116855) tyrimo (N = 10 355) metu Temybric Ellipta
m

Itraukiant j tyrimg, FULFIL ir IMPACT tyrimuose dazniausiai nurodyti vaistai LOPL gydyti buvo IKS +
IVBA + IVMA (atitinkamai 28 %, 34 %), IKS + IVBA (atitinkamai 29 %, 26 %), IVMA + IVBA
(atitinkamai 10 %, 8 %) ir IVMA (atitinkamai 9 %, 7 %). Sie pacientai taip pat galéjo vartoti kitokiy
vaistiniy preparaty LOPL gydyti (pvz., mukoliziniy vaistiniy preparaty arba leukotrieny receptoriy
antagonisty).

200812 tyrimas buvo 24 savaiciy trukmés ne blogesnio vaistinio preparato nustatymo tyrimas (N = 1 055),
kurio metu gydymas Temybric Ellipta (92/55/22 mikrogramai) buvo palygintas su gydymu FF/VI
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(92/22 mikrogramai) + UMEC (55 mikrogramai), kurio metu pacientai, patyre vidutinio sunkumo ar sunkiy
patmejimy per pragjusius 12 ménesiy, vieng kartg per parg vartojo jkvepiamyjy vaistiniy preparaty.

Plauciy funkcija

Remiantis FULFIL tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta bronchy plec¢iamasis poveikis pasireiské nuo
pirmosios gydymo paros ir i$silaiké per 24 savai¢iy gydymo laikotarpj (vidutinis FEV; pokytis, palyginti su
pradiniu rodmeniu, buvo 90 - 222 ml pirmajg parg ir 160 - 339 ml 24-3j3 savaitg). Temybric Ellipta
reikSmingai pagerino (p < 0,001) plauciy funkcijg (apibiidinama vidutiniu maziausiojo FEV; pokyc¢iu 24-3ja
savaite, palyginti su pradiniu rodmeniu) (Zr. 1 lentele) ir pageréjimas iSsilaiké pacienty, kuriy gydymas buvo

pratestas iki 52 savai¢iy, pogrupyje.
Sklrtumas tarp ac

1 lentelé. FULFIL tyrimo plauciy funkcijos vertinamosios baigtys

Ellipta %
95
~N=911) | (N=899) Palygnn@ BUD/FOR
Maziausiasis FEV; (1) 24-aja savaite, vidutinis 0,142 20,029 Q
LS pokytis, palyginti su pradiniu rodmeniu (0,0083) (0,0085) @ 48, 0,194
(SP)*
FEV ;= angl. forced expiratory volume in 1 second — forsuoto i§kvépimo tiiris per q sekundg; 1 = litrai; LS = angl.

numatyty gydyti (angl. intent-
mingas skirtumas gydant
omentais (2, 4 ir 12 savaitémis).

least squares — maziausieji kvadratai; SP = standartiné paklaida, N = tiriamyjysskaici
to-treat) pacienty populiacijoje; PI = pasikliautinasis intervalas, ? Statistiékﬁ'\%
FF/UMEC/VI, palyginti su BUD/FOR, buvo stebétas ir kitais Vertinimo @

Remiantis IMPACT tyrimo duomenimis, Temybric Elllpta ingai pagerino (p < 0,001) plauciy
funkcija, palyginti su FF/VI ar UMEC/VI per 52 savaici ?@am; (zr. 2 lentele).

2 lentele. IMPACT tyrimo plauciy funkcijos Vertinaﬂ&i aigtis

6 Skirtumas tarp gydymo
s@' bidy
O (95 % PI)
Q Temybric
< mybric Temybric | palyginimas
&‘ Ellipta FF/VI UMEC/VI | palyginimas su
(N=4151) | (N=4134) | (N =2070) su FF/VI UMEC/VI
Maziausiasis FEV; (1) 52- Q]%}ltq,

vidutinis LS pokytis, pa 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054

pradiniu rodmeniu @ (0,004) (0,004) (0,006) 0,085, 0,109 | 0,039, 0,069

FEV;=angl. force@zrator_y volume in 1 second — forsuoto iSkvépimo tiiris per pirmaja sekunde; 1 = litrai; LS = angl.
least squares iausieji kvadratai; SP = standartiné paklaida, N = tiriamyjy skaic¢ius numatyty gydyti (angl. intent-
to-treat) pa populiacijoje; PI = pasikliautinasis intervalas, ? StatistiSkai reikSmingas skirtumas gydant
FFM%L palyginti su FF/VI, ir FF/UMEC/VI, palyginti su UMEC/VI, buvo stebétas ir kitais vertinimo laiko
momentais (4, 16, 28 ir 40 savaitémis).

Remiantis 200812 tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta, palyginti su FF/VI+UMEC, vartojant kartu
2 inhaliatorius, ne blogiau gerino maziausiajj FEV; 24-3jg savaite. PrieS tyrimg apibrézta ne blogesnio
vaistinio preparato riba buvo 50 ml.

Paiiméjimai

Remiantis IMPACT tyrimo duomenimis, per 52 savaites Temybric Ellipta reikSmingai sumazino (p < 0,001)
vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy metinj daznj 15 % (95 % PI1:10, 20), palyginti su FF/VI (daznis;
0,91, palyginti su 1,07 reiskinio per paciento metus), ir 25 % (95 % PI: 19, 30), palyginti su UMEC/VI
(daznis; 0,91, palyginti su 1,21 reiskinio per paciento metus). Remiantis FULFIL tyrimo iki 24 savaiciy
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duomenimis, Temybric Ellipta reik§mingai sumazino (p = 0,002) vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy
metinj daznj 35 % (95 % PI: 14, 51), palyginti su BUD/FOR.

Remiantis IMPACT tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta ilgino laikotarpj iki pirmojo vidutinio sunkumo ar
sunkaus patiméjimo ir reik§mingai sumazino (p < 0,001) vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy rizika,
jvertinus laikotarpj iki pirmojo paiiméjimo, palyginti ir su FF/VI (14,8 %; 95 % PI: 9,3, 19,9), ir su
UMEC/VI (16,0 %; 95 % PI: 9,4, 22,1). Remiantis FULFIL tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta per

24 savaites reikSmingai sumazino vidutinio sunkumo ar sunkiy patiméjimy rizika, palyginti su BUD/FOR
(33 %; 95 % PI: 12, 48; p = 0,004).

Remiantis IMPACT tyrimo duomenimis, gydymas Temybric Ellipta sumazino sunkiy paiimeéjimy (t.y., dél
kuriy teko gydyti ligoningje arba lémusiy mirtj) metinj daznj 13 %, palyginti su FF/VI (95 % PI: -1

p =0,064). Gydymas Temybric Ellipta reik§mingai sumazino sunkiy paiimé¢jimy metinj daznj 3 é
palyginti su UMEC/VI (95 % PI: 22, 44; p < 0,001). @

Su sveikata susijusi gyvenimo kokybé %
Temybric Ellipta reik§mingai pagerino (p < 0,001) su sveikata susijusig gyvenimo ko vertinus bendraji
balg pagal Sv. Jurgio kvépavimo klausimyna [angl. the St George’s Respiratory Q. aire, SGRQ)) ir
FULFIL tyrimo (24-3ja savaitg), kurio metu buvo palyginta su BUD/FOR (-2,2 @ ;95 % PI: -3,5, -1,0),
ir IMPACT tyrimo (52-3jg savaitg), kurio metu buvo palyginta su FF/VI (-1,8 0;95% PI: -24,-1,1) ir
UMEC/VI (-1,8 vieneto; 95 % PI: -2,6, -1,0), duomenimis.

Didesné Temybric Ellipta gydomy pacienty procentiné dalis reagav&xa yma kliniskai reik§mingu SGRQ
bendrojo balo pageréjimu FULFIL tyrimo 24-3j savaite, palyginti siVartojusiais BUD/FOR (atitinkamai

50 % ir 41 %), Sansy santykis patirti atsaka, palyginti su atsa M vimu (SS) (1,41; 95 % PI: 1,16, 1,70), ir
IMPACT tyrimo 52-3jg savaitg, palyginti su FF/VI ir UME%@tmnkamal 42 %, 34 % ir 34 %), SS,
palyginti su FF/VI (1,41; 95 % PI: 1,29, 1,55) ir SS, pal h( u UMEC/VI (1,41; 95 % PI: 1,26, 1,57); visy
gydymo biidy palygmlmas buvo statistiskai reik§min ﬂ 0,001).

Remiantis FULFIL tyrimo duomenimis, pacien
sumazejimu 2 vienetais ar daugiau, palyginti diniu), dalis 24-3ja savaite buvo reikSmingai didesné

(p <0,001) Temybric Ellipta gydomy pac rupéje, palyginti su vartojanciais BUD/FOR (53 %, palyginti
su 45 %; SS 1,44; 95 % PI: 1,19, 1,75). 1antis IMPACT tyrimo duomenimis, pacienty, kuriems
pasireiské CAT atsakas 52-3j3 savai is buvo reik§mingai didesné (p < 0,001) Temybric Ellipta gydomy
pacienty grup¢je (42 %), palygi &1 rtojanciais FF/VI (37 %; SS 1,24; 95 % PI: 1,14, 1,36) ar UMEC/VI
(36 %; SS 1,28; 95 % PI: 1;15@ ).

uriems pasireiské CAT atsakas (apibtidinamas

Simptomy palengvinimasga

Dusulys buvo iSmat o@a 1 laikino dusulio indekso (angl. the Transition Dyspnoea Index, TDI)
pagrindinius balu LFIL tyrimo 24-3j3 savait¢ ir IMPACT tyrimo (n =5 058 pacienty pogrupio) 52-3jg
savaitémis. FU yrime dalyvavusiy pacienty, kuriems atsizvelgiant j 7D/, pasireiSké atsakas

@ t 1 vienetu), dalis vartojant Temybric Ellipta buvo reikSmingai didesné (p < 0,001),
palyginti sy D/FOR vartojimu (61 %, palyginti su 51 %; SS 1,61; 95 % PI: 1,33, 1.95). Remiantis
IMPﬁ%rimo duomenimis, pacienty, kuriems pasireiské atsakas, dalis vartojant Temybric Ellipta buvo
reik§mirgai (p < 0,001) didesné (36 %), palyginti su FF/VI vartojimu (29 %; SS 1,36; 95 % PI: 1,19, 1,55) ir
UMEC/VI (30 %; SS 1,33; 95 % PI: 1,13, 1,57).

(apibréziamas

Remiantis FULFIL tyrimo duomenimis, atsizvelgiant j £-RS, Temybric Ellipta lengvino LOPL dieninius
simptomus: LOPL bendrasis balas, palyginti su BUD/FOR (sumaz¢jimas > 2 vienetais, palyginti su pradiniu
rodmeniu). Pacienty, kuriems pasireiské atsakas, dalis per 21-24 savaites buvo reik§mingai didesné

(p < 0,001) gydymo Temybric Ellipta grupéje, palyginti su BUD/FOR grupe (atitinkamai 47 % ir 37 %; SS
1,59; 95 % PI: 1,30, 1,94).

Skubios pagalbos vaisty vartojimas
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Remiantis FULFIL tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta reikSmingai sumazino (p < 0,001) skubios
pagalbos vaisty vartojimg per 1-24 savaiciy laikotarpj, palyginti su BUD/FOR (skirtumas tarp gydymo
budy: -0,2 atvejo per para; 95 % PI: -0,3, -0,1).

Remiantis IMPACT tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta reik§mingai sumazino (p < 0,001) skubios
pagalbos vaisty (atvejy per para) vartojima per kiekviena 4 savaiciy laikotarpj, palyginti su FF/VI ar
UMEC/VI. Skirtumas tarp gydymo biidy 49-52 savaitémis buvo -0,28 (95 % PI: -0,37, -0,19), palyginti su
FF/V1, ir -0,30 (95 % PI: -0,41, -0,19), palyginti su UMEC/VL.

Atsibudimai naktimis

Remiantis IMPACT tyrimo duomenimis, Temybric Ellipta statistiSkai reikSmingai sumazino vidutinj
atsibudimy naktimis dél LOPL skaiciy, palyginti su FF/VI (-0,05; 95 % PI: -0,08, -0,01; p = 0,005)
UMEC/VI (-0,10; 95 % PI: -0,14, -0,05; p < 0,001) 49-52 savaitémis. Vartojant UMEC/ V], reiks
sumazéjimas buvo stebétas ir visais kitais laiko momentais (p < 0,001), palyginti su visais isslSQ laiko

momentus vartojant FF/VI (p < 0,021). ,b

Vaiky populiacija
Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti LOPL gydymo Temybri a tyrimy su visais
vaiky populiacijos pogrupiais duomenis (vartojimo vaikams informacija patelkl skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

inhaliatoriuje, kiekvienos veikliosios medziagos farmakokmetn;e €s buvo panasios ] savybes, kurios
buvo nustatytos vartojant Sias veikligsias medziagas kltuose flutikazonas furoatas / vilanterolas
arba umeklidinas / vilanterolas, arba monoterapija umekhdl

Sveikiems savanoriams jkvépus flutikazono furoato, umeklidino ir \?: olo esanciy viename
se:

FF / UMEC / VI farmakokinetiniy savybiy populiacij @ahzel buvo naudoti visy 821 LOPL serganciy
tiriamyjy, dalyvavusiy trijuose III fazés tyrimuose, ﬁ&akokinetikos duomenys. FF, UMEC ir VI
koncentracijos sisteminéje kraujotakoje (nusistopejus pusiausvyrinei apykaitai Cyax it AUC) po FF / UMEC /
VI, esanciy viename inhaliatoriuje (trigubas ), pavartojimo buvo tokiose pat ribose, kaip ir po
ikvépimo i§ FF / VI + UMEC dviejy inha ﬁa dviguby deriniy (FF / VI ir UMEC / VI) ar atskiry veikliyjy
medziagy (FF, UMEC ir VI) inhaliatori VaI'tO_] imo. Kintamyjy analizé parodé didesnj FF klirensg (42 %),
palyginti su FF / VI arba FF / UME aciau manoma, kad tai yra néra kliniskai reik§minga.

Absorbcija K,

Flutikazonas furoatas

Sveikiems savanona s flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo, flutikazono furoato Ci..x buvo
pasiekta 15-3ja min Vepus flutikazono furoato / vilanterolo, flutikazono furoato absoliutus biologinis
prieinamumas b 2 %, pirmiausia dél i plaucius jkvéptos dozés dalies absorbcijos ir nezymiai prisideda

nuryto vaisto =@ prbcija. Jkvepiant kartotines flutikazono furoato / vilanterolo dozes, pusiausvyriné apykaita
nusisto; }@ paras, per kurias Siy medziagy kiekis organizme padidéja 1,6 karto.

Umeklidinas

Sveikiems savanoriams jkvépus flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo, umeklidino Cyqx buvo
pasiekta 5-3ja minute. Jkvépto umeklidino absoliutus biologinis prieinamumas buvo mazdaug 13 %,
nezymiai prisidedant nuryto vaistinio preparato absorbcijai. [kvepiant kartotines umeklidino dozes,
pusiausvyriné apykaita nusistovi per 7 - 10 pary laikotarpj, per kurj $iy medziagy kiekis organizme padidéja
1,5-2 kartus.

Vilanterolas

Sveikiems savanoriams jkvépus flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo, vilanterolo C... buvo pasiekta
7-3ja minute. Jkveépto vilanterolo absoliutus biologinis prieinamumas buvo mazdaug 27 %, neZymiai
prisidedant nuryto vaisto absorbcijai. Jkvepiant kartotines umeklidino / vilanterolo dozes, pusiausvyriné
apykaita nusistovi per 6 paras, per kurias iy medziagy kiekis organizme padidéja 1,5 karto.
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Pasiskirstymas

Flutikazonas furoatas

Leidziant flutikazono furoato dozes sveikiems savanoriams j vena, vidutinis pasiskirstymo tiiris pusiausvyros
apykaitos saglygomis buvo 661 litras. Flutikazonas furoatas yra mazai susij¢s su raudonosiomis kraujo
lastelémis. Daug flutikazono furoato prisijungia prie Zmogaus plazmos baltymy in vitro (vidutiniSkai daugiau
kaip 99,6 %).

Umeklidinas
Leidziant umekliding sveikiems savanoriams j vena, vidutinis pasiskirstymo tiiris buvo 86 litrai. Prie
zmogaus plazmos baltymy in vitro prisijungia vidutiniskai 89 %. :

Vilanterolas @

Leidziant vilanterolg sveikiems savanoriams j veng, vidutinis pasiskirstymo tiris buvo 165 lj
Vilanterolas yra mazai susijes su raudonosiomis kraujo lastelémis. Prie Zzmogaus plazmospa Y in vitro
prisijungia vidutiniSkai 94 %. @

Biotransformacija @Q
Flutikazonas furoatas Q
ol

Tyrimai in vitro atskleide, kad flutikazonas furoatas visy pirma yra metab ojamas veikiant citochromo

P450 3A4 (CYP3A4) izofermentams ir yra P-gp pernasos baltymo stxb tas. Pagrindinis flutikazono furoato
metabolizmo biidas yra S-fluormetilkarbotioato grupés hidrolizé 19‘( olitus, kuriems biidingas reikSmingai
i

mazesnis kortikosteroidinis aktyvumas. Metabolity sisteminé g cija yra maza.

Umeklidinas ¢ 6

Tyrimai in vitro atskleidé, kad umeklidinas visy pirm etabolizuojamas veikiant citochromo P450 2D6
(CYP2D6) izofermentams ir yra P-gp pernaSos balt substratas. Pagrindinis umeklidino metabolizmo
biidas yra oksidacija (hidroksilinimas, O-dealkilimimas), o po to — konjugacija (gliukuronizacija ir kt.), kurios
metu suformuojama eilé metabolity, kurie ar@‘naiiau farmakologiskai aktyviis, arba jy farmakologinis

aktyvumas nenustatytas. Metabolity siste% spozicija yra maza.

O

Vilanterolas Q

Tyrimai in vitro atskleidé, kad vil as visy pirma yra metabolizuojamas veikiant citochromo P450 3A4
(CYP3A4) izofermentams ir y pernaSos baltymo substratas. Pagrindinis vilanterolo metabolizmo
btdas yra O-dealkilinimas,’kuriQ)metu susiformuoja eilé metabolity, kurie pasizymi reikSmingai mazesniu
beta, ir beta, adrenergini toriy suzadinamuoju aktyvumu. Remiantis su Zmonémis atlikto zyméjimo
radioaktyviu izotopu tyTi omenimis, metabolity apykaitos plazmoje po vilanterolo pavartojimo per
burng duomenys ro( idelio kiekio metabolizmg pirmojo prasiskverbimo metu. Metabolity sisteminé
ekspozicija yra

=+

Eliminacij

Flutika2gnas furoatas

Ikvépus flutikazono furoato / vilanterolo, tariamasis flutikazono furoato eliminacijos i§ plazmos pusinis
periodas truko vidutiniSkai 24 valandas. Suleidus j veng, pusinio periodo eliminacijos fazé truko vidutiniskai
15,1 valandy. Klirensas i§ plazmos po suleidimo j veng buvo 65,4 litrai per valandg. Su Slapimu pasiSalino
mazdaug 2 % | veng suleistos dozés. Per burng pavartotas flutikazonas furoatas i§ zmogaus organizmo
eliminuojamas daugiausiai metabolizmo biidu, o metabolitai pasalinami beveik vien tik su iSmatomis ir tik
maziau kaip 1 % radioaktyvios dozés eliminuojama su Slapimu.

Umeklidinas

Desimt pary jkvepiant vaistinio preparato dozes, umeklidino eliminacijos i$ plazmos pusinis periodas truko
vidutiniskai 19 valandy ir, esant pusiausvyros apykaitai, nuo 3 % iki 4 % veikliosios medZiagos nepakitusiu
pavidalu pasiSalino su §lapimu. Klirensas i§ plazmos po suleidimo j veng buvo 151 litras per valanda.
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Suleidus j veng, mazdaug 58 % suvartotos radioaktyviu izotopu Zymétosios dozés buvo pasalinta su
iSmatomis ir mazdaug 22 % suvartotos radioaktyviu izotopu Zymétosios dozés buvo pasalinta su Slapimu. Su
vaistu susijusiy medziagy ekskrecija su iSmatomis po dozés suleidimo j veng atskleidé, kad vyksta ekskrecija
su tulzimi. Pavartojus per burng, 92 % suvartotos radioaktyviu izotopu Zymétosios dozés buvo pasalinta
daugiausiai su iSmatomis. Maziau kaip 1 % per burng suvartotos dozés (1 % i§ organizmo pasalinto
radioaktyvumo) pasisalino su §lapimu, o tai rodo, kad absorbcija po pavartojimo per burng yra nereikSminga.

Vilanterolas

Desimt pary jkvepiant vaistinio preparato dozes, vilanterolo eliminacijos i§ plazmos pusinis periodas truko

vidutiniskai 11 valandy. Vilanterolo klirensas i§ plazmos po suleidimo j veng buvo 108 litrai per valanda.

Pavartojus radioaktyviu izotopu Zymeétojo vilanterolo per burng, 70 % radioaktyviu izotopu Zymétosios

medziagos buvo pasalinta su §lapimu ir 30 % su iSmatomis. Daugiausia vilanterolo eliminuojama

metabolizmo biidu ir véliau metabolitai paSalinami su Slapimu ir iSmatomis. 6
&4

Ypatingos populiacijos ,b

Senyvi pacientai &
Atlikus farmakokinetikos populiacijoje analize, buvo jvertinta amziaus jtaka ﬂutikﬂ roato, umeklidino

ir vilanterolo farmakokinetinéms savybéms. Kliniskai reik§mingo poveikio, dél ikéty keisti doze,
nepastebéta. ﬁ
Inksty funkcijos sutrikimas ;

Flutikazono furoato / umeklidino / vilanterolo poveikis tiriamiesie %ems sutrikusi inksty funkcija,
netirtas. Vis délto, atlikti flutikazono furoato / vilanterolo ir um‘ek@n‘i\ vilanterolo tyrimai neatskleidé¢, kad
didéty flutikazono furoato, umeklidino ar vilanterolo sisteming zicija. Buvo atlikti prisijungimo prie
tiriamyjy, kuriems yra sunkus inksty funkcijos sutrikimas, 18% savanoriy baltymy tyrimai in vitro ir

kliniskai reik§mingy duomeny apie tai, kad pakisty prisiji s prie baltymy, negauta.
Hemodializes jtaka netirta. A

Kepeny funkcijos sutrikimas
Flutikazono furoato / umeklidino / Vilante@veikis tiriamiesiems, kuriems sutrikusi kepeny funkcija,
netirtas, taciau buvo atlikti flutikazono @ / vilanterolo ir umeklidino / vilanterolo tyrimai.

Temybric Ellipta sudétyje esantis ngono furoato / vilanterolo komponentas buvo tirtas tyrimy, kuriuose
dalyvavo pacientai, kuriems b & gnozuoti visy sunkumo laipsniy kepeny sutrikimas (A, B ar C klasés
pagal Child-Pugh), metu. Hx ono furoato sisteminé ekspozicija pacienty, kuriems yra vidutinio sunkumo
kepeny funkcijos sutriki ganizme buvo iki trijy karty didesné (FF 184 mikrogramai), todél pacientai,
kuriems yra sunkus k trikimas, vartojo puse¢ dozés (FF 92 mikrogramai). Vartojant tokia dozg,

zicijai nepastebéta. Todé¢l esant vidutinio sunkumo ar sunkiam kepeny funkcijos
ojama gydyti atsargiai, bet atsizvelgiant j kepeny funkcijg, dozés specialiai keisti

. Vilanterolo sisteminé ekspozicija reik§mingai nepadidéjo.

rody. g’padidém umeklidino ar vilanterolo (Cya ir AUC) sisteminé ekspozicija pacienty, kuriems yra
vidutinig, sunkumo kepeny funkcijos sutrikimas, negauta. Umeklidino tyrimy su pacientais, kuriems yra
sunkus kepeny funkcijos sutrikimas, neatlikta.

Kitos ypatingos populiacijos
Atlikus farmakokinetikos populiacijoje analizg, buvo jvertinta rases, lyties ir kiino masés jtaka flutikazono
furoato, umeklidino ir vilanterolo farmakokinetinéms savybéms.

Flutikazono furoato AUCss rodmenys 113 LOPL sergan¢iy Ryty Azijos tiriamyjy (kilusiy i§ Japonijos ir
Pietry¢iy Azijos), kurie vartojo FF / UMEC / VI, esancius viename inhaliatoriuje (27 % tiriamyjy) organizme
buvo vidutiniskai 30 % didesni, palyginti su baltyjy rasés tiriamaisiais. Vis délto Sios didesnés sisteminés
ekspozicijos buvo mazesnés uz ribinj FF sukeltg kortizolio koncentracijy serume ir Slapime sumaz¢jimg ir
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nelaikomos kliniSkai reik§Smingomis. Rasés jtakos vilanterolo farmakokinetikos rodmenims LOPL serganciy
tiriamyjy organizme nebuvo.

Kliniskai reik§mingy flutikazono furoato, umeklidino ar vilanterolo sisteminés ekspozicijos skirtumy,
susijusiy su rase, lytimi ar kiino mase, dél kuriy reikéty keisti dozg, nepastebéta.

Kalbant apie kitas pacienty savybes, tyrimas, kuriame dalyvavo tiriamieji, kuriy organizme CYP2D6
veikiamas metabolizmas yra silpnas, neatskleidé kliniskai reikSmingos CYP2D6 genetinio polimorfizmo
itakos umeklidino sisteminei ekspozicijai.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Ikiklinikiniy flutikazono furoato, umeklidino ar vilanterolo tyrimy metu pasireiSkes farmakologini @
toksinis poveikis buvo toks, kuris paprastai yra siejamas su gliukokortikoidais, muskarino recsg‘im
blokatoriais ar beta, adrenoreceptoriy agonistais. Vartojant flutikazono furoato, umeklidino terolo
derinj Sunims, jokio naujo toksiskumo ar bet kokio didelio tikétiny reiskiniy, susijusiy su (ﬁ
flutikazonu furoatu, umeklidinu ar vilanterolu, patiméjimo nepastebéta.

1 vartojamais

GenotoksiS§kumas ir kancerogeniSskumas @Q

Flutikazonas furoatas ﬁ
Flutikazonas furoatas nesukélé genotoksinio poveikio, atliekant jprast onvelklo tyrimy serijg, ir
nesukélé kancerogeninio poveikio visg gyvenima vaistinj preparatg '@VUS tiriamosioms ziurkéms ar
peléms, kuriy organizme ekspozicija (remiantis AUC) buvo atit‘in,(ga 1,4 ar 2,9 karto didesné uz tg, kuri
atsiranda 92 mikrogramy flutikazono furoato paros doze Vart@ Zmogaus organizme.

Umeklidinas \6
Umeklidinas nesukélé genotoksinio poveikio, atlicka tokio poveikio tyrimy serija, ir nesukélé
kancerogeninio poveikio visg gyvenimg vaistinj prep&ta, inhaliavus tirlamosioms peléms ar ziurkéms, kuriy
organizme ekspozicija pagal AUC buvo panasi jsta, kuri atsiranda, esant atitinkamai 20 ar 17 arba daugiau
karty didesnéms ekspozicijoms uz atsirandané ‘%lomqjq ekspozicijg 55 mikrogramy umeklidino paros
doze vartojancio Zmogaus organizme. @

Vilanterolas O

Vilanterolas (alfa fenilcinamato 3&{ ) ir trifenilacetiné rugstis nesukélé genotoksinio poveikio, o tai
rodo, kad vilanterolas (trifen idalu) nekelia genotoksinio poveikio rizikos zmogui. Kaip ir vartojant
kitokius beta, adrenorecep @onlstus, vilanterolo trifenatatas skatino visg gyvenimg vaistinj preparatg
inhaliavusiy ziurkiy ir pe eliy reprodukcijos organy ir kankorézinés liaukos proliferacija. Naviky
atsiradimas Ziurkéms s nepadaznéjo, pagal AUC esant atitinkamai 0,9 ar 22 kartus didesnéms
ekspozicijoms uz @ ja ekspozicija 22 mikrogramy vilanterolo paros doz¢ vartojancio zmogaus
organizme. é

as furoatas, umeklidinas ir vilanterolas nesukélé kokio nors nepageidaujamo poveikio ziurkiy
patiny ar pateliy vislumui.

Flutikazonas furoatas

Flutikazonas furoatas nesukélé teratogeninio poveikio Ziurkéms ar triusiams, bet 1étino Ziurkiy vystymasi ir
sukéleé abortus triuSiams, vartojant vaikingoms pateléms toksinj poveikj sukélusias dozes. Poveikio Ziurkiy
vystymuisi nebuvo, esant pagal AUC mazdaug 6,6 karto didesnéms ekspozicijoms uz tas, kurios atsiranda
gydomaja 92 mikrogramy paros dozg¢ vartojancio zmogaus organizme. Flutikazonas furoatas nesukélé
nepageidaujamo poveikio ziurkiy vaisiaus ir atsivesty jaunikliy vystymuisi.

Umeklidinas
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Umeklidinas nesukélé teratogeninio poveikio Ziurkéms ar triu§iams. Remiantis tyrimy iki ir po jaunikliy
atsivedimo duomenimis, po oda leidziamas umeklidinas maZzino vaikingos patelés kiino masés prieaugj ir
maisto suvartojimg bei Siek tiek sumazino jaunikliy kiino mas¢ iki atjunkymo pateléms vartojant

180 mikrogramy/kg per para dozg (pagal AUC mazdaug 61 kartg didesné ekspozicija uz ta, kuri atsiranda
gydomaja 55 mikrogramy umeklidino paros doze vartojan¢io Zmogaus organizme, atsizvelgiant | AUC).

Vilanterolas

Vilanterolas nesukélé teratogeninio poveikio ziurkéms. Remiantis inhaliavimo tyrimy su triusiais
duomenimis, vilanterolas sukélé poveikj, kuris buvo panasus j tg, kurj sukelia ir kiti beta, adrenoreceptoriy
agonistai (gomurio nesuaugimas, atviri akiy vokai, kriitinkauliy susiliejimas, kreivos galtinés, zarny
formavimosi ydos [malrotacija]). Leidziant vaistinj preparata po oda, poveikio nebuvo esant 62 kartais
didesnéms pagal 4AUC ekspozicijoms uz tas, kurios atsiranda gydomaja 22 mikrogramy paros doze

vartojancio Zzmogaus organizme. Vilanterolas nesukélé nepageidaujamo poveikio ziurkiy vaisiaus i vesty
jaunikliy vystymuisi. &
6. FARMACINE INFORMACIJA /b(

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas @Q
Laktozé monohidratas é

Magnio stearatas
* 6

6.2 Nesuderinamumas Q

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas A,b\

2 metai.

Tinkamumo laikas po inhaliatoriaus déklo at@o pirmg kartg — 6 savaités.
6.4  Specialios laikymo salygos &

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C ﬁgratﬁroje.

Jeigu vaistinis preparatas laikomas Saldytuve, inhaliatoriy prie§ vartojima reikia palaikyti kambario
temperatiiroje ne trumpiau ieng valanda.

Inhaliatoriy laikyti sar& dékle taip, kad biity apsaugotas nuo drégmés, ir iSimti i§ déklo tik pries pat
pirma kartg Vartojax(

Etiketéje ir A@;ono dézutés tam skirtoje vietoje reikia uzraSyti data, po kurios inhaliatoriy reikia iSmesti.
Data rei i@ yti i§ karto, kai inhaliatorius iSimamas i$ déklo.

6.5 pyklés pobiuidis ir jos turinys

Ellipta inhaliatorius, kurj sudaro §viesiai pilkos spalvos korpusas, smélio spalvos kandiklio dangtelis ir dozés
skaitiklis, supakuotas j folijos laminato dékla, kuriame yra silikagelio sausiklio paketélis. Déklas yra
uzsandarintas nupléSiamu folijos dangciu.

Inhaliatorius yra prietaisas, kurj sudaro daug daliy, pagaminty i§ polipropileno, didelio tankio polietileno,
polioksimetileno, polibutileno tereftalato, akrilonitrilo butadieno stireno, polikarbonato ir nertidijancio
plieno.

Inhaliatoriaus viduje yra dvi aliuminio folijos laminato lizdiniy ploksteliy juostelés, i$ kuriy iSskiriama i
viso 14 arba 30 doziy (14 ar 30 dieny pakuote). Kiekvienoje vienos juostelés lizdingje ploksteléje yra
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flutikazono furoato, o kiekvienoje kitos juostelés lizdinéje ploksteléje yra umeklidino (bromido pavidalu) ir
vilanterolo (trifenatato pavidalu).

Pakuociy dydziai — 14 ar 30 doziy inhaliatoriai.
Sudétinegje pakuotéje yra 90-ties doziy inhaliatoriai (3 pakuotés po 30 vnt.).

Gali bati tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti

Po jkvépimo pacientas turi praskalauti burng vandeniu, jo nenurydamas.

Ellipta inhaliatorius yra uzpildytas vaistinio preparato dozémis ir paruostas naudojimui. 6
Inhaliatorius yra supakuotas j dékla, kuriame yra drégme sugeriancio sausiklio paketélis. Saﬁﬁo paketélj
reikia iSmesti, jo negalima atidaryti, suvalgyti ar jkvépti. Pacientui reikia paaiskinti, kad ryty déklo iki
tol, kol bus pasiruosgs jkvépti doze.

Pirma kartg iSimant i§ sandaraus déklo, inhaliatorius bus uzdarytas. Inhaliatoria ere ir ant kartono
dézutés tam skirtoje vietoje ties uzrasu ,,ISmetimo data“ reikia uzrasyti data, p& os inhaliatoriy reikia
iSmesti. Data reikia uzraSyti i§ karto, kai inhaliatorius iSimamas i$ déklo. ri turi biiti uzrasyta ties
uzraSu ,,ISmetimo data®, yra po 6 savaiciy nuo inhaliatoriaus déklo atid Ohdienos. Pragjus Siam
laikotarpiui, inhaliatoriaus daugiau naudoti negalima. Dékla galima‘i@rlnls karto po to, kai jis atidaromas

pirma kartg.

Jeigu inhaliatoriaus dangtelis atidaromas ir uzdaromas ne}k Vaistinio preparato, dozé bus prarasta.
Prarastoji doz¢ bus saugiai uzdaryta inhaliatoriaus Vlduj;z s daugiau nebus galima jkvépti.

Nejmanoma atsitiktinai jkvépti per daug vaistinio p ato arba dvigubg vaistinio preparato dozg per vieng

ikvépima. 6

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas ﬁ(’ varkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7.  REGISTRUOTOJAS éo

GlaxoSmithKline Trading Sﬂ@es Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Ca@s

Dublin 24
‘QQ/

Airija
8. &TRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAT)

EU/1/19/1378/001
EU/1/19/1378/002
EU/1/19/1378/003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2019 m. birzelio 12 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA
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ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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A.  GAMINTOJAL ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz seriju i§leidima, pavadinimas ir adresas

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Prancuzija

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsakingo uz konkrecios serijos iSleidima, 6

pavadinimas ir adresas. 2

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. @‘

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI QQ

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP) Q

*

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iidéstyti Di \os 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7
dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (£ URD,Q{ﬁ? ir visuose vélesniuose atnaujinimuose,
kurie skelbiami Europos vaisty tinklalapyje. . 6

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI S!&GIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIK TI

. Rizikos valdymo planas (RVP) 3@

Registruotojas atlieka reikalaujama ologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai aprasyti
registracijos bylos 1.8.2 modulyjgpatéiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.
Atnaujintas rizikos valdyme as turi biiti pateiktas.
e pareikalavus Euroj istq agentirai,
o kai keiiama r'z@ aldymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj naudos ir
rizikos santé pokyti arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos mazinimo) etapa.

&
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111 PRIEDAS + Q

ZENKLINIMAS IR PAK

. \9

S LAPELIS



A. ZENKLINIM
*

AK
X
\5

N\

. \9



INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (ATSKIROS PAKUOTES)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Temybric Ellipta 92 mikrogramai / 55 mikrogramai / 22 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
flutikazonas furoatas / umeklidinas / vilanterolas

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

S
Kiekvienoje i$skirtoje dozéje yra 92 mikrogramai flutikazono furoato, 55 mikrogramai umekl@titinka
65 mikrogramus umeklidino bromido) ir 22 mikrogramai vilanterolo (trifenatato pavidalu)(ﬁ

2

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

")
Pagalbinés medziagos: laktozé ir magnio stearatas. ﬁ
Norédami suzinoti daugiau, skaitykite pakuotés lapelyje. Q

O
N\

4.  FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE * N~
O

Doziioti jkvepiamieji milteliai. . 6
Vienas 14 doziy inhaliatorius \
Vienas 30 doziy inhaliatorius !

| 5. VARTOJIMO METODAS IR Bq@(ﬂxl)

VIENA KARTA PER PARA \>O

Pries vartojimg perskaitykite pdkkuotes lapel;.
Ikvepti .

O

6. SPECIALU wEJfMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPAST OJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Y

Laikyti Va@nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Naudojamo inhaliatoriaus tinkamumo laikas — 6 savaités.
ISmetimo data:
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

12 Riverwalk

Citywest Business Campus (ﬁ

Dublin 24
Airija

GlaxoSmithKline Trading Services Limited @6

cg Vi !
12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) N

EU/1/19/1378/001 . 6
EU/1/19/1378/002 N\

13. SERIJOS NUMERIS KN

Lot Aﬁ\
2.

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TV@

| 15. VARTOJIMO INSTRI{{@;
AJ
KN

| 16. INFORMACIJA @ﬁLIO RASTU
7

Q@
.‘0@

temybric ellipta

[ 17. &L‘Us IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
rik

2D b inis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

| 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

PAKUOCIU RINKINIO ETIKETE (SUDETINE PAKUOTE — SUMELYNU LAUKELIU)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Temybric Ellipta 92 mikrogramai / 55 mikrogramai / 22 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
flutikazonas furoatas / umeklidinas / vilanterolas

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

Kiekvienoje i$skirtoje dozéje yra 92 mikrogramai flutikazono furoato, 55 mikrogramai umekl &titinka
65 mikrogramus umeklidino bromido) ir 22 mikrogramai vilanterolo (trifenatato pavidalu)

Lo

0

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

o
Pakuotés lapelis: laktozé ir magnio stearatas. Q
Norédami suzinoti daugiau, skaitykite pakuotés lapelyje. Q

2
AN

A v
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE * %
N

Dozuoti jkvepiamieji milteliai. ¢
Sudétiné pakuoté. 90 doziy (trys 30 doziy pakuotés). @\

| 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS%AI)

‘O
VIENA KARTA PER PARA &
Pries vartojima perskaitykite paku,(é&peli.
Ikvepti

’\é'

6. SPECIALUS 1 AS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEPASTE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

N\
Laikyti Vaik%%stebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. %AS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Naudojamo inhaliatoriaus tinkamumo laikas — 6 savaités.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

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

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

S
Airija ®
2

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) Ko N

EU/1/19/1378/003

13. SERIJOS NUMERIS . Cn N

Lot ¢ Q

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA /AN

AV

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA (o
Y
O\

| 16. INFORMACIJA BRAILIO,%}{U

*

temybric ellipta é
&

| 17.  UNIKALUS L@%TIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
A\~ 4

2D briksninis k(@su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

«§ y ]
| 18. QN%LUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

N
PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE ISORINE KARTONO DEZUTE (BE MELYNO LAUKELIO - TIK SUDETINE
PAKUOTE)

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Temybric Ellipta 92 mikrogramai / 55 mikrogramai / 22 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
flutikazonas furoatas / umeklidinas / vilanterolas

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI) 3(%
D~ 4

Kiekvienoje i$skirtoje dozéje yra 92 mikrogramai flutikazono furoato, 55 mikrogramai uﬁQk ino (atitinka
65 mikrogramus umeklidino bromido) ir 22 mikrogramai vilanterolo (trifenatato pavi

N

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS RS
Pagalbinés medziagos: laktozé ir magnio stearatas. . 6
Norédami suzinoti daugiau, skaitykite pakuotés lapelyje. \

*

- — N\
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE{&)
\'

Dozuoti jkvepiamieji milteliai A
Vienas 30 doziy inhaliatorius
Sudétinés pakuotés dalis, negali biiti parduoda tskirai.

X

P~ N
/5. VARTOJIMO METODAS IRBUDAS (-Al)

NS
VIENA KARTA PER PARA é
*
Pries vartojimg perskaitylki uotes lapelj.

6. SPE WISPEJIMAS, KAD VAISTINI PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NE BIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\4
Laikyti\zaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Naudojamo inhaliatoriaus tinkamumo laikas — 6 savaités.
ISmetimo data:
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| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukStesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.
Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity 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
o

Citywest Business Campus

Dublin 24 (o)
Airija Q
<

| 12.  REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) \e
’\6
| 13.  SERIJOS NUMERIS R Q‘

Lot ¢
>

«,

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA-

<O

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA(Y ™

N

| 16. INFORMACIJA BF s<lQ‘RAsTU

N\ 7
temybric ellipta @Q\
X

| 17. UNI%@f)ENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

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

DEKLO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Temybric Ellipta 92/55/22 pg jkvepiamieji milteliai
fluticasonum furoas / umeclidinium / vilanterolum

Vs
2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS ,):9
V
GlaxoSmithKline Trading Services Limited 6&'
GSK logotipas (
3. TINKAMUMO LAIKAS 2

EXP Q\

4. SERIJOS NUMERIS '\

Lot ¢

b
5. KITA ,

Naudojamo inhaliatoriaus tinkamumo Iaf 6 savaités.

&
Neatidaryti tol, kol nebiisite pasiruose ikg tl%

g <
0\6

O
Q}QJ
&
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

INHALIATORIAUS ETIKETE

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

Temybric Ellipta 92 /55 /22 pg jkvepiamieji milteliai
fluticasonum furoas / umeclidinium / vilanterolum

Tkvépti

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

Naudojamo inhaliatoriaus tinkamumo laikas — 6 savaités.
ISmetimo data:

4. SERIJOS NUMERIS "\

N
Lot ’\é'

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)"

i @
oziy O

6. KITA XN\
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Temybric Ellipta 92 mikrogramai / S5 mikrogramai / 22 mikrogramai dozuoti jkvepiamieji milteliai
flutikazonas furoatas / umeklidinas / vilanterolas
(fluticasonum furoas / umeclidinium / vilanterolum)

nykdoma papildoma §io vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija. Mums
galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip pranesti apie
Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

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

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti. 6

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

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems Zzmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jie%akenkti (net
tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy). &

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kre@ es ] gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy. Q

Apie ka raSoma Siame lapelyje? ﬁ

Kas yra Temybric Ellipta ir kam jis vartojamas Q
Kas zinotina prie§ vartojant Temybric Ellipta . 6
Kaip vartoti Temybric Ellipta \
Galimas Salutinis poveikis Q
Kaip laikyti Temybric Ellipta 0
Pakuotés turinys ir kita informacija ¢ 6

eiksmas po veiksmo instrukcijos /b\

<Nk W~

1. Kas yra Temybric Ellipta ir kam jis Va@amas

0

Kas yra Temybric Ellipta? O

Temybric Ellipta sudétyje yra trys Q@osios medziagos, kurios vadinamos flutikazonu furoatu, umeklidino
bromidu ir vilanterolu. Flutika. &furoatas priklauso grupei vaisty, vadinamy kortikosteroidais arba kartais
paprasciausiai steroidais. Umgklidiho bromidas ir vilanterolas priklauso grupei vaisty, vadinamy bronchy

pleciamaisiais vaistais. \

Kam vartojamas T l@rl: Ellipta

Temybric Elli @lvartojamas suaugusiems pacientams, sergantiems létine obstrukcine plauciy liga
(LOPL), g OPL yra Iétiné buklé, kuriai biidingas kvépavimo pasunkéjimas, kuris pamazu blogéja.

Serga%PL, susitraukia kvépavimo takus gaubiantys raumenys ir todél kvépavimas pasunkéja. Sis vaistas
atpalaiduoja kvépavimo takus gaubiancius raumenis, mazina smulkiy kvépavimo taky patinimg ir dirginima,
todél palengvéja oro patekimas j plaucius ir oras lengviau i§ jy pasiSalina. Reguliariai vartojamas vaistas gali
padéti kontroliuoti kvépavimo sutrikimus ir sumazinti LOPL jtaka Jusy kasdieniniam gyvenimui.

Temybric Ellipta reikia vartoti kiekviena diena, o ne tik tada, kai pasireiSkia kvépavimo
sutrikimas ar kiti LOPL simptomai. Jo negalima vartoti iimaus dusulio ar §voks§timo priepuoliui
palengvinti. Istikus tokio pobtidZio priepuoliui, turite pavartoti greitai veikiantj inhaliatoriy (pvz.,
salbutamolio inhaliatoriy). Jeigu neturite greitai veikiancio inhaliatoriaus, kreipkités j savo gydytoja.
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2. Kas Zinotina pries§ vartojant Temybric Ellipta

Temybric Ellipta vartoti negalima:
- jeigu yra alergija flutikazonui furoatui, umeklidinui, vilanterolui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su savo gydytoju prie§ pradédami vartoti Temybric Ellipta:

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

- jeigu sergate Sirdies ligomis arba yra padidéjes kraujospudis;

- jeigu sergate kepeny ligomis;

- jeigu sergate plauciy tuberkulioze (TBC) arba kokiomis nors létinémis ar negydytomis infekcinémis
ligomis;

- jeigu yra akiy sutrikimas, kuris vadinamas uzZdaro kampo glaukoma,;

- jeigu yra padidéjusi prieSiné liauka, pasunkéjes Slapinimasis arba yra blokavimas Jiis 0
pusléje; b

- jeigu sergate epilepsija; (

- jeigu yra skydliaukés problemy; ’b

- jeigu yra Jusy kraujyje yra mazai kalio; Q

- jeigu Jums buvo diagnozuotas diabetas; @

- jeigu yra miglotas matymas arba kitokiy regéjimo sutrikimy. @

Jeigu manote, kad Jums tinka kuri nors $iy aplinkybiy, pasitarkjt@sa gydytoju.
Staigus kvépavimo pasunkéjimas
Jeigu netrukus po Temybric Ellipta inhaliatoriaus pavartoprn&}tote kriitinés verzima, atsirado kosulys,

Svokstimas ar dusulys:

Nutraukite $io vaisto vartojima ir nedelsda pkltes medicininés pagalbos, nes Jums gali biiti
pasireiSkusi sunki buklé, vadinama paradoksinit*bronchy spazmu.

Akiy sutrikimai gydymo Temybric Ellipt
Jeigu gydymo Temybric Ellipta metu pa i
matymas, matomi ratilai ar spalvoti v daj

Nutraukite Sio vaisto g&imq ir nedelsdami kreipkités medicininés pagalbos, nes tai gali biti

o et

¢ akies skausmas ar diskomfortas, trumpalaikis miglotas
arba pasireiskia akiy paraudimas:

tminio uzdaro kamp omos priepuolio poZymiai.

Plaudiy infekciné liga %

Vartojant §j vaistg L yti, gali buiti didesné rizika susirgti plauciy infekcine liga, vadinama plauciy
uzdegimu (pneu ja). Informacija apie simptomus, j kuriuos turétumeéte atkreipti démesj vartodami §j
vaistg, zr. 4 ,,Galimas Salutinis poveikis®.

Si@alite greic¢iau pasakyKkite savo gydytojui, jeigu pasireiské kuris nors i§ §iy simptomuy.

Vaikams ir paaugliams
Negalima duoti Sio vaisto vaikams ar jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.

Kiti vaistai ir Temybric Ellipta
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite savo gydytojui
arba vaistininkui. Jeigu abejojate dél savo vaisty sudéties, kreipkités | savo gydytoja arba vaistininka.

Kai kurie vaistai gali turéti jtakos Sio vaisto poveikiui arba didinti $io vaisto Salutinio poveikio atsiradimo
tikimybe. Tokie vaistai yra:

- beta adrenoreceptoriy blokatoriais vadinami vaistai (pvz., propranololis), kuriais gydoma nuo
padidéjusio kraujosptidzio arba kitos Sirdies ligos;
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- ketokonazolas ar itrakonazolas, kuriais gydoma nuo grybeliy sukelty infekciniy ligy;

- klaritromicinas ar telitromicinas, kuriais gydoma nuo bakterijy sukelty infekciniy ligy;

- ritonaviras ar kobicistatas, kuriais gydoma nuo ZIV infekcijos;

- kalio kiekj kraujyje mazinantys vaistai, pavyzdziui, kai kurie diuretikai (Slapimg varantys vaistai) arba
kurie vaistai LOPL ar astmai gydyti (pvz.: metilksantinai ar steroidai);

- kiti ilgai veikiantys vaistai, panasiis j §j vaistg, kuriais gydomi kvépavimo sutrikimai, pavyzdZiui:
tiotropis, indakaterolis. Jeigu jau vartojate $iy vaisty, Temybric Ellipta vartoti negalima.

Jeigu vartojate kurio nors i$ $iy vaisty, pasakykite savo gydytojui arba vaistininkui. Jeigu vartojate kurio
nors i$ §iy vaisty, Jusy gydytojas gali pageidauti atidziai Jus stebéti, nes Sie vaistai gali didinti Temybric
Ellipta Salutinj poveikj.

NéStumas ir Zindymo laikotarpis 6
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pri
vartodama §j vaista, pasitarkite su savo gydytoju. Jeigu esate néscia, Sio vaisto vartoti negalite; 3§sK¥rus
atvejus, kai tai daryti nurodo gydytojas. ’8

Nezinoma, ar §iame vaiste esancios medziagos issiskiria su motinos pienu. Jeigu zi @ﬁdiki, turite
pasitarti su savo gydytoju prie$ pradédama vartoti Temybric Ellipta. Jeigu zindot 1, Sio vaisto vartoti
negalite, iSskyrus atvejus, kai tai daryti nurodo gydytojas. ﬁ

Vairavimas ir mechanizmy valdymas Q
Mazai tikétina, kad Sis vaistas paveikty Jisy gebéjima vairuoti ar Vald@mc anizmus.

Temybric Ellipta sudétyje yra laktozés .
Jeigu Jusy gydytojas Jums yra sakes, kad netoleruojate koki \Q}angliavandeniu, kreipkités ] ji pries
pradédami vartoti §j vaista. . %

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodya%gydytoj as. Jeigu abejojate, kreipkités j savo gydytoja arba

vaistininka.

Rekomenduojama dozé yra viena @plmas kiekvieng dieng tuo paciu laiku. Turite jkvépti vaisto tik vieng
kartg per para, nes $is vaistas veikia 24 valandas.

3. Kaip vartoti Temybric Ellipta

Vartoti vaisto daugiau nei\%dé Jusy gydytojas negalima.

Vartokite Temybric @);breguliariai
Labai svarbu, kad ofuméte Temybric Ellipta kiekviena diena taip, kaip nurodé Jisy gydytojas. Tai padés
iSvengti simpto isg dieng ir naktj.

Jeigu okio pobtidzio priepuolis, turite pavartoti greitai veikian¢io simptomus lengvinanc¢io vaisto

Temybric ; negalima vartoti staiga atsiradusiems dusulio ar §vokstimo priepuoliams palengvinti.
(pvz., sgutamolio) inhaliatoriy.

Kaip naudoti inhaliatoriy
Visg informacijg zr. Siame pakuotés lapelyje esanéiame skyrelyje ,,Veiksmas po veiksmo instrukcijos.

Temybric Ellipta skirtas jkvépti.

Atidarius dékla, Temybric Ellipta yra paruostas naudoti.

Jeigu simptomai nepalengvéjo

Jeigu LOPL simptomai (dusulys, $vokstimas, kosulys) nepalengvéjo ar sunkéja arba turite dazniau vartoti

greitai veikiancio vaisto inhaliatoriy:
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kiek galima greic¢iau kreipkités j gydytoja.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Temybric Ellipta doz¢?

Jeigu §io vaisto suvartojote per daug, nedelsdami kreipkités patarimo j savo gydytoja ar vaistininka, nes
Jums gali prireikti medicininés pagalbos. Jeigu jmanoma, parodykite jam inhaliatoriy, vaisto pakuote ar $j
pakuotes lapelj. Galite pastebéti daznesn] nei jprastai Sirdies plakima, justi drebulj, gali sutrikti Jusy rega,
dzititi burna arba pasireiksti galvos skausmas.

PamirSus pavartoti Temybric Ellipta

Negalima jkvépti dvigubos dozés, norint kompensuoti praleista doze. Paprasciausiai jkvépkite kitg doze
jprastu laiku. Jeigu pasireiksty Svokstimas arba dusulys, reikia pavartoti greitai veikiancio vaisto (pvz.,
salbutamolio) inhaliatoriy ir kreiptis j gydytoja.

Nustojus vartoti Temybric Ellipta 6

Sj vaista vartokite tol, kol tai daryti rekomenduoja Jasy gydytojas. Nenutraukite vaisto vartoji ol tai
padaryti nenurodys gydytojas, net jeigu jauciatés geriau, nes Jiisy simptomai vél gali pasu

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistini &a slaugytoja.
4 Galimas Salutinis poveikis ﬁ
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasire@ ne :/isiems Zmonéms.

Alerginés reakcijos ¢
Alerginés reakcijos vartojant Temybric Ellipta pasireiskia ret; 1 pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000
zmoniy). Jeigu pavartojus Temybric Ellipta Jums pasireiéli\ r1s nors nurodyty simptomy, nedelsdami
nutraukite jo vartojima ir kreipkités i savo gydytoj
e odos iSbérimas ar paraudimas, dilgéliné; ;,b
e patinimas, kartais veido ir burnos (angioneurdziné edema);
e §vokstimas, kosulys ar kvépavimo pasufikdjimas;
e staiga juntamas silpnumas ar apsvaj @s (gali sukelti timy kraujotakos nepakankamuma [kolapsa]
arba sgmonés netekimg). OK,

Staigus kvépavimo pasunkéjima
Jeigu i§ karto po Sio vaisto pav&)%m Jasy kvépavimas pasunkéjo arba atsirado Svokstimas, nutraukite
vaisto vartojima ir nedelsda ipkités pagalbos i gydytoja.

Pneumonija (plaudiy i %ne liga) LOPL sergantiems pacientams (daznas Salutinis poveikis)
PasakyKkite savo g 1, Jeigu vartojant Temybric Ellipta, pasireiské bet kuris toliau iSvardytas poveikis

— tai gali biiti pla nfekcmes ligos simptomai:
o kar§¢ ar drebulys;
. gl% krecijos sustipréjimas, gleiviy spalvos pokyciai;

sustipréjimas ir kvépavimo sutrikimy pasunkéjimas.

. : L
DazZnas Ealutinis poveikis

Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 10 zmoniy:

o grybeliy infekcijos (kandidozés) sukeltos skausmingos, iskilios démés burnoje ar gerkléje. Kad
iSvengtuméte §io Salutinio poveikio, pavartoje Temybric Ellipta, nedelsdami praskalaukite burna
vandeniu;
nosies, nosies anciy ar gerklés infekciné liga;
virsutiniy kvépavimo taky infekciné liga;
nosies niezulys, skystos iSskyros i$ nosies arba nosies uzsikimsimas;
skausmas uzpakalinéje burnos ir gerklés dalyje;
nosies anciy uzdegimas;
plauciy uzdegimas (bronchitas);
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gripas;

persalimas;

galvos skausmas;

kosulys;

skausmingas daznas Slapinimasis (tai gali rodyti §lapimo taky infekcing liga);
sanariy skausmas;

nugaros skausmas;

viduriy uzkietéjimas.

Nedaznas Salutinis poveikis
Gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy:
neritmiskas Sirdies plakimas; ;

daznesnis Sirdies plakimas;
uzkimimas; @

kauly retéjimas, dél kurio kaulai gali lazti; @
burnos dzilivimas (

skonio sutrikimas; @
miglotas matymas; Q
padidéjes akispudis; @

akiy skausmas. ﬁ

Retas Salutinis poveikis 2
Gali pasireiksti refiau kaip 1 i§ 1 000 Zmoniy: 6
e alerginés reakcijos (Zr. pirmiau 4 skyriuje). \Q

PraneSimas apie Salutinj poveiki é
Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapel urodyta, pasakykite gydytojui, vaistininkui
arba slaugytojui. Apie $alutinj poveikj taip pat galite é&tl tiesiogiai naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema. PraneSdami apie Sa 1 poveikj galite mums padéti gauti daugiau

informacijos apie §io vaisto sauguma. 6

5. Kaip laikyti Temybric Ellipta O

Sj vaista laikykite vaikams nepg{g je ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant kartono dézutés, déklo’@liatoriaus po ,,EXP” nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io vaisto
vartoti negalima. Vaistas as vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti ne aukétesn@%{p 30 °C temperatiroje.

Inhaliatoriy ite sandariame dékle taip, kad apsaugotuméte nuo drégmés, ir iSimkite tik pries pat
panaudqjait/pirttna karta. Atidarius dekla, inhaliatoriy galima naudoti ne ilgiau kaip 6 savaites, pradedant
skaiééuo déklo atidarymo dienos. UZrasykite data, kada inhaliatoriy reikia iSmesti, ant etiketés tam
skirtoje“ietoje. Datg reikia uzrasyti i$ karto, kai tik inhaliatorius iSimamas i$ déklo.

Jeigu inhaliatoriy laikote Saldytuve, prie$ vaisto vartojima jj reikia iSimti i§ Saldytuvo ir ne trumpiau kaip
vieng valandg palaikyti kambario temperatiiroje.

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus vaistus,
klauskite vaistininko.
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6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Temybric Ellipta sudétis
Veikliosios medziagos yra flutikazonas furoatas, umeklidino bromidas ir vilanterolas.

Kiekvieng kartg jkvépus, jkvepiama i$skirta (per kandiklj iSpurksta) 92 mikrogramy flutikazono furoato,
65 mikrogramy umeklidino bromido, atitinkanti 55 mikrogramus umeklidino, ir 22 mikrogramy vilanterolo
(trifenatato pavidalu) dozé.

Pagalbinés medziagos yra laktozé monohidratas (Zr. 2 skyriuje skyrelj ,,Temybric Ellipta® sudétyje yra
laktozés) ir magnio stearatas.

Temybric Ellipta iSvaizda ir kiekis pakuotéje 6
Temybric Ellipta yra dozuoti jkvepiamieji milteliai. @

Ellipta inhaliatoriy sudaro $viesiai pilkos spalvos, i§ plastiko pagamintas korpusas, smélio @os kandiklio
dangtelis ir dozés skaitiklis. Inhaliatorius yra supakuotas i folijos laminato dékla ir uzd s nupléSiamu
folijos dang¢iu. Dékle yra sausiklio paketélis, kuris sugeria drégme pakuotéje. ;é
Veikliosios medziagos tiekiamos baltos spalvos milteliy pavidalu atskirose liz '@kételiu{ juostelése,
esanciose inhaliatoriaus viduje. Kiekviename inhaliatoriuje yra arba 14, arb {doziq (14 arba 30 dieny
pakuoté). Be to, tickiamos sudétinés pakuotés, kuriose yra 90 (3 inhaliator1 30) doziy (90 dieny
pakuoté). | Jusy $alj gali bti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. ,\6

Registruotojas ¢ Q

GlaxoSmithKline Trading Services Limited 0
12 Riverwalk . 6
Citywest Business Campus Q\
Dublin 24 A

Airija

Gamintojas
X

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2, O
23 Rue Lavoisier, o
27000 Evreux, (
Prancuzija . K’

Jeigu apie §j vaista nor'@%noti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/. ﬁien Lietuva
GlaxoSmithKli armaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: + 0855200 Tel: + 370 52 691 947

§ é It@berlin-chemie.com
Bbuaraprs Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. MeHapuHu GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
boenrapus” EOO/] Belgique/Belgien
Ten.: + 359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
besofia@berlin-chemie.com
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: + 420222 001 111 Tel.: +36 23501301
cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com
Danmark Malta
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GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

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

Eesti

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

E)\AGdo
GlaxoSmithKline Movonpocwonn A.E.B.E.
TnA: +30210 68 82 100

Espaiia
Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: + 34 934 628 800

info@menarini.es

France

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

Hrvatska

Tel: + 385 1 4821 361
office-croatia@pberlin-chemie.com

O
Ireland $Q

GlaxoSmithKline (Ireland) Lim&
Tel: + 353 (0)1 4955000

N\
&
fsland @

Vistor hf.
Simi: +35@000

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39 050 971011

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. @

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: +31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 47 22 70 20 00

Osterreich @
GlaxoSmithKline Pharma GmbH @
Tel: +43 (0)1 970750 (
at.info@gsk.com Q®
Polska Q@

GSK Services Sp. z o,

Tel.: + 48 (0)22 576 9@

*

\
Portuga * Q

GlaxoSg ine — Produtos Farmacéuticos, Lda.

Tel:* 214129500
K@gsk.com

Romaénia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524

Slovenija

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

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

Slovenska republika

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

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

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB

Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com
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Latvija United Kingdom (Northern Ireland)

STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +371 67103210 Tel: +44 (0)800 221441
lv@berlin-chemie.com customercontactuk@gsk.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m.-{ménesio} mén.}.
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agenttiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu.
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Veiksmas po veiksmo instrukcijos

Kas sudaro §j inhaliatoriy?
Pirmg kartg naudojant Temybric Ellipta, Jums nereikés patikrinti, ar inhaliatorius tinkamai veikia.
Inhaliatorius yra i§ anksto uzpildytas vaistinio preparato dozémis ir paruostas naudojimui.

Temybric Ellipta inhaliatorius kartono déZutéje yra

Déklo
dangtis
Kartono dézuté__1 , ®6
Inhaliatorius 6&,
Sausiklis @

Déklas = - (

-

Inhaliatorius yra supakuotas dékle. Déklo neatidaryki@ ol nebiisite pasiruose ikvépti vaisto doze.
Kai busite pasiruoS¢ panaudoti inhaliatoriy, nupléSdarhi dengtj, atidarykite dekla. Dékle yra drégme
sugeriantis sausiklio paketélis. Sj sausiklio paketél]j istiteskite — jo negalima atidaryti, suvalgyti ar jkvepti.

I$émus inhaliatoriy i§ déklo, jis bus uzdarytas. Neatidarykite inhaliatoriaus tol, kol nebiisite pasiruose
ikvépti vaisto doze. Inhaliatoriaus etiketéje ir ant kartono dézutés tam skirtoje vietoje ties uzrasu ,,ISmetimo
data“ reikia uzraSyti data, kada inhaliatoriy reikia iSmesti. [Smetimo data (uzZrasyta po ,,ISmetimo data:*) yra
po 6 savaiciy po déklo atidarymo datos. Praéjus Siam laikui, inhaliatoriaus daugiau naudoti negalima.
Dékla reikia iSmesti po to, kai jis atidaromas pirma kartg.

Toliau pateiktos inhaliatoriaus naudojimo instrukcijos, kuriy reikia laikytis, naudojant ir 30 doziy (skirtas
vartoti 30 dieny), ir 14 doziy (skirtas vartoti 14 dieny) inhaliatorius.
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1) Perskaitykite prie§ pradédami vartoti vaista

Jeigu atidarote ir po to uZdarote inhaliatoriaus dangtelj nejkvépe vaisto, prarasite doze.
Prarastoji vaisto dozé bus saugiai uzdaryta inhaliatoriaus viduje, bet jos daugiau nebus galima jkvépti.
Nejmanoma atsitiktinai jkveépti per daug vaisto arba dvigubg vaisto doze vienu jkvépimu.

Dangtelis

Kiekvieng kartg atidare
dangtelj, paruosiate
vartojimui vieng vaisto 6

Dozés skaitiklis doze. @
Jis rodo, kiek vaisto doziy liko inhaliatoriuje. [] &
PrieS pradedant naudoti inhaliatoriy,
langelyje yra parodyta tiksliai 30 doziy.
Skai¢ius sumazéja vienetu (po 1) kiekvieng
karta atidarius dangtelj.

Kai lieka maziau kaip 10 doziy, pusé dozés
skaitiklio tampa raudonos spalvos.
Suvartojus paskuting doze, pusé dozés
skaitiklio langelio yra raudonos spalvos ir
matomas skaicius ,,0%“. Tada inhaliatorius yra
tuscias.

Tuo metu atidarius dangtelj, ne puse, o visas
dozés skaitiklio langelis tampa visiskai
raudonu.

&
Naudojant 14 doziy inhaliatoriy, pusé d&aiﬁklio taip pat tampa raudonos spalvos, kai lieka maziau kaip

10 doziy, o suvartojus paskuting doze; dozés skaitiklio langelio bus raudonos spalvos ir matomas
skaicius ,,0“. Dozés skaitiklis bus { skdi raudonas, jeigu dangtelis bus vél atidarytas.

2) Paruoskite doze . 6

Neatidarykite dangteli \ol nebisite pasiruose jkvépti doze.
Inhaliatoriaus negali tyti.

. Stumkitégteli Zemyn tol, kol iSgirsite spragteléjimg (,,spragt”).

Kandiklis

Ventiliavimo angos




Dabar vaistas yra paruostas jkvépimui.

Patvirtinimui dozés skaitiklyje matomas skai¢ius sumaz¢ja vienetu.

e Jeigu iSgirdus spragteléjimg (,,spragt”) dozés skaitiklyje matomas skaicius nesumazéja,
inhaliatorius neiSskirs vaisto. Pasiéme §j inhaliatoriy, kreipkités patarimo j savo vaistininka.

¢ Inhaliatoriaus negalima kratyti jokiomis aplinkybémis.
3) Ikvépkite vaisto

e Laikydami inhaliatoriy toliau nuo burnos, giliai iSkvépkite (taip, kad nejustuméte
diskomforto).

Negalima kvépuoti j inhaliatoriy.

o Kandiklj jkiskite tarp liipy ir jj tvirtai su¢iaupkite lipomis. 6
Neuzdenkite pirStais ventiliavimo angy. @

Q°
Norédami jkvépti Vais‘%@)‘l&s

suciaupkite kandiklj
Neuzdenkite piréta@htiliavimo angy.

e Viena kartg ilgai, tolygiai, gilia@gﬁkite. Kiek jmanoma ilgiau sulaikykite kvépavima (bent
3-4 sekundes).

o IStraukite inhaliatoriy i§ &ms.

e [étai, Svelniai iék\&"@
Vaistinis preparatas @Qonis gali biiti nejuntami, net tinkamai naudojant inhaliatoriy.
Kad isvalytumét iklj, naudokite sausq audinj prie§ uzdarydami dangtelj.

4) Uzda inhaliatoriy ir praskalaukite burna
. edami uzdaryti kandiklj, stumkite dangteli aukstyn tol, kol jis juda.
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o

¢ Po inhaliatoriaus panaudojimo praskalaukite burna vandeniu, jo nen i.
Taip sumazinsite burnos ar gerklés skausmingumo, kaip nepageidaujam@ kio, atsiradimo

tikimybe.
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