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Valstybé naré

Registravimo liudijimo turétojas

Sugalvotas pavadinimas

Stiprumas

Vaisto forma

Vartojimo biuidas

Austrija Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus forte 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, milteliai.
A-1140 Wien, Austrija

Austrija Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus standard 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, milteliai.
A-1140 Wien, Austrija

Austria Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus junior 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, milteliai.
A-1140 Wien, Austrija

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/100 Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgija milteliai.

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/250 Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgija milteliai.

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/500 Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgija milteliai.

Suomija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta | Viani Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 milteliai.
Espoo, Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 milteliai.
Espoo, Suomija

Suomija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 milteliai.
Espoo, Suomija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.

100 route de Versailles
78163 Marly-le-roi Cedex,
Prancitizija

milteliai.
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Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
100 route de Versailles milteliai.
78163 Marly- le- roi Cedex,
Pranciizija

Pranciizija Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
100 route de Versailles milteliai.
78163 Marly-le-roi Cedex,
Pranciizija

Vokietija GlaxoSmithKline GmbH & Co KG, | Viani mite 50 ug/100 pg 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Theresienhoehe 11, Diskus milteliai.
D-80339 Muenchen

Vokietija GlaxoSmithKline GmbH & Co KG, | Viani 50 pg/250 ug Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Theresienhoehe 11, milteliai.
D-80339 Muenchen

Vokietija GlaxoSmithKline GmbH & Co KG, | Viani forte 50 ug/500 pg 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Theresienhoehe 11, Diskus milteliai.
D-80339 Muenchen

Airija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
(trading as: Allen & Hanburys) milteliai.
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Airija

Airija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
(trading as: Allen & Hanburys) milteliai.
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Airija
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Airija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
(trading as: Allen & Hanburys) milteliai.
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Airija

Italija Menarini International Operations Aliflus Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Luxembourg S.A. milteliai.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Liuksemburgas

Italija Menarini International Operations Aliflus Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Luxembourg S.A. milteliai.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Liuksemburgas

Italija Menarini International Operations Aliflus Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Luxembourg S.A. milteliai.
1, Avenue de la Gare
L-1611 Liuksemburgas

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 50/100 Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Rue du Tilleul 13, milteliai.
B-1332 Genval, Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 50/250 Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Rue du Tilleul 13, milteliai.
B-1332 Genval, Belgija

Liuksemburgas | GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 50/500 Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Rue du Tilleul 13, milteliai.
B-1332 Genval, Belgija

Portugalija Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Diskus 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Estrada Marco do Grilo milteliai.
Zemouto, 2830 Coina
Portugalija
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Portugalija Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Estrada Marco do Grilo milteliai.
Zemouto, 2830 Coina
Portugalija
Portugalija Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Diskus 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Estrada Marco do Grilo milteliai.
Zemouto, 2830 Coina
Portugalija
Ispanija GlaxoSmithKline SA Brisair Accuhaler 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Parque Tecnologico de Madrid, milteliai.
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Ispanija
Ispanija GlaxoSmithKline SA Brisair Accuhaler 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Parque Tecnologico de Madrid, milteliai.
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Ispanija
Ispanija GlaxoSmithKline SA Brisair Accuhaler 50 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Parque Tecnologico de Madrid, milteliai.
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Ispanija
Svedija GlaxoSmithKline AB Viani Diskus mite 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Box 516, SE-169 29 Solna milteliai.
Svedija
Svedija GlaxoSmithKline AB Viani Diskus 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Box 516, SE-169 29 Solna milteliai.
Svedija
Svedija GlaxoSmithKline AB Viani Diskus forte 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Box 516, SE-169 29 Solna milteliai.
Svedija
Jungtiné Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 100 Accuhaler 50/100 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Karalysté trading as Allen & Hanburys; milteliai.

Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Jungtiné
Karalysté
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Jungtiné Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 250 Accuhaler 50/250 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Karalysté trading as Allen & Hanburys; milteliai.

Stockley Park West, Uxbridge,

Middlesex UB11 1BT, Jungtiné

Karalysté
Jungtiné Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 500 Accuhaler 50/500 Inhaliaciniai dozuoti Inhaliuoti.
Karalysté trading as Allen & Hanburys; milteliai.

Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Jungtiné
Karalysté
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II PRIEDAS
EUROPOS VAISTU AGENTUROS PATEIKTOS MOKSLINES ISVADOS IR PREPARATO

CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO LAPELIO
PATAISU PAGRINDAS
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MOKSLINES ISVADOS

VIANI DISKUS IR SUSIJUSIU PAVADINIMU VAISTU MOKSLINIO [VERTINIMO
BENDROJI SANTRAUKA (ZIURETI I PRIEDA)

Viani Diskus ir susijusiuy pavadinimy vaisty (zr. Nuomonés I prieda) sudétyje yra salmeterolio ir
fliutikazono propionato — fiksuotos dozés ilgai veikian¢io B-agonisto (LABA) salmeterolio ir
inhaliuojamojo kortikosteroido (ICS) fliutikazono propionato (FP) derinys, skirtas reguliariam astmos
gydymui, kai galima vartoti kelis preparatus (ilgai veikiantj beta-2-agonista ir inhaliuojamaji
kortikosteroida): pacientams, kuriems gydymas inhaliuojamaisiais kortikosteroidais néra pakankamas
ir pagal poreiki inhaliuojami trumpai veikiantys beta-2-agonistai, arba pacientams, kuriy liga
pakankamai kontroliuojama ir inhaliuojamuoju kortikosteroidu, ir ilgai veikianc¢iu beta-2-agonistu.

Kai kuriose ES valstybése narése Viani Discus ir susijusiu pavadinimy vaistai (zr. I priedq) yra
patvirtinti taikant abipusio pripazinimo procediira (MRP). Taikant $ia procediira Svedija yra
referenciné valstybé naré, o Austrija, Belgija, Suomija, Prancitizija, Vokietija, Italija, Airija,
Liuksemburgas, Portugalija, Ispanija ir Jungtiné Karalysté — susijusios valstybés narés.

Registravimo liudijimo turétojai kreipési dél I tipo pakeitimo, kuriam taikoma abipusio pripazinimo
procediira, sickdami iSplésti Siuo metu patvirtintas indikacijas, itraukiant pirming palaikomaja terapija
(IMT) fiksuotomis deriniy dozémis, gydant létine persistuojancia astma sergancius pacientus.
Referenciné valstybé naré ir susijusios valstybés narés 2005 m. rugpjucio 3 d. atmeté pakeitimus dél
indikacijy i$plétimo. Pagrindinis prieStaravimas susijgs su pacienty grupés identifikavimu, ypac ty
pacienty, kurie reaguoty vien i inhaliuojamuosius kortikosteroidus, nebuvo tinkamai iSnagrinétas.

Registravimo liudijimo turétoju nuomone, abipusés pripazinimo procediiros metu iskilg gincai buvo
registravimo liudijimo turétojai perdavé EMEA kreipimasi pagal Komisijos reglamento (EB) Nr.
1084/2003 6 straipsnio 13 dalj.

Zmonéms skirty vaisty komiteto (CHMP) svarstomas klausimas buvo toks: ar visiems létine
persistuojancia astma sergantiems pacientams tinka pirminé palaikomoji terapija fiksuotomis salmeterolio
ir fliutikazono propionato dozémis.

Zmonéms skirty vaisty komitetas dar karta jvertino paraiikos dél II tipo keitimy duomenis. Diskusija
apie pirminés palaikomosios terapijos fiksuotomis vaisty derinio dozémis tinkamuma vyko Zmonéms
skirty vaisty komitete, remiantis praneséjo ir pranes$éjo padéjéjo pateiktomis vertinimo ataskaitomis ir
registravimo liudijimo turétojy pateiktais duomenimis.

VEIKSMINGUMAS

Registravimo liudijimo turétojai svarbiy ir gerai atlikty klinikiniy tyrimy metu parodé, kad vidutinio
sunkumo létine persistuojancia astma sergantiems pacientams, kuriy liga blogai kontroliuojama vien
tik trumpai veikianciais [-agonistais, kombinuotas gydymas salmeteroliu ir fliutikazonu yra
veiksmingesnis nei gydymas vien tik salmeteroliu ar fliutikazonu.

GOAL (Optimalios astmos kontrolés uztikrinimo) tyrimo pacienty pogrupis, t. y. 1 sluoksnis, priedas,
1 zingsnis (pacientai, anksc¢iau negydyti ICS ir atitinkantys vidutinio sunkumo persistuojancios astmos
kriterijus, kurie buvo atrinkti gydyti Viani 50/100 ar FP 100 mkg dozémis), gali biti laikoma tinkama
tiksline pacienty grupe, vertinant Viani tinkamuma IMT. Lengva persistuojancia astma sergantiems
pacientams negali buti svarstomas kombinuotos IMT taikymas, o sunkesne ligos forma sergantiems
pacientams gali biiti taikomas intensyvesnis gydymas.

Esminis GOAL tyrimo kriterijus buvo pacienty, kuriems buvo uztikrinta puiki astmos kontrol¢,
santykis. CHMP nuomone, ,,astmos kontrolés* parametro kaip pirminio veiksmingumo kintamojo
naudojimas yra patikimas pacienty klinikinés buklés rodiklis ir yra kliniskai reikSmingas.

CHMP isreiské susirtipinima, kad bendroji rekomendacija, t. y. terapiné indikacija preparato
charakteristiky santraukoje (SPC), lems pernelyg intensyvy gydyma, ypac tiems pacientams, kuriems
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uztekty vien tik inhaliuojamyjuy kortikosteroidu. Registravimo liudijimo turétojy pasitilytos terapinés
indikacijos, itraukiancios ,,persistuojancia astma sergancius pacientus, kuriy biukle, ,, esant reikalui“
nepakankamai kontroliuojama inhaliuojamaisiais vien tik trumpo veikimo beta-2-agonistais, ir
kuriems pasireiskia ne maziau kaip du is iy klinikiniy astmos poZymiy: kvépuojamojo oro tritkumas,
kasdienis medikamenty vartojimas, kasdieniai simptomai (dienq ir (arba) naktj) “, nebuvo priimtos,
nes nepakankamai gerai jvardino pacienty grupg, kuriai biitina kombinuota terapija.

Vis délto CHMP pripazino, kad dabartinés klinikinés rekomendacijos (pvz., Pasaulinés astmos
gydymo iniciatyvos (GINA) rekomendacijos) apraso aplinkybes, kurioms esant galéty biiti pradétas
gydymas vaisty deriniu. Todél, CHMP nuomone, galima teikti rekomendacijas gydytojams dél
tinkamiausio dozavimo strategijos, skiriant pirming palaikomaja terapija fiksuoty doziy vaisty deriniu.
4.2 skyriuje ,,Posologija ir vartojimo biidas“ pateikta rekomendacija laikoma priimtina.

4.2 skyriuje pateikta rekomendacija leidzia trumpa laika skirti Viani Discus vidutinio sunkumo
persistuojancia astma sergantiems suaugusiesiems ir paaugliams, kuriems biitina skubi astmos
kontrolé. Pradiné doz¢ yra du kartus per diena skiriama 50 mkg salmeterolio/100 mkg FP inhaliacija.
Rekomendacijoje taip pat ispéjama apie biitinybe pereiti vien prie kortikosteroidy inhaliacijos, kai
uztikrinama astmos kontrolé. Taip pat pazymima, kad Viani néra tinkamas vartoti kaip IMT, gydant
pacientus, sergancius lengva ar sunkia astmos forma ir kad bendru atveju inhaliuojamieji
kortikosteroidai daugeliui pacienty tebéra pagrindinis vaistas.

Be SPC 4.2 skyriuje pateikty naujausiy duomeny, i SPC 5.1 skyriy ,,Farmakodinaminés savybés® buvo
itraukti kai kurie faktiniai GOAL tyrimo duomenys, ypac greitesnés kontrolés, gydant Viani nei vien
tik ICS, uztikrinimo laikotarpiai. SPC 5.1 skyriuje pateikta dabartiné informacija buvo tikslinta pagal
4.2 skyriaus rekomendacija.

SAUGUMAS

Siekiant patvirtinti salmeterolio/FP vartojima palaikomajai terapijai, buvo pateikti Sesiy pagrindiniy ir
dviejy pagalbiniy tyrimy duomenys. Nors salmeterolio (fliutikazono propionato) saugumas yra gerai
zinomas, CHMP nuomone, neturi biiti leista, kad visa tiksliné pacienty grupé patirty su beta-agonisty
vartojimu susijusius padaznéjusius Salutinius reiskinius. Remdamasis pirmiau iSdéstytais argumentais,
CHMP nesutiko su bendra 4.1 skyriaus rekomendacija dél IMT fiksuoty doziy vaisty derinio, bet
nusprendé, kad galima i 4.2 skyriy jtraukti rekomendacija dél trumpalaikés pirminés palaikomosios
Viani terapijos.

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKOS, ZYMEJIMO IR INFORMACINIO
LAPELIO PATAISU PAGRINDAS

Kadangi

e Zmonéms skirty vaisty komitetas apsvarsté kreipimasi pagal Komisijos reglamento (EB)
Nr. 1084/2003 6 straipsnio 13 dalj dél Viani Discus ir susijusiy pavadinimy vaisty (zr. |

prieda),

e  CHMP nusprendé¢, kad SPC 4.1 skyriuje pateikta indikacija dél pirminés palaikomosios
terapijos fiksuotomis salmeterolio ir fliutikazono propionato dozémis vidutinio sunkumo
persistuojancia astma sergantiems pacientams, néra priimtina, nes tai gali lemti pernelyg
intensyvy gydyma, ypac pacientams, kuriems uztekty vien tik inhaliuojamuyjy kortikosteroidy.
CHMP nuomone, negalima leisti, kad visa pacienty grupé patirty su beta-agonisty vartojimu
susijusius Salutinius reiskinius.

e Taciau CHMP sutiko, kad rekomendacija trumpa laika gydyti fiksuotomis salmeterolio ir
fliutikazono propionato dozémis yra priimtina taikant pirming palaikomaja vidutinio sunkumo
persistuojancia astma serganciy suaugusiyjy ir paaugliy, kuriems bitina skubi astmos
kontrol¢, terapija (pateikta SPC 4.2 skyriuje).
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e CHMP sutiko, kad faktiniai GOAL tyrimo duomenys, ypac¢ laikotarpis, per kuri greiciau
uztikrinama kontrolé gydant Viani nei vien tik ICS, turi biiti jtraukti { SPC 5.1 skyriy. Taip pat
bitinos kai kurios §io skyriaus pataisos atsizvelgiant i priimta 4.2 skyriaus rekomendacija.

Zmonéms skirty vaisty komitetas rekomendavo suteikti registravimo liudijimo pakeitima, kurio
preparato charakteristiky santrauka, Zzyméjimas ir informacinis lapelis yra pateikti I1I priede.
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III PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA
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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50/100 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai
Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 50/250 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai
Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50/500 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Vienoje dozéje yra 50 mikrogramy salmeterolio (ksinafoato pavidalu), ir 100, 250 arba 500
mikrogramy flutikazono propionato.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. VAISTO FORMA

Inhaliaciniai dozuoti milteliai.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Astma
Viani vartojamas astmai reguliariai gydyti, kai reikia kartu vartoti ilgai veikian¢iy 3, agonisty ir
inhaliaciniy kortikosteroidy. Jis tinka:
- ligoniams, kuriems inhaliaciniai kortikosteroidai ir prireikus inhaliuojami trumpai veikiantieji
[, agonistai nepakankamai veiksmingi;
arba
- ligoniams, kuriems kartu vartojami inhaliaciniai kortikosteroidai ir 8, agonistai pakankamai
veiksmingi.

Pastaba. Viani 50/100 mikrogramy dozé suaugusiems zmonéms ir vaikams, sergantiems sunkia astma
yra nepakankama.

Létiné obstrukciné plauciy liga (LOPL)

Viani vartojamas sunkios 1étinés obstrukcinés plauciy ligos simptomams gydyti, jei ligonio FEV1
(forsuotai iSkvepiamas tiiris per 1 s) yra mazesnis negu 50 % normalaus, o patiméjimai kartojasi,
nepaisant reguliaraus bronchodilatatoriy vartojimo

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Viani Diskus tinka tik inhaliacijoms.

Pacientus reikia ispéti, kad didziausiam poveikiui gauti Viani vartoti biitina reguliariai, net jei ligos
simptomuy néra.

Gydytojas ligonius turi reguliariai tikrinti, kad bty palaikoma optimali Viani dozé, kuria keisti gali tik
gydytojas. Buitina parinkti maZiausig doze, veiksmingai Salinancdia ligos simptomus. Jei juos
pavyksta pasalinti vartojant Viani du kartus per dieng, tada galima bandyti inhaliuoti vien tik
kortikosteroido. Kitas biidas yra pacientams, kuriems reikia vartoti ilgai veikiancio 3, agonisto,
galima bandyti viena karta per dieng vartoti Viani, jei, gydytojo nuomone, to pakanka ligai
kontroliuoti. Jei Viani vartojama vieng kartg per diena, tai pacientams, kuriuos priepuoliai istinka
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naktj, preparata vartoti reikia vakare, o tiems, kuriuos priepuoliai iStinka diena, preparata vartoti reikia
ryte.

Reikia vartoti tokio stiprumo Viani, kad jame esanti flutikazono propionato doz¢ atitikty ligos
sunkuma.

Gydytojai turéty zinoti, kad flutikazono propionato, lyginant su kitais inhaliaciniais steroidais,
dvigubai mazesné paros doz¢ iSreikSta mikrogramais yra tiek pat efektyvi gydant astma. Pavyzdziui,
100 mikrogramy flutikazono propionato atitinka mazdaug 200 mikrogramy beklometazono ar
budenozido. Jei ligoniui reikia kitokiy doziy negu ¢ia rekomenduojamos, tuomet tenka vartoti
tinkamas 3, agonisty ir kortikosteroidy dozes.

Rekomenduojamos dozés:

Astma
Vyresniems kaip 12 mety pacientams rekomenduojama inhaliuoti:

- arba du kartus per dieng vieng 50 mikrogramy salmeterolio ir 100 mikrogramy flutikazono
propionato dozg;

- arba du kartus per diena viena 50 mikrogramu salmeterolio ir 250 mikrogramy flutikazono
propionato dozeg;

- arba du kartus per dieng vieng 50 mikrogramy salmeterolio ir 500 mikrogramy flutikazono
propionato dozg.

Suaugusiems ir paaugliams, sergantiems persistuojancia vidutinio sunkumo astma (kuriems kasdien
pasireiskia astmos priepuoliai ir kasdien reikia naudoti priemones jiems nutraukti, ir kuriems yra
vidutinis ar sunkus ventiliacinés plauc¢iy funkcijos sutrikimas) ir yra svarbi greita astmos kontrolé,
trumpalaikis dvylikos savaic¢iy bandomasis laikotarpis gydant Viani gali biiti laikomas tuo pradiniu
palaikomuoju gydymu. Siais atvejais rekomenduojama pradiné dozé yra viena inhaliacija 50
mikrogramy salmeterolio ir 100 mikrogramy flutikazono propionato du kartus per dieng. Kai tik
pasiekiama astmos kontrolé, gydymas turi biiti perZitirétas ir apsvarstyta ar pacientas gali palaipsniui
pereiti tik prie inhaliaciniy kortikosteroidy.

Pradinio palaikomojo gydymo metu, kai néra vieno ar dviejy astmos sunkumo kriterijy, palyginus su
inhaliuojamuoju flutikazono propionatu, aiskios naudos nebuvo. Pastebimos naudos nebuvo ir lyginant
vieno inhaliuojamo flutikazono propionato vartojima pradiniam palaikomajam gydymui, kai néra
vieno ar dviejy astmos sunkumo kriterijy. Apskritai, inhaliuojami kortikosteroidai islicka pirmojo
pasirinkimo vaistu daugumai pacienty. Seretide neskiriamas pradiniam lengvos astmos gydymui.
50/100 mikrogramy stiprumo Seretide netinka suaugusiesiems ir vaikams, sergantiems sunkia astma,
gydyti. Pacientams, sergantiems sunkia astma, rekomenduojama nustatyti reikalinga inhaliuojamojo
kortikosteroido dozg pries skiriant fiksuota vaisty derini.

Pasiekus astmos kontrolg, gydyma reikia perzitréti ir nuspresti, ar pacientui palikti vien inhaliuojama
kortikosteroida.

4 mety ir vyresni vaikai:

Viena 50 mikrogramy salmeterolio ir 100 mikrogramy flutikazono propionato inhaliacija du
kartus per diena.

Didziausia rekomenduojama flutikazono propionato dozé vaikams gaunama per Viani Diskus yra
100 mikrogramy du kartus per diena.

Apie Viani vartojima jaunesniems kaip 4 mety vaikams duomeny néra.
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Létiné obstrukciné plaudiy liga

Suaugusiems pacientams:

Du kartus per dieng inhaliuoti vieng 50 mikrogramy salmeterolio ir 500 mikrogramy flutikazono
propionato dozg.

Ypatingos ligoniy grupés

Vyresniojo amziaus ar inksty ligomis sergantiems Zmonéms dozés mazinti nereikia. Apie Viani
vartojima kepeny ligomis sergantiems pacientams duomeny néra.

Disko naudojimas

Prietaisas atidaromas ir uztaisomas pastumiant svirtelg. Jo kandiklis kiSamas | burna ir apimamas
lupomis. Tuomet galima inhaliuoti vaisto dozg ir prietaisa uzdaryti.

4.3 Kontraindikacijos

Viani kontraindikuotinas pacientams, kuriems padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei
medziagai (zr. 6.1 skyriy).

4.4 Specialils jspéjimai ir atsargumo priemonés

Paprastai astma reikia gydyti palaipsniui, o poveiki pacientui reikia vertinti atsizvelgus i jo kliniking
biiklg ir plauciy funkcijos tyrimy duomenis.

Viani Diskus nelengvina iiminiy simptomu. Juos galima mazinti greitai ir trumpai veikianciu
bronchodilatatoriumi. Tokiy vaisty ligoniai visuomet turi turéti po ranka.

Jei trumpai veikianc¢iy bronchodilatatoriy simptomams lengvinti reikia vis daugiau, vadinasi, ligos
kontrolé sunkéja, ir pacienta privalo apzitiréti gydytojas.

Staigus ir progresuojantis astmos kontrolés sunkéjimas gali grésti gyvybei, todél gydytojas turi skubiai
apziuréti ligoni. Tokiu atveju reikia apsvarstyti galimybe gydyti didesnémis kortikosteroidy dozémis.
Pacienta privalo apzitiréti gydytojas ir tuo atveju, jei vartojama Viani dozé nepadeda pakankamai
kontroliuoti astma. Astma ar létine obstrukcine plauciy liga sergancius pacientus prireikus galima
gydyti papildomomis kortikosteroidy dozémis.

Astma sergantiems ligoniams gydymo Viani staiga nutraukti negalima, nes padidéja paiméjimo
pavojus. Vaisto dozg reikia mazinti gydytojui prizitirint. Nutraukus pacienty, serganciy létine
obstrukcine plauciy liga, gydyma, gali pasireiksti simptominé dekompensacija, todél juos turi
prizitréti gydytojas.

Kaip ir kitokiy inhaliaciniu vaisty, kuriy sudétyje yra kortikosteroiduy, taip ir Viani reikia atsargiai
vartoti ligoniams, sergantiems plauciy tuberkulioze.

Atsargiai jo turi vartoti ir pacientai, sergantys sunkiomis Sirdies ir kraujagysliu sistemos ligomis (tarp
ju ir Sirdies ritmo sutrikimu), cukriniu diabetu, negydyta hipokaliemija ar tirotoksikoze.

Labai retai gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje (zr. 4.8 skyriy). Tai reikia i tai atkreipti démesi
skiriant pacientams, sergantiems cukriniu diabetu.

B, agonistai, pateke i sisteming kraujotaka, galéty sukelti sunkia hipokaliemija, bet inhaliavus
gydomasias salmeterolio dozes, jo koncentracija plazmoje yra labai nedidelé.

EMEA/CHMP/123464/2006/LT 14/40 © EMEA 2007



Kaip ir inhaliuojant kitokiy medikamenty, vartojant Viani gali prasidéti paradoksinis bronchu
spazmas, dél kurio tuoj po inhaliacijos sustipréja Svokstimas. Viani Diskus vartojima bitina tuoj pat
nutraukti, ligoni istirti ir, jei reikia, gydyti kitaip.

Vienoje Viani dozéje yra 12,5 mg laktozés. Toks kiekis paprastai nekenkia laktozés netoleruojantiems
Zmonéms.

Atsargiai reikia keisti kitoki gydyma Viani inhaliacijomis, ypac jei jtariama, kad dél ankstesnio
gydymo geriamaisiais steroidais antinksciy funkcija yra susilpnéjusi.

Kaip ir vartojant kitokiy inhaliaciniy kortikosteroidu, ypa¢ dideles dozes ir ilgai, gali pasireiksti
sisteminis poveikis. Toks poveikis Zymiai maziau tikétinas, negu vartojant geriamuosius
kortikosteroidus. Galimas sisteminis poveikis: Cushing’o sindromas, panasiis { Cushing’o sindroma
pozymiai, antinks¢iy funkcijos nuslopinimas, augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams, sumazéjgs
kauly mineralinis tankis, katarakta ir glaukoma.

Todél svarbu pacientus reguliariai tikrinti ir sumazinti inhaliuojamojo kortikosteroido doze iki
maziausios efektyvios, kuri padeda kontroliuoti astma.

Jeigu vaikas ilgai gydomas inhaliaciniais kortikosteroidais, rekomenduojama reguliariai matuoti jo

agi.

Ilgai gydant didelémis inhaliuojamuju kortikosteroidy dozémis gali biiti nuslopinta antinksciuy veikla ir
i§sivystyti iminis antinks¢iy Zievés nepakankamumas. Sis pavojus ypaé gresia vaikams ir paaugliams,
jaunesniems kaip 16 mety ir vartojantiems dideles flutikazono propionato dozes (paprastai >

1000 mikrogramy per diena). Labai retai, bet buvo aprasyti atvejai, kai buvo nuslopinta antinksciy
veikla ir atsirado timinis antinks¢iy Zievés nepakankamumas, vartojant flutikazono propionato dozes
nuo 5000 iki 1000 mikrogramy. ISprovokuoti Giminj antinks¢iy Zievés nepakankamuma gali tokios
buklés, kaip trauma, operacija, infekcija ar staigus dozés sumazinimas. Simptomai paprastai
neapibrézti ir gali pasireiksti anoreksija, skausmais pilve, svorio kritimu, nuovargiu, galvos skausmu,
pykinimu, vémimu, hipotenzija, samonés pritemimu, hipoglikemija ir traukuliais. Streso laikotarpiu ar
ruosiantis planinei chirurginei operacijai gali reikéti papildomai vartoti geriamyju kortikosteroidy.

Gydymo inhaliaciniu flutikazono propionatu privalumas yra tas, kad geriamyju kortikosteroidy
poreikis sumazéja iki minimumo, bet pacientams, kuriems geriamyjy kortikosteroidy vartojimas
kei¢iamas inhaliacijomis, dar ilgai iSlieka pavojus, kad ju antinksCiy funkcijos rezervas bus sumazegjes.
Rizika islieka ir tiems ligoniams, kurie anksc¢iau kritiSku momentu buvo gydomi didelémis
kortikosteroidu dozémis. Toki lickamaji antinks¢iy funkcijos susilpnéjima biitina turéti omenyje streso
metu (dél kritinés buklés ar planinés operacijos) ir, jei reikia, imtis tinkamo gydymo kortikosteroidais.
Antinksciy funkcijai jvertinti prie$ planines operacijas gali prireikti specialisto konsultacijos.

Ritonaviras gali smarkiai padidinti flutikazono propionato koncentracija plazmoje. Todél reikia vengti
jo vartoti kartu su flutikazonu, nebent tikétina nauda pacientui nusvertia sisteminio kortikosteroidy
Salutinio poveikio pavoju. Kartu su flutikazono propionatu skiriant kitus, stipriai veikian¢ius CYP3A
inhibitorius, taip pat padidéja Salutinio poveikio pavojus (zr. 4.5 skyriu ,,Saveika su kitais vaistiniais
preparatais ir kitokia sgaveika).)

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Vengti kartu vartoti tiek selektyvius, tiek ir neselektyvius beta blokatorius, nebent biity svarbi
priezastis juos naudoti.

Kartu vartojant kitus beta adrenerginius vaistus galimas papildomas poveikis.
Normaliomis salygomis jkvépus flutikazono propionato jo koncentracija plazmoje biina nedidelé, nes
jis smarkiai pirmiausiai metabolizuojamas zarnose ir kepenyse, kur vyksta ir jo sisteminis iSvalymas,

tarpininkaujant citochromui P450 3A4. Todél nepanasu, kad flutikazono propionatas turéty
reik§mingos klinikai vaisty saveikos.
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Tarpusavio saveikos tyrime su sveikais asmenimis, vartojanciais flutikazono propionata i nosi,
ritonaviras, kuris labai smarkiai slopina citochroma P450 3A4, skiriant ji po 100 mg du kartus per
dieng, padidino flutikazono propionato koncentracija plazmoje kelis Simtus karty, dél to Zymiai
sumazéjo kortizolio koncentracija plazmoje. Néra informacijos apie tokia vaisty saveika vartojant
inhaliuojamaji flutikazono propionata, bet manoma, kad flutikazono propionato koncentracija
plazmoje turéty zZymiai padidéti. PraneSama apie Cushing’o sindromo ir antinks¢iy funkcijos
nuslopinimo atvejus. Tokio vaisty derinio reikia vengti, nebent siekiama nauda atsverty padidéjusi
sisteminio gliukokortikoido Salutinio poveikio pavoju.

Nedidelés apimties tyrimo su sveikais savanoriais duomenimis, silpnesnis CYP3A inhibitorius
ketokonazolis padidino flutikazono propionato ekspozicija po vienkartinés inhaliacijos 150 %. Dél to
plazmoje kortizolio kiekis sumazéjo daugiau, negu vartojant viena flutikazono propionata. Kartu
gydant kitu stipriu CYP3A inhibitoriumi itrakonazoliu taip pat tikétina, kad padidés sisteminé
flutikazono propionato ekspozicija ir sisteminio Salutinio poveikio rizika. Todél skirti Siuos vaistus
reikia atsargiai ir vengti, jei tik imanoma, jais gydyti ilgai.

4.6 NéStumo ir Zindymo laikotarpis

Duomeny apie salmeterolio ir flutikazono propionato vartojima nésStumo ir zindymo laikotarpiu yra
nepakankamai, kad biity galima nustatyti Zalingg poveiki Zmonémes.

Bandymai su gyviinais parod¢, kad B, receptoriy agonistai ir gliukokortikoidai sukelia vaisiaus
anomalijas (zr. 5.3 skyriy).

Vartoti Viani néStumo laikotarpiu galima tik tuomet, jei laukiama nauda motinai didesné uz galima
pavoju vaisiui.

Néscioms moterims gydyti biitina vartoti maziausias veiksmingas flutikazono propionato dozes, kurios
padeda kontroliuoti astmos simptomus.

Salmeterolis ir flutikazono propionatas issiskiria su ziurkiy pienu. Duomeny apie $iy medziagy
koncentracija moters piene néra. Viani vartoti Zzindymo laikotarpiu galima tik tuomet, jei laukiama
nauda motinai didesné uz galima pavoju ktdikiui.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Kadangi Viani sudétyje yra salmeterolio ir flutikazono propionato, nepageidaujamy reakcijy pobidis ir
stiprumas gali priklausyti nuo abiejy vaisto sudétiniy daliy. Kartu skiriant Sias veikliasias medZziagas,
kokiy nors papildomy nepageidaujamy reiskiniy nestebéta..

Salmeteroliui ir flutikazono propionatui biidingos nepageidaujamos reakcijos toliau i§vardytos pagal
organy sistemy klases ir daznj. Daznio apibtdinimai: labai dazni (>1/10), dazni (>1/100 ir <1/10),
nedazni (>1/1000 ir <1/100) ir labai reti (<1/10000), tarp ju pavieniai atvejai. Labai dazni, dazni ir
nedazni nepageidaujami reiskiniai nustatyti pagal klinikiniy tyrimy duomenis. Daznis placebo grupéje
nebuvo jskai¢iuotas. Labai reti reiskiniai nustatyti pagal atsitiktinius duomenis, gautus vaistui
pasirodzius prekyboje.

Organy sistemos Nepageidaujamos reakcijos DazZnis
Infekcijos ir Burnos ir gerklés kandidozé Daznas
infestacijos
Imuninés sistemos Padidéjusio jautrumo reakcijos, pasireiskiancios:
sutrikimai

Odos padidéjusio jautrumo reakcijos Nedaznas
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Organy sistemos Nepageidaujamos reakcijos DazZnis
Angioedema (dazniausiai veido burnos ir gerklés), Labai retas
kvépavimo sutrikimai (dusulys ir/ar bronchy
spazmas), anafilaktinés reakcijos.

Endokrininiai Cushing’o sindromas, panasis { Cushing’o sindroma | Labai retas

sutrikimai poky¢iai, antinks¢iy slopinimas, augimo sulétéjimas
vaikams ir paaugliams, sumazgjgs kauly mineraly
tankis, katarakte, glaukoma

Metabolizmo ir Hiperglikemija Labai retas

mitybos sutrikimai

Psichikos sutrikimai | Nerimas, miego sutrikimai, elgsenos pakitimai, Labai retas
iskaitant hiperaktyvuma ir dirgluma (daugiausiai
vaikams)

Nervy sistemos Galvos skausmas *Labai daznas

sutrikimai
Tremoras Daznas

Sirdies sutrikimai Sirdies plakimas Daznas
Tachikardija Nedaznas
Sirdies aritmijos (iskaitant priesirdziy virpéjima, Labai retas
supraventrikuling tachikardija ir ekstrasistoles)

Kvépavimo sistemos, | Gerklés sudirginimas Daznas

kratinés Iastos ir

tarpusienio sutrikimai | Uzkimimas/disfonija Daznas
Paradoksinis bronchy spazmas Labai retas

Raumenuy, kauly ir Raumeny méslungis DazZnas

jungiamojo audinio

sutrikimai Artralgija Labai retas
Mialgija Labai retas

*Daznai placebo grupéje

Gauti praneSimai apie Salutinj B, agonisto poveiki, toki kaip tremoras, Sirdies plakimai ir galvos
skausmas, bet jis buvo linkes greitai praeiti ir reguliariai gydant mazéjo.

Kai kuriems pacientams dél flutikazono propionato gali uzkimti balsas ir atsirasti burnos ir gerklés
kandidozé. Balso uzkimima ir kandidozg gali palengvinti gerklés skalavimas vandeniu pavartojus
preparato. Simptominé kandidozé gali biiti gydoma vietiskai vaistais nuo grybelio, nenutraukiant
gydymo Viani Diskus.

Galimas sisteminis poveikis yra Cushing’o sindromas, { Cushing’o sindroma pana$iy pozymiy
i8sivystymas, antinks¢iy slopinimas, augimo sulétéjimas vaikams ir paaugliams, kauly mineraly tankio
sumazéjimas, katarakta ir glaukoma (zr. 4.4 skyriy).

Gauti reti pranesSimai apie hiperglikemijos atvejus (zr. 4.4 skyriy).

Kaip ir gydant kitais inhaliaciniais preparatais, gali atsirasti paradoksinis bronchy spazmas (zr. 4.4
skyriy).

4.9 Perdozavimas
Klinikiniy duomeny apie Viani perdozavima néra, bet zinomas jo sudedamyjy daliy perdozavimas.

Salmeterolio perdozavimo simptomai yra tremoras, galvos skausmas ir tachikardija. Geriausi antidotai
yra kardioselektyvaus poveikio B blokatoriai, kuriy pacientams, linkusiems i bronchy spazmus, reikia
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vartoti atsargiai. Jei gydyma Viani tenka nutraukti dél jo sudétyje esancio f agonisto salmeterolio
perdozavimo, vietoj Viani reikia vartoti tinkamo steroido. Be to, gal pasireiksti hipokaliemija, todél
gali tekti vartoti kalio preparaty.

Uminis perdozavimas: Inhaliavus didesnes flutikazono propionato dozes, negu rekomenduojamos
gali laikinai susilpnéti antinks¢iy sistemos funkcija. D¢l to skubiy priemoniy imtis nereikia, nes
normali antinks¢iy funkcija atsinaujina per kelias dienas. Ta patvirtina kortizolio koncentracija
plazmoje.

Létinis inhaliuojamojo flutikazono propionato perdozavimas: (Zr. 4.4 skyriuje antinksciy
slopinimo rizika). Gali prireikti kontroliuoti antinksciy veikla. Perdozavus flutikazono propionato vis
tiek galima tegsti gydyma Viani tokiomis dozémis, kurios sureguliuoja simptomus.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — adrenerginiai ir kiti vaistai nuo astmos, ATC kodas — R03 AK06

Viani astmos klinikiniai tyrimai

Dvylikos ménesiy trukmés tyrime (optimalios astmos kontrolés pasickimas GOAL [Gaining Optimal
Asthma ControlL]), kuriame dalyvavo 3416 suaugusiyjy ir paaugliy, serganciy pastovia astma, buvo
lyginamas Viani saugumas ir efektyvumas su vienu inhaliuojamuoju kortikosteroidu (flutikazono
propionatu) norint nustatyti, ar galima pasiekti astmos kontrolés tikslus. Dozés buvo didinamos kas 12
savaiciy, kol biidavo pasiekiama visiska** astmos kontrol¢ arba didziausia vaisto dozé. GOAL tyrimas
parod¢, kad astmos kontrolé buvo pasiekta daugiau pacienty gydytuy Viani, negu gydyty vien
inhaliuojamuoju kortikosteroidu (IKS) , ir kontrolei pasiekti reikéjo mazesnés kortikosteroido dozés.

Gera astmos kontrolé grei¢iau pasiekiama Seretide, nei vien tik IKS. Gydant Seretide, 50 % Zmoniy
pirmoji individuali geros kontrolés savaité buvo pasiekta po 16 dieny, lyginant su 37 dienomis, kuriy
prireiké pacientams, gydytiems IKS. Anksciau steroidais negydyty astma sergan¢iy Zmoniy pogrupyje
individuali geros kontrolés savaité buvo pasiekta po 16 dieny gydant Seretide ir po 23 dieny gydant
IKS.

Tyrimo duomenys parodé:

Pacienty, kuriems astma pavyko gerai kontroliuoti*(GK) ir visiSkai
kontroliuoti**(VK) procentas po 12 ménesiy
Salmeterolis/FP FP

Gydymas prie§ tyrima GK VK GK VK
Gydomi be IKS (vien SABA) 78% 50% 70% 40%
Maza IKS dozé (<500 mikrogramy 75% 44% 60% 28%
beklametazono dipropionato (BDP) ar
lygiaverté dozé/dienai)
Vidutiné IKS dozé (>500- 62% 29% 47% 16%
1000 mikrogramy BDP ar lygiaverte
dozé/dienai)
Jungtiniai 3 gydymo lygiy duomenys 71% 41% 59% 28%

*QGerai kontroliuojama astma: kartkartémis atsirandantys simptomai ar SABA vartojimas, ar maziau
negu 80 % numatytos plauciy funkcijos, naktimis neprabundama, néra patimejimy, néra Salutinio
poveikio, dél kurio reikty keisti gydyma.

**Visiskai kontroliuojama astma: néra simptomy, nenaudojamas SABA, daugiau ar lygu 80 %
numatytos plauciy funkcijos, naktimis neprabundama, néra patiméjimy, néra Salutinio poveikio, dél
kurio reikty keisti gydyma.
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Sio tyrimo rezultatai rodo, kad sergantiems vidutinio sunkumo bronchine astma, kuriems reikia greitai
astma sukontroliuoti, pradinis palaikomasis gydymas Viani yra 50/100 mikrogramy dozé du kartus
per dieng (Zr. 4.2 skyriy).

Viani poveikio létinei obstrukcinei plauciy ligai klinikiniy tyrimy duomenys

placebo poveikiu, parodé, kad reguliariai vartojant Viani 50/500 mikrogramy doz¢ greitai ir
pastebimai pageréja plauciy funkcija, gerokai sumazéja dusimas, priepuoli Salinan¢iy medikamenty
vartoti reikia maziau. Dvylikos ménesiy laikotarpiu sumazéjo 1étinés obstrukcinés plauciy ligos
patiméjimy skaicius (nuo 1,42 iki 0,99) ir patiméjimy, kuriy metu tenka papildomai vartoti geriamyjy
kortikosteroidy, skaicius (nuo 0,81 iki 0,47).

Veikimo btdas
Viani susideda i§ salmeterolio ir flutikazono propionato, kuriy veikimo biidas skiriasi. Atitinkami
abiejy vaisty veikimo mechanizmai aptarti toliau.

Salmeterolis
Salmeterolis yra 12 valandy selektyviai veikiantis B, adrenoreceptoriy agonistas. Jis turi ilga Soning
granding, kuri jungiasi su iSorine receptoriaus dalimi.

Salmeterolis sukelia ilgiau trunkantj (maziausiai iki 12 val.) bronchy iSplétima, negu taikant
rekomenduojamas trumpo poveikio B, agonisty dozes.

Flutikazono propionatas

Taikant flutikazono propionata inhaliacijomis rekomenduojamomis dozémis, jis pasizymi
glukokortikoidams biidingu prieSuzdegiminiu poveikiu plauc¢iuose, dél to sumazéja astmos simptomai
ir patimé&jimy daznis, ir nebiina to Salutinio poveikio, kuris pastebimas kortikosteroidus skiriant
sistemiSkai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Kartu skiriant inhaliuoti salmeterolio ir flutikazono propionato, kiekvieno komponento
farmakokinetika nesiskiria nuo farmakokinetikos, kai vaisty skiriama atskirai. Todél farmakokinetikos
atzvilgiu, kiekvienas vaistas aptariamas atskirai.

Salmeterolis

Salmeterolis veikia plauciuose lokaliai, todél jo koncentracija plazmoje néra gydomojo poveikio
rodiklis. Be to, duomeny apie salmeterolio farmakokinetika yra nedaug, nes plazmoje sunku nustatyti
maza jo koncentracija (apie 200 pg/ml ar maziau), kuri atsiranda inhaliuojant gydomasias dozes.

Flutikazono propionatas

Inhaliuoto flutikazono propionato absoliutus biologinis prieinamumas, priklausomai nuo inhaliacijai
naudojamo prietaiso, yra mazdaug 10-30 % nominalios dozés. Pastebéta, kad astma ar 1étine
obstrukcine plauciy liga sergantiems pacientams §is procentas yra dar mazesnis.

Absorbcija i sisteming kraujotaka vyksta pro plaucius i$ pradziy greitai, po to sulétéja. Likusi
inhaliuotos dozés dalis gali biiti nuryta, bet jos reikSmé sisteminiam poveikiui yra minimali dél mazo
tirpumo vandenyje ir metabolizmo prie$ patenkant | sisteming kraujotaka, dél to pro burna patekusio
vaisto prieinamumas yra mazesnis negu 1 %. Sisteminis poveikis tolygiai didéja, didinat inhaliuojama
doze.

Flutikazono propionato $alinima apibiidina didelis plazmos klirensas (1150 ml/min.), didelis
pasiskirstymo turis (apie 300 1), nusistovéjus koncentracijai, ir galutinis pusinés eliminacijos laikas,

kuris yra mazdaug 8 valandos.

Prie plazmos baltymuy prisijungia 91 % vaisto dozés.
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Flutikazono propionatas labai greitai pasalinamas iS sisteminés kraujotakos, daugiausia dél to, kad
citochromo P450 fermentas CYP3A4 pavercia ji neaktyviu karboksirtigsties metabolitu. Kiti, dar
nenustatyti metabolitai, Salinami su iSmatomis.

Flutikazono propionato inksty klirensas yra nereikSmingas. Tik 5% dozés, daugiausia metabolity
pavidalu, Salinama su §lapimu. Didziausia dozés dalis nepakitusio preparato ar metabolity pavidalu
Salinama su iSmatomis.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Sprendziant i§ bandymu su gyviinais, kurie salmeterolio ksinafoato ir flutikazono propionato vartojo
atskirai, vaisto vartojimo saugumas zmonéms priklauso vien tik nuo farmakologinio poveikio
stiprumo.

Gyviiny veisimosi tyrimai parodé, kad gliukokortikoidai gali sukelti apsigimimus (gomurio skeltuma,
skeleto vystymosi sutrikimus). Vis délto, Sie duomenys, gauti bandymy su gyvinais metu, atrodo,
néra svarbilis zmonéms, vartojantiems rekomenduojamas vaisto dozes. Tiktai didelés salmeterolio
ksinafoato dozés gyviinams sukélé embriotoksini (fetotoksini) poveiki. Vartojant abiejy preparaty
kartu, ziurkéms daZniau pasireik§davo pokyciai, biidingi dideliy gliukokortikoidy doziy sukeltoms
anomalijoms: keitési bambings arterijos vieta ir nevisiSkai sukaulédavo pakausio kaulas.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medziagy sarasas

Laktozés monohidratas (turintis pieno baltymuy).

6.2 Nesuderinamumas

Duomenys nebiitini.

6.3 Tinkamumo laikas

18 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

Inhaliaciniai milteliai yra lizdin¢je ploksteléje, kurios pagrindas pagamintas i§ PVC, o dangtelis i§
nuimamos aliuminio folijos. Juostelé patalpinta atitinkamos formos plastikiniame prietaise.

Plastikinis prietaisas tickiamas kartoninése dézutése, kuriose yra:
1 prietaisas, kuriame yra 28 dozés

1 prietaisas, kuriame yra 60 doziy

arba 2 prietaisai, kuriuose yra po 60 doziy

arba 3 prietaisai, kuriuose yra po 60 doziy

arba 10 prietaisy, kuriuose yra po 60 doziy

Gali biiti prekiaujama ne visy dydziy pakuotémis.
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6.6  Specialus reikalavimai likuc¢iams naikinti

Diskas atpalaiduoja miltelius, kurie inhaliuojami { plaucius.
Doziy skaitiklis disko virsuje rodo, kiek doziy liko.
Smulkiau vartojimo instrukcija pateikta informaciniame lapelyje.

7. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

[Pildyti savo $alies kalba]

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

[Pildyti savo Salies kalba]
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ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS

EMEA/CHMP/123464/2006/LT 22/40 © EMEA 2007



ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50/100 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Salmeterolio ksinafoatas/Flutikazono propionatas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje yra 50 mikrogramy salmeterolio (ksinafoato pavidalu) ir 100 mikrogramy flutikazono
propionato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas.

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
Inhaliaciniai dozuoti milteliai.

1 diskas

28 dozés

1 diskas
60 doziy

2 diskai po 60 doziu
3 diskai po 60 doziy

10 disku po 60 doziy

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Pries vartojima perskaityti informacinj lapel;.

Inhaliuoti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. JSIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo $alies kalba]

EMEA/CHMP/123464/2006/LT

25/40

© EMEA 2007



MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DISKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50/100 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Salmeterolio ksinafoatas/Flutikazono propionatas

Inhaliuoti.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapelj.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)
28 arba 60 doziy

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 50/250 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Salmeterolio ksinafoatas/Flutikazono propionatas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje yra 50 mikrogramy salmeterolio (ksinafoato pavidalu) ir 250 mikrogramy flutikazono
propionato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas.

4., VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
Inhaliaciniai dozuoti milteliai.

1 diskas

28 dozés

1 diskas
60 doziu

2 diskai po 60 doziy
3 diskai po 60 doziy

10 disky po 60 doziu

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaityti informacinij lapel;.

Inhaliuoti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. I prieda (pildyti savo $alies kalba)]

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo Salies kalba]

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]
15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DISKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 50/250 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Salmeterolio ksinafoatas/Flutikazono propionatas

Inhaliuoti.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

28 arba 60 doziy

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (zr. I prieda) 50/500 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Salmeterolio ksinafoatas/Flutikazono propionatas

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Vienoje dozéje yra 50 mikrogramy salmeterolio (ksinafoato pavidalu) ir 500 mikrogramy flutikazono
propionato.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Laktozés monohidratas.

4., VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE
Inhaliaciniai dozuoti milteliai.

1 diskas

28 dozés

1 diskas
60 doziu

2 diskai po 60 doziy
3 diskai po 60 doziy

10 disky po 60 doziu

5.  VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Prie§ vartojima perskaityti informacinij lapel;.

Inhaliuoti.

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

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO

PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

[Zr. 1 prieda — pagal nacionalinius reikalavimus]

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

[Pildyti savo $alies kalba]

13. SERIJOS NUMERIS

Serija

14. ISIGIJIMO TVARKA

[Pildyti savo $alies kalba]

15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

[Pildyti savo Salies kalba]
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

DISKO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (zZr. I prieda) 50/500 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti milteliai

[Zr. 1 prieda (pildyti savo Zalies kalba)]
Salmeterolio ksinafoatas/Flutikazono propionatas

Inhaliuoti.

2. VARTOJIMO METODAS

Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.

3. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

4. SERIJOS NUMERIS

Serija

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

28 arba 60 doziy

6. KITA
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INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Viani Diskus ir susij¢ pavadinimai (Zr. I priedg) 50/100 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti
milteliai
Viani Diskus ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50/250 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti
milteliai
Viani Diskus ir susije¢ pavadinimai (Zr. I prieda) 50/500 mikrogramy inhaliaciniai dozuoti
milteliai
[Zr. 1 prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Salmeterolis/Flutikazono propionatas

Prie§ pradédami vartoti §j vaista, atidZiai perskaitykite visg informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty bet kokiy klausimu, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda $iame lapelyje neminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys
Kas yra Viani Diskus ir nuo ko jis vartojamas

Kas zinotina pries vartojant Viani Diskus
Kaip vartoti Viani Diskus

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Viani Diskus

Kita informacija

IR

1. KAS YRA VIANI DISKUS IR NUO KO JIS VARTOJAMAS

Viani Diskus yra i$lietas plastmasinis inhaliacijy prietaisas, kuriame yra folijos juostelé su 60
puslyciu. Kiekvienoje piislytéje yra 50 mikrogramy veikliosios medziagos salmeterolio (ksinafoato
pavidalu) ir 100, 250 ar 500 mikrogramy veikliosios medziagos flutikazono propionato.

Salmeterolis priklauso vaisty, vadinamy ilgai veikianciais bronchy pleCiamaisiais vaistais (kuriy
poveikis trunka maziausiai 12 valandy), grupei. Jis padeda kvépavimo takams islikti atviriems, taip
oras lengviau { juos patenka ir iSeina. Flutikazono propionatas priklauso vaisty, vadinamy
kortikosteroidais, grupei. Sie vaistai mazina kvépavimo taky pabrinkima ir sudirginima. Reguliariai
vartojamas salmeterolio ir flutikazono propionato derinys apsaugo nuo astmos priepuoliy atsiradimo.
Viani nepadeda kontroliuoti staigiy dusulio ir $vokstimo priepuoliu. Tokiy priepuoliy atveju jums
reikia vartoti greitai veikiancius ,,pirmosios pagalbos® vaistus. Viani Diskus taip pat taikomas
pastoviam sunkios l1étinés obstrukcinés plauciy ligos (LOPL) simptomy gydymui. Siekiant tinkamai
kontroliuoti astma ir palengvinti LOPL simptomus, Viani biitina vartoti kasdien taip, kaip paskyré

gydytojas.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT VIANI DISKUS
Viani Diskus vartoti draudzZiama:

- jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) salmeterolio ksinafoatui, flutikazono propionatui arba
pagalbinei medZziagai — laktozés monohidratui.
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Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Jusy gydytojas atidZiau stebés gydyma, jei sergate Sirdies liga, dél kurios Sirdies susitraukimai yra
neritmiski ar greiti, jei skydliaukés veikla pernelyg aktyvi, padidéjgs kraujospiidis, jei sergate cukriniu
diabetu (Viani gali padidinti cukraus koncentracija kraujyje), jei Zemas kalio kiekis kraujyje, taip pat
jeigu gydotés ar ankséiau gydétés nuo tuberkuliozés (TB).

Kiekvienoje Viani Diskus dozgje yra iki 12,5 mg laktozés. Taciau laktozés kiekis Siame vaiste
paprastai nesukelia jokiy problemy laktozés netoleruojantiems pacientams.

Jeigu ilga laika vartojate dideles Viani dozes, viena i§ veikliyju medziagy, flutikazono propionatas,
gali sustabdyti natiiralig steroidiniy hormony gamyba antinks¢iuose. Dél to gali iSretéti kaulai, atsirasti
katarakta, glaukoma, padidéti svoris, suapvaléti veidas (tapti ménulio formos), padidéti kraujospidis,
vaikams ir paaugliams gali sulététi augimas. Jusuy gydytojas reguliariai Jus tikrins dél $iy Salutiniy
poveikiy bei parinks maziausia astma kontroliuojancia Viani dozg.

Jei Jus ilga laika vartojote dideles Viani dozes ir staiga nutraukéte vartojima ar sumazinote dozg, labai
retai gali pasireiksti Salutinis poveikis. Jis taip pat gali pasireiksti, jei susergate infekcine liga arba
patiriate stipry stresa (pavyzdziui, atsitikus rimtam nelaimingam atsitikimui arba operacijos atveju).
Sis $alutinis poveikis — tai pilvo skausmas, nuovargis, apetito netekimas, silpnumas, viduriavimas,
svorio kritimas, galvos skausmas ar mieguistumas, Zemas kalio kiekis kraujyje, mazas kraujospiidis ir
traukuliai. Kad iSvengtuméte ¢ia iSvardyty simptomu, tuo metu gydytojas gali Jums skirti papildoma
kortikosteroidy doze.

Kity vaisty vartojimas

Pasakykite gydytojui, jei vartojate arba neseniai vartojote kokiuy nors kity vaisty, iskaitant vaistus nuo
astmos ar bet kuriuos vaistus isigytus be recepto. Kai kuriais atvejais Viani gali netikti vartoti kartu su
kitais vaistais.

Pasakykite gydytojui, jei neseniai buvote gydytas kortikosteroidais (geriamaisiais ar
injekuojamaisiais). Gydytojas turi tai Zinoti, kad sumazinty antinksciy funkcijos pazeidimo rizika.

Viani nereikéty vartoti kartu su vaistais, vadinamais B-blokatoriais (pvz., atenololis, propranololis,
sotalolis), nebent jums taip nurodé gydytojas. Kai kuriy riSiy priesvirusiniai ir prieSgrybeliniai vaistai
(pvz., ritonaviras, ketokonazolis ir itrakonazolis) gali padidinti flutikazono propionato kieki Jisu
organizme ir taip padidinti nepageidaujamo poveikio rizika. Siuos vaistus vartokite tuo pagiu metu,
kaip ir Viani tik tokiu atveju, jei taip Jums nurodé gydytojas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Prie§ Viani vartojima néStumo ir Zindymo laikotarpiu pasitarkite su gydytoju. Gydytojas pasakys, ar
Siuo laikotarpiu galite vartoti Viani.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Mazai tikétina, kad su Viani susijes galimas nepageidaujamas poveikis paveiks gebéjima vairuoti ar
valdyti mechanizmus.

3.  KAIP VARTOTI VIANI DISKUS

Dozavimas

Svarbu, kad Viani vartotuméte kiekviena dieng taip, kaip nurodyta, kol gydytojas pasakys, kad
vartojima turite nutraukti.

Viani Diskus skirtas tik inhaliuoti.

Iprastinés dozés astmai gydyti
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Vyresniems kaip 12 mety zmonéms reikia inhaliuoti:

Du kartus per dieng viena Viani Diskus 50/100 mikrogramy inhaliaciniy dozuoty milteliy dozg;
Arba du kartus per diena viena Viani Diskus 50/250 mikrogramy inhaliaciniy dozuoty milteliy dozg;
Arba du kartus per diena viena Viani Diskus 50/500 mikrogramy inhaliaciniy dozuoty milteliuy dozg;.

4-12 mety vaikams

Reikia inhaliuoti du kartus per dieng viena Viani Diskus 50/100 mikrogramy inhaliaciniy dozuoty
milteliy doze.

Sio vaisto nerekomenduojama vartoti jaunesniems kaip 4 mety vaikams.

Iprastinés dozés létinei obstrukcinei plauciy ligai gydyti

Suaugusiems zmonéms

Du kartus per diena galima inhaliuoti po viena Viani Diskus 50/500 mikrogramy inhaliaciniy dozuoty
milteliy doze;.

Gydytojas paskirs maziausio stiprumo geriausiai kontroliuojantj simptomus Viani Diskus. Jei vartojant
Viani Diskus du kartus per diena simptomai kontroliuojami gerai, gydytojas gali nuspresti sumazinti
dozg iki vieno karto per diena. Inhaliuojama galéty buti vieng karta per dieng vakare, jei pasireiskia
naktiniai simptomai, arba viena karta per diena, ryte, jei simptomai pasireiskia diena. Svarbu, kad
laikytumétés gydytojo nurodymy, kiek inhaliacijy ir kaip daznai vartoti.

Nevartokite Viani staigiam dusulio ar §vokstimo priepuoliui nutraukti, kadangi jis Jums taip greitai
nepadés. Tam reikia vartoti greitai veikianciy “pirmosios pagalbos” vaisty (tokiu, kaip salbutamolis),
kuriy visada turétuméte nesiotis su savimi. Bikite atsargus ir nesumaisSykite Viani inhaliatoriaus su
“pirmosios pagalbos” inhaliatoriumi.

Jeigu sunku kvépuoti ar tkvépus Viani sustipréja §vokstimas, tuoj pat nutraukite vaisto vartojima, ir
nedelsiant apie tai pasakykite savo gydytojui, kad jis galéty jvertinti Jusy buklg ir nustatyti gydyma.

Jeigu astma pasunkéja arba néra gerai kontroliuojama (Jis §voksciate ir Jums reikia daugiau greitai
veikianciy ,,pirmosios pagalbos® vaisty), nedidinkite Viani inhaliacijy skaiciaus. Nedelsiant kreipkités
1 savo gydytoja, kad jis galéty i$ naujo jvertinti Jiisy bukle ir nustatyti, kiek vaisty turite vartoti.

Viani Diskus naudojimo instrukcija

Gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas turéty Jums paaiskinti, kaip tinkamai naudotis inhaliatoriumi.
Prietaisq reikia iSimti i§ dézutés. Naujas prietaisas yra uzdaras.

Diskus jtaise yra piuslelés, kuriose yra Viani milteliy pavidalu. Ant Diskus prietaiso virSaus yra
skaitiklis, kuriame matyti, kick doziy liko. Skai¢iai i8déstyti mazéjimo tvarka iki 0. Skaiciai nuo 5 iki
0 yra raudonos spalvos, kad ispéty jus, jog liko tik keletas doziy. Kai skaitiklis parodo 0, inhaliatorius

yra tuscias.

Inhaliatoriaus naudojimas

Pastimus Diskus svirtelg, atsidaro maza angelé burnos kandiklyje ir atveriama pislelé folijos
juosteléje, kur yra milteliai, paruosti jkvépimui. Uzdarant Diskus, svirtelé automatiskai grizta i prading
padéti, o iSorinis gaubtas apsaugo Diskus, kai jis nenaudojamas. Norédami ji naudoti, atlikite toliau
paraSytus veiksmus:
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1. ATIDARYKITE: kad atidarytuméte Diskus, iSorinj gaubta laikykite vienoje rankoje, o kitos
rankos nyksti uzdékite ant idubos nyks¢iui. Stumkite nyksti tolyn nuo saves, kol isgirsite
spragteléjima.

2. PASTUMKITE: laikykite Diskus taip, kad burnos kandiklis biity pries jus. Galite ji laikyti
desingje ar kair¢je rankoje. Stumkite svirtelg tolyn nuo saves, kol iSgirsite spragteléjima. Dabar
Diskus paruostas naudoti. Kiekviena karta, kai svirtelé pastumiama, piislelé atidaroma ir
milteliai yra paruosti jkvépimui. Nezaiskite su svirtele, nes tuomet atidaromos puslelés ir vaistas
Svaistomas veltui.

3. IKVEPKITE: prie§ vartodami vaista atidziai perskaitykite §j skyreli.

- Laikykite Diskus toliau nuo burnos, iSkvépkite kiek tik galite. Nekvépuokite i Diskus
inhaliatoriy.

- Pridékite burnos kandiklj prie lopy. Lygiai ir giliai ikvépkite i§ Diskus, ne per nosi.

- Atitraukite Diskus nuo burnos.

- Sulaikykite kvépavima mazdaug 10 sekundziy arba kaip jimanoma ilgiau.

- Létai iskvépkite.

- Isskalaukite burna vandeniu ir ji iSspjaukite — tai gali padéti apsisaugoti nuo pienligés
atsiradimo ir uzkimimo.
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4. UZDARYKITE:
- Kad uzdarytuméte Diskus, stumkite nyksc¢io iduba atgal link saves tiek, kiek ji slysta.
- Kai uzdarote Diskus, jis spragteli. Svirtelé grizta i prading padéti. Diskus v¢él paruostas naudoti.

Inhaliatoriaus valymas

Isvalykite Diskus burnos kandiklj sausu audeklu.

Pavartojus per didel¢ Viani Diskus doze

Svarbu vartoti Viani taip, kaip rekomendavo gydytojas. Jei atsitiktinai pavartojote didesng dozg, gali
atsirasti Salutinis poveikis, pavyzdziui, Sirdis gali susitraukinéti dazniau nei paprastai, galite netvirtai
jaustis, gali skaudéti galva, atsirasti raumeny silpnumas, skaudéti sanarius, taip pat sumazéti
steroidiniy hormony, kuriuos gamina antinksciai, kiekis. Paprastai Sis poveikis iSnyksta tgsiant
gydyma, taciau jeigu vartojote didesnes dozes ilga laika, turétuméte pasitarti su savo gydytoju ar
vaistininku.

PamirSus pavartoti Viani Diskus
Jei pamirSote pavartoti vaisto, vartokite kita doze tada, kai reikia. Nevartokite dvigubos dozés tam, kad
kompensuotuméte praleistaja.

Nustojus vartoti Viani Diskus

Labai svarbu, kad Viani vartotuméte kiekviena dieng taip, kaip nurodyta, nebent gydytojas nurodé
nutraukti vaisto vartojima. Nenutraukite Viani vartojimo staiga, nes tai gali sustiprinti simptomus ir
sukelti organizmo hormony sutrikimus.

Jeigu norite daugiau suzinoti apie Sio vaisto vartojima, kreipkités i gydytoja arba vaistininka.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Viani, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti $alutinj poveikj, nors tai btina ne visiems. Kad iSvengtuméte
Salutinio poveikio, gydytojas skirs Jums maziausia astma kontroliuojancia Viani dozg. Cia aprasomas
Salutinis poveikis, apie kurj prane$a Zmongs, vartojantys Viani.

Labai daznas Salutinis poveikis pasireiskia daugiau kaip 1 i§ 10 zmoniy, vartojanciy §j vaista.
- Galvos skausmas, nors paprastai tgsiant gydyma §is poveikis sumazéja.

Daznas Salutinis poveikis pasireiSkia nuo 1 1§ 10 iki 1 i§ 100 Zmoniy, vartojanciy $] vaista.

- Pienligé (skausmingos kreminés geltonos spalvos iskilios démés) burnoje ir rykléje. Liezuvio,
ryklés skausmingumas ir balso uzkimimas. Apsisaugoti gali padéti burnos skalavimas vandeniu
ji i8spjaunant iskart po kiekvieno vaisto pavartojimo. Gydytojas pienligei gydyti gali paskirti
papildomy priesgrybeliniy preparaty.

- Netvirtumo jausmas ir greiti arba neritmiski Sirdies susitraukimai (Sirdies plakimas). Sis
Salutinis poveikis paprastai yra nekenksmingas ir susilpnéja, kai gydymas tgsiamas.

- Raumeny méslungis.

Nedaznas Salutinis poveikis pasireiskia nuo 1 i§ 100 iki 1 i§ 1000 Zmoniy, vartojanciu $i vaista.
- Bérimas.
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- Labai didelis Sirdies susitraukimu daznis (tachikardija).

Labai retas Salutinis poveikis pasireiskia maziau nei 1 i§ 10 000 Zmoniy, vartojanciy $i vaista.

- Alergijos pozymiai: niezéjimas, pabrinkimas (paprastai veido, lupy, liezuvio ar ryklés),
sunkumas kvépuojant, Svokstimas ar kosulys (bronchy spazmas). Jei pastebite Siuos simptomus
arba jie atsiranda iSkart po Viani pavartojimo, nedelsiant kreipkités i gydytoja, nes galite biiti
alergiskas Viani.

- Viani gali pazeisti normalia steroidiniy hormony gamyba organizme, ypac jei vartojate dideles
dozes ilga laika. Gali sulététi vaiky ir paaugliy augimas, suplonéti kaulai, atsirasti katarakta,
glaukoma, padidéti kiino svoris, padidéti kraujospudis ir suapvaléti (tapti ménulio formos)
veidas (Cushing‘o sindromas).

- Neritmiski Sirdies susitraukimai arba atsirade papildomi Sirdies susitraukimai (aritmijos).
Pasakykite apie tai savo gydytojui, bet nenutraukite Viani vartojimo, nebent taip nurodé
gydytojas.

- Cukraus (gliukozés) kiekio kraujyje padidéjimas (hiperglikemija). Jei sergate diabetu, gali
prireikti daznesnio cukraus kiekio kraujyje matavimo, galbiit ir jprasto diabeto gydymo
korekcijos.

- Nerimo pojiitis, sutrikes miegas ir elgesio pokyciai, pvz., nejprastas aktyvumas ir dirglumas
(daugiausia vaikams).

- Kvépavimo sunkumai ar Svokstimas (bronchy spazmas) sustipréja iSkart po Viani pavartojimo.

- Skaudantys, pating sanariai, raumeny skausmai.

Jeigu kuris i$ Salutiniy poveikiy tampa stiprus arba atsiranda Siame lapelyje neminétas Salutinis

poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI VIANI DISKUS

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Laikyti ne aukstesnéje kaip 30 °C temperatiiroje.

Ant etiketés ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, preparato vartoti negalima.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti

nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka

6. KITA INFORMACIJA

Viani Diskus sudétyje yra

- Veikliosios medziagos yra 50 mikrogramy salmeterolio (ksinafoato pavidalu) ir 100, 200 arba
500 mikrogramy flutikazono propionato.

- Pagalbiné medziaga yra laktozés monohidratas (kuriame yra pieno baltymuy).

Kaip atrodo Viani Diskus ir jo pakuotés turinys

Milteliai inhaliacijoms i§ anksto paruosti vartojimui.

Prietaisai supakuoti | dézutes, kuriose yra:

1 Diskus, kuriame yra 28 dozés ikvépimui

arba
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1, 2, 3 ar 10 Diskus prietaisy, kuriy kiekviename yra 60 doziy jkvépimui.
Gali biiti prekiaujama ne visy dydziy pakuotémis.
Registravimo liudijimo turétojas ir Gamintojas

Registravimo liudijimo turétojas
[Zr. I prieda (pildyti savo Salies kalba)]

Gamintojas

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations),
Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 ODJ, Jungtiné Karalysté
Tel: +44 (0)1920 463993

Fax: +44 (0)1920 864000

Kitose EEE $alyse §is vaistas registruotas tokiais pavadinimais:

Austrija Viani Diskus
Belgija Viani Diskus
Suomija Viani Diskus
Pranciizija Viani Diskus
Vokietija Viani Diskus
Airija Viani Diskus
Italija Aliflus Diskus
Liuksemburgas Viani Diskus
Portugalija Veraspir Diskus
Ispanija Brisair Accuhaler
Svedija Viani Diskus
Jungtiné Karalysté Viani Accuhaler

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas {data}
[Pildyti savo $alies kalba]

ISsamia informacija apie §i vaista galite rasti resgistravimo liudijimo turétojo tinklapyje.
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