I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Katrs izsmidzinajums (izsmidzinata deva, pa iemutni izvadita deva) satur 9 mikrogramus glikopironija
bromida, kas atbilst 7,2 mikrogramiem glikopironija (glycopyrronium), un 5 mikrogramus formoterola

fumarata dihidrata (formoteroli fumaras dihydricus).

Tas atbilst dozetajai 10,4 mikrogramu glikopironija bromida devai, t. i., no varsta izvaditajai devai, kas
ir ekvivalenta 8,3 mikrogramiem glikopironija un 5,8 mikrogramiem formoterola fumarata dihidrata.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Aerosols inhalacijam zem spiediena, suspensija (aerosols inhalacijam zem spiediena)

Balta suspensija.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Bevespi Aerosphere indicéts bronhodilatgjosai balstterapijai, lai mazinatu simptomus pieaugusiem
pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS) (skatit 5.1. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Ieteicama deva ir pa divam inhalacijam divas reizes diena (divas inhalacijas no rita un divas
inhalacijas vakara).

Pacientiem janorada nelietot vairak par 2 inhalacijam divas reizes diena.

Ja izlaista deva, ta jalieto pec iesp&jas atrak un nakama deva jalieto parastaja laika. Nedrikst lietot
dubultu devu, lai kompens€tu aizmirsto devu.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Gados vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem Bevespi Aerosphere var lietot
ieteicamaja deva. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai nieru slimibu terminala
stadija, kad nepiecieSama dialize, $is zales lietojamas tikai tad, ja paredzamais ieguvums atsver
potencialo risku (skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar viegliem vai vid&ji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem Bevespi Aerosphere var lietot
ieteicamaja deva. Atbilstosu datu par Bevespi Aerosphere lietoSanu pacientiem ar smagiem aknu
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darbibas trauc&jumiem nav, un Siem pacientiem zales jalieto uzmanigi (skatit 4.4. un
5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Bevespi Aerosphere nav piemérots lietoSanai bérmiem un pusaudziem (lidz 18 gadu vecumam) HOPS

gadfjuma.

LietoSanas veids

Inhalacijam.

Noradijumi par lietosSanu
Aktiviz€jot Bevespi Aerosphere, no flakona zem spiediena ar lielu atrumu tiek izdalits noteikts
suspensijas tilpums. Pacientam ieelpojot caur iemutni vienlaikus ar inhalatora aktivizé$anu, viela kopa
ar ieelpoto gaisu nonak elpcelos.
Piezime: pacientam jaierada pareiza inhalacijas tehnika. Svarigi noradit pacientam:
e ripigi izlastt noradijumus par lietoSanu, kas sniegti lietoSanas instrukcija pacientiem, iepakota
kopa ar katru inhalatoru;
¢ nelietot inhalatoru, ja mitrumu uzstico$a viela, kas ir folijas pacina, ir izbirusi;
e sagatavot inhalatoru, to pakratot un izsmidzinot gaisa Cetras reizes pirms pirmas lietoSanas
reizes un divas reizes, kad inhalators nav lietots vairak neka septinas dienas, atradies zema
temperattira vai nokritis.

Lai plaus$as nonaktu pietickams aktivas vielas daudzums, aerosola darbinaSana jakoording ar ieelpu.
Pacienti, kuriem ir apgrtitino$i saskanot aerosola darbinaSanu ar ieelpu, var lietot Bevespi Aerosphere
kopa ar krajtelpu, lai nodroSinatu pareizu zalu lietoSanu. Pieradita saderiba ar Aerochamber Plus
Flow-Vu krajtelpas ierici (skatit 5.2. apakSpunktu).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apak$punkta uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nav paredzéets akiitai lietoSanai

Bevespi Aerosphere nav indicéts akiitu bronhu spazmu epizozu arstéSanai, t. i., ka glabsanas terapija.
Astma
Bevespi Aerosphere nedrikst lietot astmas arst€Sanai.

Paradoksalas bronhu spazmas

Tapat ka visu inhal&jamo zalu, arT So zalu ievadiSana var izraisit paradoksalas bronhu spazmas, kas var
apdraudét dzivibu. Ja rodas paradoksalas bronhu spazmas, arst€Sana ar §$Tm zalém japartrauc un
jaapsver cita terapija.

Kardiovaskularas blakusparadibas

P&c muskarinreceptoru antagonistu un simpatomimétisku lidzeklu, tai skaita glikopironija vai
formoterola, lietoSanas iesp&jamas kardiovaskularas blakusparadibas, pieméram, sirds aritmijas, t. i.,
priekS§kambaru fibrilacija un tahikardija. Pacienti ar kliniski nozZimigu nekontrol&tu kardiovaskularu
slimibu bija izslégti no kliniskiem pétijumiem. Bevespi Aerosphere uzmanigi jalieto pacientiem ar
smagiem kardiovaskulariem trauc&jumiem, pieméram, ar iS§€misku sirds slimibu, tahiaritmijam vai
smagu sirds mazspgju.



Piesardziba jaievero arT pacientiem ar tireotoksikozi vai apstiprinatu vai iesp&jamu pagarinatu QTc
intervalu (skatit 4.5. apaksSpunktu).

Hipokaliémija
B.-adrenergisko agonistu terapija var izraisit nozimigu hipokali€miju, kas var pastiprinat noslieci uz
sirds aritmijam. Kalija limena pazeminasSanas seruma parasti ir parejosa, papildterapija nav

nepieciesama. Pacientiem ar smagas pakapes HOPS hipokaliemiju var pastiprinat hipoksija un
vienlaicigi veikta terapija (skatit 4.5. apakSpunktu).

Hiperglikémija
Lielu pr-adrenergisko agonistu devu inhalacija var paaugstinat glikozes limeni plazma.

Antiholinergiska iedarbiba

Antiholinergiskas darbibas dél Bevespi Aerosphere uzmanigi jalieto pacientiem ar simptomatisku
prostatas hiperplaziju, urina aizturi vai ar slégta kakta glaukomu (skatit 4.8 apakspunktu).

Pacienti ar smagiem nieru darbibas traucéjumiem

Glikopironijs izdalas parsvara caur nierém, tap&c pacientus ar smagiem nieru darbibas traucg€jumiem
(kreatinina klirenss < 30 ml/min), arT pacientus ar nieru slimibu terminala stadija, kad nepiecieSama
dialize, ar Bevespi Aerosphere drikst arstet tikai tad, ja paredzamais ieguvums atsver potencialo risku
(skatit 5.2. apakSpunktu).

Pacienti ar smagiem aknu darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar smagiem aknu darbibas trauc€jumiem Bevespi Aerosphere drikst lietot tikai tad, ja
paredzamais ieguvums atsver potencialo risku (skatit 5.2. apakSpunktu). Jakontrolg, vai Siem
pacientiem nerodas nevélamas blakusparadibas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Ar Bevespi Aerosphere mijiedarbibas p&tijumi nav veikti, tomer, nemot vera in vifro petijumu
rezultatus, uzskata, ka metaboliskas mijiedarbibas iesp&amiba ir neliela (skatit 5.2. apakSpunktu).

Ta ka glikopironija eliminacija notiek galvenokart caur nierém, iesp&jama mijiedarbiba ar zalem, kas
ietekm@ nieru eliminacijas mehanismus. /n vitro glikopironijs ir OCT2 un MATE1/2K nieru
transportvielu inhibitoru substrats. Cimetidina — OCT2 un MATE! izm&ginajuma inhibitora —
ietekme uz inhalgjama glikopironija izkliedi, lietojot to vienlaicigi, ierobezota apmera palielinaja ta
kop&jo sistemisko iedarbibu (AUCo.) par 22 % un nedaudz samazinaja nieru klirensu par 23 %,

Farmakodinamiska mijiedarbiba

Citi antimuskarini un simpatomimétiki

Bevespi Aerosphere lietoSana kopa ar citam antiholinergiskam zalém un/vai ilgstosas darbibas .-
adrenergiskos agonistus saturo$am zalém nav pétita un nav ieteicama, jo tas var pastiprinat zinamas
inhal&jamo muskarinreceptoru antagonistus vai 3, adrenergisko agonistu blakusparadibas. (skatit 4.4.
un 4.9. apakspunktu).

Lai gan formali in vivo mijiedarbibas p&tijumi ar Bevespi Aerosphere nav veikti, p&tjjumos nav iegtitu
klmiski mijiedarbibas pieradijumi, lietojot vienlaicigi ar citam zalem HOPS arstéSanai, tostarp ar
islaicigas darbibas f;-adrenergiskiem bronhodilatatoriem, metilksantiniem un peroraliem un
inhal&jamiem steroidiem.



Zalu izraisita hipokaliemija

Vienlaiciga lietoSana ar metilksantina atvasinajumiem, steroidiem vai kaliju neaizturoSiem
diurétiskajiem Iidzekliem var pastiprinat iesp&amo sakotn&jo B,-adrenergisko agonistu
hipokaliemisko iedarbibu, tapec vienlaicigas lietoSanas gadijuma jaievero piesardziba (skatit 4.4.
apakspunktu).

p-adrenergiskie blokatori

B-adrenergiskie blokatori (tai skaita acu pilienos) var vajinat vai inhibé&t B,-adrenergisko agonistu,
pieméram, formoterola, iedarbibu. No vienlaicigas gan neselektivo, gan selektivo B-adrenergisko
blokatoru lietoSanas jaizvairas, ja vien nav parliecinoSa iemesla to lietoSanai. Ja nepiecieSami f3-
adrenergiskie blokatori (tai skaita acu pilieni), vélams izvéléties kardioselektivus B-adrenergiskos
blokatorus, lai gan ar tie jalieto uzmanigi.

Cita farmakodinamiska mijiedarbiba
Bevespi Aerosphere jalieto uzmanigi pacientiem, kuri tiek arstéti ar zaleém, kas, ka zinams, pagarina
QTec intervalu (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Datu par Bevespi Aerosphere lietosanu griitniec€m nav.

Vienas devas petijumos cilvékam atklats, ka loti mazs glikopironija daudzums $kerso placentas
barjeru. Petijumos dzivniekiem formoterols un glikopironijs, katrs atseviski, loti lielas devas/loti
augsta sisteémiskas iedarbibas ITmeni izraisija nev€lamas blakusparadibas reprodukcijas p&tijumos
(skatit 5.3. apakSpunktu).

Bevespi Aerosphere griitniecibas laika drikst lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums atsver
potencialo risku.

BaroSana ar kraiti

Nav zinams, vai glikopironijs vai formoterols izdalas mates piena. Zinots par glikopironija un
formoterola nokliisanas pieradijumiem Zzurku matiSu piena.

Bevespi Aerosphere lietosana sievietem, kuras baro ar kriiti, apsverama tikai tad, ja paredzamais
ieguvums matei ir lielaks par jebkadu iesp&amo risku zidainim (skatit 5.3. apakSpunktu).

Fertilitate

Petijumi zurkam liecina par nevélamu ietekmi uz fertilitati tikai tada devu Iiment, kas parsniedz
maksimalo kop&jo formoterola iedarbibu cilveékam (skatit 5.3. apaksSpunktu). Glikopironijs
neietekméja zurku fertilitati nelabveligi. Maz ticams, ka Bevespi Aerosphere lieto$ana ieteicamaja
deva ietekm@s cilveka fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bevespi Aerosphere neietekm@ vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus. Kaut gan janem véra, ka vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus, biezi var
bt reibonis un slikta diSa. Ja tas notiek, nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojot mehanismus.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

DroSuma raksturojumu nosaka ar atsevisko kombin&to zalu sastavdalu lietoSanu saistita zalu grupu
antiholinergiska un Br-adrenergiska iedarbiba. Biezakas blakusparadibas pacientiem péc Bevespi
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Aerosphere lietoSanas bija galvassapes (1,9 %), slikta dusa (1,4 %), muskulu spazmas (1,4 %) un
reibonis (1,3 %).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida balstas uz Bevespi Aerosphere klinisko p&tijumu
rezultatiem, pécregistracijas perioda iegiito pieredzi, ka ari pieredzi, kas iegiita, lietojot atseviskas
sastavdalas un saistitas zales.

Nevelamo blakusparadibu biezums definéts, izmantojot $adu klasifikaciju: loti biezi (=1/10), biezi
(>1/100 Iidz <1/10), retak (=1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 Iidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000),
nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem datiem).

1. tabula. Nevélamas blakusparadibas atbilsto$i bieZumam un organu sistému klasei (OSK)
Organu sistemu klase Véelamais termins BieZums
Imiinas sistémas Paaugstinatas jutibas reakcijas, taja skaita Retak
traucéjumi izsitumi un nieze
Vielmainas un uztures Hiperglikémija' Retak
traucejumi
Psihiskie traucgjumi Trauksme Biezi

Uzbudinajums
andy Retak
Nemiers
Bezmiegs
o Ivassapes' .
Nervu sistemas Galvass.apes Biezi
I Reibonis
traucejumi Trice!
Retak
Tahikardija Retak
. .. Sirdsklauves
Sirds funkcijas . o i S
¢ e . Sirds aritmijas (priekSkambaru fibrilacija,
raucejumi supraventrikulara tahikardija un ekstrasistoles)
Kunga un zarnu trakta Sausuma sajiita mute’, slikta diisa Biezi
traucéjumi
Skeleta, muskulu un Muskulu spazmas' Biezi
saistaudu sistémas
bojajumi
Nieru un urinizvades Urincelu infekcija Biezi
sistémas traucejumi Urina aizture? Retak
Vispargji traucéjumi un Sapes kriisu kurvi Biezi
reakcijas ievadiSanas
vieta

! Blakusparadiba saistita ar formoterola lietosanu
? Blakusparadiba saistita ar glikopironija lietosanu

ZinoS$ana par iesp&jamam neveélamam blakusparadibam




Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinoSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Bevespi Aerosphere pardoze$ana var izraisit pastiprinatas antiholinergiskas un/vai f3,-adrenergiskas
iedarbibas pazimes un simptomus, no kuriem biezakie ir redzes migloSanas, sausuma sajtita mute,
slikta diiSa, muskulu spazmas, trice, galvassapes, sirdsklauves un sistoliska hipertensija.
PardozeSanas gadijuma janodroSina atbilstosa pacienta simptomu kontrole un novéroSana, ja
nepieciesams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipaSibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai, adrenergiskie lidzekli
kombinacija ar antiholinergiskiem lidzekliem, ATK kods: RO3ALO07.

Darbibas mehanisms

Bevespi Aerosphere sastava ir divi bronhodilatatori: glikopironijs — ilgstoSas darbibas
muskarinreceptoru antagonists (ari dévéts par antiholinergisku Iidzekli) — un formoterols — ilgstosas
darbibas B,-adrenergisko receptoru agonists ar strauju darbibas sakumu.

Glikopironijam ir [idzvertiga afinitate pret muskarinreceptoru apakstipiem no M1 lidz M5.
Farmakologiska iedarbiba elpcelos tam izpauzas, inhib&jot M3 receptorus gludaja muskulatiira, kas
izraisa bronhu paplasinasanos. Formoterols tiesi atslabina elpcelu gludo muskulatiiru, kas ir sekas
cikliska AMF daudzuma palielinajumam, jo aktivéjas adenilatciklaze. So ar dazadiem darbibas
mehaniskiem apveltito vielu kombinacija rada papildinoSu iedarbibu, salidzinot ar katras vielas
atsevisku lietoSanu.

Muskarmreceptoriem un Br-adrenoreceptoriem centralajos un periferajos plausu elpcelos ir dazads
blivums, tapéc muskarinreceptoru blokatori efektivak atslabina centralos elpcelus, bet B,-adrenergiskie
agonisti efektivak atslabina periféros elpcelus. Gan centralo, gan perifero elpcelu atslabinasana
kombingtas terapijas gadijuma var veicinat labveligo ietekmi uz plausu funkciju.

Farmakodinamiska iedarbiba

Trijos 3. fazes, 24 nedelu pétijumos (PINNACLE 1, PINNACLE 2 un PINNACLE 4) Bevespi
Aerosphere nodrosindja kliniski nozimigu plauSu funkcijas (izsakot ar rita minimalo fors&to izelpas
tilpumu pirms devas lietosanas 1 sekundé [FEV|]) uzlabosanos, salidzinot ar placebo — iedarbibas
sakums 1. diena bija 5 miniites p&c pirmas devas lietoSanas (uzlabosanas, salidzinot ar placebo, par
attiecigi 187 ml, 186 ml un 179 ml PINNACLE 1, PINNACLE 2 un PINNACLE 4 p&tijuma

[p <0,001]). Vidgja bronhodilatgjosa iedarbiba, kas iegiita no sérijveida FEV1 mérijjumiem 1. diena un
12. nedela PINNACLE 1 petjjuma, paradita 1. att€la. PINNACLE 2 petijuma rezultati bija lidzigi
PINNACLE 1 noverotajiem.


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

1.

1.

sakumstavokli

Korigéta videja FEV, (ml) parmaina, salidzinot ar

attels - Videéja FEV, parmaina, salidzinot ar sakumstavokli, 1. diena un 12. nedéla
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—&#— Placebo

Sirds elektrofiziologija

Visaptverosa ar placebo un ar aktivu lidzekli (moksifloksacinu) kontroléta QT pétijuma 69 veselam
petamam personam netika atklata klmiski nozimiga ietekme uz QT intervalu, izmantojot 10 ms
slieksni. Lielaka vid&ja (90 % augsgja ticamibas robeza) atskiriba no placebo sakotngji un individuali
korigétam QT bija 3,1 (4,7) ms, lietojot Bevespi Aerosphere (14,4 /10 mikrogrami), un 7,6 (9,2) ms,
lietojot glikopironiju/formoterolu astonas reizes lielaka glikopironija un Cetras reizes lielaka
formoterola deva neka ieteicama deva.

Kliniska efektivitate

Bevespi Aerosphere kliniskas izstrades programma ietvéra tiTs 24 nedelu, randomizetus,
dubultmask®@tus, ar placebo kontroletus, paral&lu grupu, pivotalus 3. fazes petijumus 5433 pacientiem
ar vid&ji smagu, smagu vai loti smagu HOPS (PINNACLE 1, PINNACLE 2 un PINNACLE 4).

letekme uz plausu funkciju

PINNACLE 1, PINNACLE 2 un PINNACLE 4 pétijumos Bevespi Aerosphere lietoSanas gadijuma
konstat€ja minimala FEV, uzlabo$anos 24 nedglu laika, salidzinot ar placebo, glikopironiju un
formoterolu (p<0,0001) [skatit 2. tabulu]. Bronhodilat&josa iedarbiba ar laiku nepavajinajas. Bevespi
Aerosphere lietoSanas gadijuma konstat&ja arT maksimala FEV; uzlaboSanos 2 stundu laika p&c devas
lietoSanas 24 nedglas, salidzinot ar placebo, glikopironiju un formoterolu (p<<0,0001) [skatit 2. tabulu].

Minimalais FEV, uzlabojas neatkarigi no vecuma, dzimuma, gaisa pliismas ierobezojuma pakapes,
sakotngjiem simptomiem, smekeSanas statusa un inhal&jamo kortikosteroidu lietoSanas.

Simptomatiskie iznakumi

Aizdusa

PINNACLE 1 un PINNACLE 2 pétijumos Bevespi Aerosphere nodrosinaja aizdusas mazinasanos, par
ko liecinaja fokalais Self-administered Computerised Transitional Dyspnoea Index (SAC TDI) punktu
skaits 24 nedglu laika, salidzinot ar placebo un glikopironiju (skatit 2. tabulu). UzlaboSanos, salidzinot
ar formoterolu, noveéroja PINNACLE 2 pétijuma (skatit 2. tabulu). PINNACLE 4 pétijuma Bevespi
Aerosphere nodrosindja aizdusas mazinasanos, par ko liecinaja TDI fokalais punktu skaits 24 ned&lu
laika, salidzinot ar placebo un glikopironiju (skatit 2. tabulu).

Ar veselibu saistita dzives kvalitate

PINNACLE 1, PINNACLE 2 un PINNACLE 4 pétijumos Bevespi Aerosphere nodrosinaja slimibai
specifiskas, ar veselibu saistitas dzives kvalitates uzlabosanos, par ko liecinaja St George’s
Respiratory Questionnaire (SGRQ) kop€ja punktu skaita samazinasanas 24 nedglu laika, salidzinot ar
placebo un glikopironiju (skatit 2. tabulu). PINNACLE 1 un PINNACLE 2 pétijumos novéroja
uzlabo$anos, salidzinot ar formoterolu. Netika noveroti uzlabojumi salidzinot ar formoterolu
PINNACLE 1 un PINNACLE 2 pétijumos.




2. tabula. Plausu funkcijas, simptomatiskie un ar veselibu saistitas dzives kvalitates iznakumi 24

nedelas

Terapiju ArsteSanas at3kiriba (95% ticamibas intervali, p vértiba)

salidzinajums

ar Bevespi Minimala Maksimala SAC-TDI/ SGRQ Ikdienas glabSanas

Aersophere FEV1 (ml)* FEV1 (ml) | TDI fokalais kopéjais Ventolin
punktu punktu (inhalacijas/diena)*
skaits” skaits

PINNACLE 1

Bevespi 158 288 0,47 -2,39 -1,08

Aerosphere

(N=526) (132, 183) (259,317) | (0,21,0,72) | (-4,07,-0,71) (-1,43,-0,73)

SaHlené_]umé ar p<010001 p<0’0001# p:0’0003 p:0’0053# p<0’0001#

placebo (N=219)

Bevespi 60 123 0,27 -1,90 -0,26

Aerosphere

(N=526) (39, 80) (100, 146) | (0,07,0,47) | (-3,24,0,57) (-0,53,0,01)

saHlené_]umé ar p<0’0001 p<0’0001# p:0,0086# p:0’0052# p:010619

glikopironiju

(N=451)

Bevespi 64 81 0,16 -0,75 -0,01

Aerosphere

(N=526) (44, 84) (59, 104) (-0,03,0,36) | (-2,08,0,57) (-0,27, 0,26)

salidzinajuma ar p<0,0001 p<0,0001" p=0,1060 p=0,2640 p=0,9683

formoterola

fumaratu

(N=449)

PINNACLE 2

Bevesp1 129 278 0’33 -1 ’66 -1 ’()4

Aerosphere

(N=510) (103, 155) (249, 308) (0,11, 0,56) (-3,34, 0,02) (-1,37,-0,72)

salidzinajuma ar p<0,0001 p<0,0001 p=0,0041 p=0,0534 p<0,0001

placebo (N=223)

Bevespi 55 129 0,21 -1,28 -0,57

Aerosphere

(N=510) (34, 76) (106, 153) (0,03, 0,40) | (-2,62, 0,06) (-0,83,-0,31)

sa}Idzipéju?é ar p<0,0001 p<0,0001 p=0,0199 p=0,0605 p<0,0001

glikopironiju

(N=439)

Bevespi 57 76 0,28 -1,22 -0,29

Aerosphere

(N=510) (36, 78) (52, 99) (0,10, 0,46) | (-2,56,0,13) (-0,55, -0,03)

salidzinajuma ar p<0,0001 p<0,0001 p=0,0028 p=0,0760 p=0,0274"

formoterola

fumaratu

(N=437)

PINNACLE 4

Bevespi 155 293 0,80 -3,50 -0,98

Aerosphere

(N=551) (129, 180) (265,321) | (0,47,1,13) | (-5,18,-1,82) (-1,47,-0,49)

placebo (N=235)




Bevespi 55 141 0,33 -1,62 -0,77
Aerosphere

(N=551) (35, 76) (119,163) | (0,07,0,59) | (-2,94,-0,30) (-1,16, -0,38)
SE.lHdZ'iHE_ljl.l'l’IlE_l ar p<0,0001 p<0,0001 p=0,0125 p=0,0165 p<0,0001
glikopironiju

(N=474)

Bevespi 72 97 0,15 -0,27 -0,41
Aerosphere

(N=551) (52, 92) (75,119) | (-0,11,0,41) | (-1,59, 1,05) (-0,80, -0,03)
salidzinajuma ar p<0,0001 p<0,0001 p=0,2530 p=0,6908 p=0,0345#
formoterola

fumaratu

(N=480)

N Arstét paredzetas populacijas skaits

® Primarais mérka kriterijs visos petijjumos

> PINNACLE 1 un PINNACLE 2 izmantoja SAC-TDI. PINNACLE 4 izmantoja TDI. SAC-TDI bija primarais
meérka kriterijs tikai PINNACLE 1 un PINNACLE 2

¢ No glabsanas Ventolin lietotaju populacijas PINNACLE 4
# Saja péetijuma tika izmantota hierarhiska statistiskas testg3anas procediira, un $is salidzingjums nesasniedza
salidzinajumu bez statistiskas ticamibas. Tapec uz $o salidzinajumu nevar attiecinat statistisku ticamibu.

HOPS paasinasanas

lai gan §ie atseviskie petijumi nebija specifiski planoti, lai vertetu terapijas ietekmi uz HOPS
paasinajumiem, un pacienti tika izsleégti no petjjumiem, ja radas smags paasinajums vai vairak neka 2
vidgji smagi paasinajumi.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Bevespi Aerosphere visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas HOPS indikacijai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas
P&c glikopironija un formoterola kombinacijas inhalacijas katras sastavdalas farmakokingtika bija
lidziga tai, kas noverota, katru aktivo vielu lietojot atseviski. Tapec farmakokingtikas noltiikiem katra

sastavdala tiek aprakstita atseviski.

Krajtelpas ietekme

Bevespi Aerosphere lietoSana kopa ar Aerochamber Plus Flow-Vu krajtelpu HOPS pacientiem
palielinaja glikopironija kopgjo sistémisko iedarbibu (nosakot peéc AUCy.12) par 16%, bet formoterola
kopgja iedarbiba nemainijas.

UzsukS$anas

P&c Bevespi Aerosphere lietoSanas inhalacijas peétamam personam ar HOPS glikopironija Cmax tika
sasniegta p&c aptuveni 5 mintittm un formoterola Cpax tika sasniegta péc 20 — 60 miniitém. Lidzsvara
stavoklis tiek sasniegts pec 2 — 3 dienu atkartotas Bevespi Aerosphere lietoSanas, un kop&jas
glikopironija un formoterola iedarbibas apmers ir attiecigi aptuveni 2,3 un 1,5 reizes lielaks neka p&c
pirmas devas.

Petijuma ar Bevespi Aerosphere par izgulsnéSanos plausas, kas tika veikts veseliem brivpratigajiem,
konstat€ja, ka vid&ji 38% nominalas devas izgulsngjas plausas. Novérota gan centrala, gan periféra
izgulsnésanas.



Izkliede

Glikopironijs

Aprekinatais glikopironija Vc/F (centrala nodalfjuma tilpums) un Vpl/F (perifera nodalijuma tilpums)
ir attiecigi 741 1 un 2990 1, kas noteikts populacijas farmakokinétikas analize. Koncentracijas robezas
no 2 Iidz 500 nmol/1 glikopironija saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam bija no 43% lidz 54%.

Formoterols

Aprekinatais formoterola Vc/F (centrala nodalijuma tilpums) un Vpl/F (periféra nodalijuma tilpums)
ir attiecigi 1030 1 un 647 1, kas noteikts populacijas farmakoking&tikas analizé. Koncentracijas robezas
no 10 [idz 500 nmol/l formoterola saistiSanas ar plazmas olbaltumvielam bija no 46% lidz 58%.

Biotransformacija

Glikopironijs

Nemot vera literatiras datus un in vitro cilvéka hepatocttu petijumu, metabolismam ir nieciga nozime
kopgja glikopironija eliminacija. Atklats, ka CYP2D6 ir svarigakais enzims, kas piedalas glikopironija
metabolisma.

In vitro petijumi rada, ka glikopironijs neinhib& nevienu citohroma P450 apakstipu un nenotiek
CYP1A2, 2B6 vai 3A4 indukcija.

Formoterols

Formoterola primarais metabolisms ir tieSa glikuronidacija un O-demetiléSana, pec tam notiek
konjugacija lidz neaktiviem metabolitiem. Sekundarie metabolisma celi ietver deformiléSanu un
savienoSanos ar sulfatiem. Atklats, ka CYP2D6 un CYP2C primari nosaka O-demetileéSanu.

In vitro petijumi liecina, ka formoterols terapeitiski nozimiga koncentracija neinhibé CYP450
enzimus.

Eliminacija

P&c intravenozas 0,2 mg radioaktivi iezimétas glikopironija devas ievadisanas 85 % devas izdalas
urina 48 stundu laika, neliels radioaktivitates daudzums izdalas ar7 ar zulti. Glikopironija terminalais
eliminacijas pusperiods p&c peroralas inhalacijas, kas noteikts populacijas farmakoking&tikas analizg,
bija 15 stundas.

Formoterola izvadiSana pétita seSam veselam p&tamam personam péc vienlaicigas radioaktivi ieziméeta
formoterola ievadiSanas perorali un intravenozi. Saja pétijuma 62 % radioaktivi ieziméta formoterola
izdalijas urina, bet 24% tika izvaditi izkarnTijumos. Formoterola terminalais eliminacijas pusperiods
pec peroralas inhalacijas, kas noteikts populacijas farmakoking&tikas analizg, bija 13 stundas.

Linearitate/nelinearitate

Glikopironijam (devas no 14,4 lidz 115,2 mikrogramiem) un formoterolam (devas no 2,4 Iidz
19,2 mikrogramiem) p&c peroralas inhalacijas noverota lineara farmakokinétika.

IpasSas grupas

Gados vecaki cilveki
Nemot vera pieejamos datus, gados vecakiem pacientiem Bevespi Aerosphere deva nav japielago.

Nieru darbibas traucéjumi

Pettjumi, kuros buitu vérteta nieru darbibas traucgjumu ietekme uz glikopironija un formoterola
farmakokingtiku, nav veikti. Populacijas farmakokinétikas analiz€ vertéta nieru darbibas traucgjumu
ietekme uz glikopironija un formoterola kop€jo iedarbibu lidz 12 nedelam. Aprekinatais glomerularas
filtracijas atrums (eGFR) vari€ja no 30 lidz 196 ml/min, kas ir no vid&ji smagiem nieru darbibas

12



trauc€jumiem l1dz nieru darbibas trauc&jumu neesamibai. Glikopironija sistemiska kopgja iedarbiba
(AUC,.12) petamam personam ar HOPS un vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucgjumiem
(eGFR 30 — 45 ml/min) ir par aptuveni 30% lielaka neka petamam personam ar HOPS un normalu
nieru darbibu (eGFR >90 ml/min). P&tamam personam ar HOPS un gan ar mazu kermena masu, gan
vidgji smagiem vai smagiem nieru darbibas traucg€jumiem var bt aptuveni divas reizes lielaka
glikopironija sistemiska kop&ja iedarbiba. Netika atklats, ka nieru darbiba ietekm&tu formoterola
kopgjo iedarbibu.

Aknu darbibas traucejumi

Farmakokingtikas p&tijumi ar Bevespi Aerosphere pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem nav
veikti. Tom@r formoterols tiek elimin&ts galvenokart aknu metabolisma, tap&c pacientiem ar smagiem
aknu darbibas traucgjumiem var paredzet palielinatu kopgjo iedarbibu. Glikopironijs no sistemiskas
asinsrites tiek izvadits primari caur nierém, tapec nav paredzams, ka aknu darbibas traucgjumi radis
bistamu sistemisku kopgjo iedarbibu.

Citas ipaSas populdcijas

Glikopironija populacijas farmakokingtikas analize tika veikta, pamatojoties uz datiem, kas apkopoti
par kopuma 311 p&tamam personam ar HOPS. Glikopironija farmakokingtiku vislabak raksturo divu
nodalijumu izkliedes modelis ar pirmas kartas uzstikSanos un linearu eliminaciju. Tipisks glikopironija
klirenss (CL/F) ir 124 I/h.

Formoterola populacijas farmakokingtikas analize tika veikta, pamatojoties uz datiem, kas apkopoti
par kopuma 437 petamam personam ar HOPS. Formoterola farmakokinétiku vislabak raksturo divu
nodalijumu izkliedes modelis ar pirmas kartas nemainiga atruma uzsiikSanos un linearu eliminaciju.
Tipisks formoterola klirenss (CL/F) ir 99 1/h.

Nemot vera glikopironija un formoterola farmakokingtikas raksturlielumus, devas pielagoSana atkariba
no vecuma, dzimuma un kermena masas nav nepiecieSama.

Abu sastavdalu kopgja sistemiska iedarbiba (AUC) veselam japanu un rietumnieku p&tamam
personam biitiski neatSkiras. Pieejams nepietickams farmakokingtikas datu apjoms, lai salidzinatu
kopgjo iedarbibu citas etniskas izcelsmes vai rases parstavjiem.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegtitie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati un iesp&jamu kancerogenitati neliecina par 1pasu risku cilvékam.

Ar glikopironiju un formoterolu veiktajos petijumos noverota toksicitate suniem bija saistita ar
formoterola farmakologisko iedarbibu, arT galvenokart uz kardiovaskularo sistému vérsta iedarbiba,
kas ietvéra hiperémiju, tahikardiju, aritmijas un miokarda bojajumus. Ta ir jau zinama farmakologiska
izpausme, kas noverota p&c lielu 3 adrenoreceptoru agonistu devu lietoSanas. Nozimigu, uz
glikopironiju attiecinamu ietekmi nenoveéroja.

Ar formoterolu veiktos dzivnieku reproduktivitates petijumos noveérota nedaudz samazinata zurku
tevinu augliba, ja bija liela sisteémiska kop€ja iedarbiba, ka arT implantacijas zaud&jumi, samazinata
agrina postnatala izdzivoSana un kermena masa dzimsanas bridi, ja sistemiska kopgja iedarbiba
nozimigi parsniedza to, kas sasniegta kliniskas lietoSanas laika. Tomer $ie dzivnieku eksperimentu
rezultati nav Ipasi nozimigi cilveékam. Ar formoterolu arstétam zurkam un pelém noverota nedaudz
lielaka dzemdes leiomiomu sastopamiba — $o iedarbibu zurkam uzskata par zalu grupai raksturigu péc
ilgstoSas kopgjas lielu  adrenoreceptoru agonistu devu iedarbibas.

Ar glikopironiju veiktos dzivnieku reproduktivitates petijumos novérota samazinata zurku un trusu
augla masa, un stipri lielakas kopgjas siste€miskas iedarbibas gadijuma, salidzinot ar kliniskas
lietoSanas laika sasniegto, vaja pienemsanas svara zurku p&cnacgjiem pirms zidiSanas partraukSanas.
Divu gadu pétijumos zurkam un pelém kancerogenitates pieradijumus neatklaja.



6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Norflurans
1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins

Kalcija hlorids

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

30 meénesi
Jaizlieto 3 meénesu laika p&c pacinas atveérSanas.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi
Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Nepaklaut par 50°C augstakas temperatiiras iedarbibai.
Nepardurt zem spiediena esosSo aerosola flakonu.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Inhalators ir zem spiediena esoSs dozets inhalators, kas sastav no zem spiediena esosa aluminija
flakona ar piestiprinatu devu indikatoru, kopa ar baltu plastmasas izsmidzinataja korpusu un iemutni ar
oranzu pretputeklu vacinu. Katrs inhalators atseviski iepakots folijas laminata pacina, kura ir mitrumu
saistosSa (desikanta) pacina. Tas iepakots kartona kastTte.

Iepakojumu lielumi

Iepakojuma ir viens inhalators ar 120 izsmidzinajumiem.

Vairaku kastiSu iepakojums ar 360 izsmidzinajumiem (3 iepakojumi pa 120 izsmidzinajumiem).

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.

Zem spiediena esoSo aerosola flakonu nedrikst saplést, pardurt vai dedzinat, pat ja tas ir Skietami
tukss.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Zviedrija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1339/001
EU/1/18/1339/002



9.  PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2018. gada 18. decembris.

P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 15. septembris

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu



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

II PIELIKUMS
RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSQCTJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU



A.  RAZOTAJS(-I), KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu PSURu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas Savienibas atsauces datumu un
periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta), kas sagatavots saskana ar

Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas
publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

° Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSnickam (RAI) javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un
visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisttma, jo Ipasi gadijjumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekm&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.



I PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMA TEKSTS



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — VIENS INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra izsmidzinajuma ir glikopironija bromids, kas atbilst 7,2 mikrogramiem glikopironija, un
5 mikrogrami formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Norflurans, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins un kalcija hlorids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija.
120 izsmidzinajumu (1 inhalators)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietosanas kartigi sakratit.

Inhalacijam

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietot 3 ménesu laika p&c pacinas atverSanas.

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nepaklaut par 50°C augstakas temperatiiras iedarbibai.
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Nepardurt zem spiediena esoSo aerosola flakonu.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1339/001

13. SERIJAS NUMURS

Lot

‘ 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA
‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

bevespi aerosphere

17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

21




INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMA AREJA KASTITE (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra izsmidzinajuma ir glikopironija bromids, kas atbilst 7,2 mikrogramiem glikopironija, un
5 mikrogrami formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Norflurans, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins un kalcija hlorids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija.
Vairaku kastiSu iepakojums: 360 izsmidzinajumu (3 iepakojumi pa 120 izsmidzinajumiem)

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietosanas kartigi sakratit.
Inhalacijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietot 3 ménesu laika p&c pacinas atverSanas.

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatira Iidz 30 °C.
Nepaklaut par 50 °C augstakas temperattras iedarbibai.
Nepardurt zem spiediena esoSo aerosola flakonu.
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10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1339/002 360 izsmidzinajumu (3 iepakojumi pa 120 izsmidzinajumiem)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

bevespi aerosphere

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VAIRAKU KASTISU STARPIEPAKOJUMS (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katra izsmidzinajuma ir glikopironija bromids, kas atbilst 7,2 mikrogramiem glikopironija, un
5 mikrogrami formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Norflurans, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins un kalcija hlorids.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija.
120 izsmidzinajumu (1 inhalators). Vairaku kastiSu iepakojuma sastava — nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietosanas kartigi sakratit.

Inhalacijam

Atvert Seit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietot 3 ménesu laika p&c pacinas atverSanas.

9.  TIPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Nepaklaut par 50°C augstakas temperatiiras iedarbibai.
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Nepardurt zem spiediena esoSo aerosola flakonu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/18/1339/002 360 izsmidzinajumu (3 iepakojumi pa 120 izsmidzinajumiem)

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

bevespi aerosphere

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERIEM VAI PLAKSNITEM

FOLIJAS PACINA

1. ZALU NOSAUKUMS

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

AstraZeneca

3. DERIGUMA TERMINS

EXP
Izlietot 3 ménesu laika p&c pacinas atverSanas.

4. SERIJAS NUMURS

Lot
S. CITA
Inhalacijam

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Pirms lietosanas kartigi sakratit.

Nenorit mitruma uzsiicgju (desikantu).
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORA ETIKETE (IZSMIDZINATAJS)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bevespi Aerosphere 7,2 pug/5 ng aerosols inhalacijam, zem spiediena
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

|3.  DERIGUMA TERMINS

| 4. SERIJAS NUMURS

‘ 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

120 izsmidzinajumu

6. CITA

AstraZeneca

Pacinas atvérSanas datums:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORA ETIKETE (AEROSOLA FLAKONS ZEM SPIEDIENA)

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Bevespi Aerosphere 7,2 pug/5 ng aerosols inhalacijam, zem spiediena
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

120 izsmidzinajumu

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inahlacijam, zem spiediena,
suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet to citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Bevespi Aerosphere un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bevespi Aerosphere lictoSanas
Ka lietot Bevespi Aerosphere

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bevespi Aerosphere

. Iepakojuma saturs un cita informacija

Noradijumi par lietoSanu

AN

1. Kas ir Bevespi Aerosphere un kadam noliikam to lieto

Bevespi Aerosphere satur divas aktivas vielas, kuras sauc par glikopironiju un formoterola fumarata
dihidratu. Tas pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem.

Bevespi Aerosphere lieto elpoSanas atviegloSanai pieaugusajiem, kuriem ir par hronisku obstruktivu
plausu slimibu (HOPS) saukta plausu slimiba. HOPS ir ilgstosa plausu elpcelu slimiba, kuru biezi vien

izraisa smékeSana. HOPS gadijuma ap elpceliem esoSie muskuli saraujas, kas apgriitina elposanu.

Zales novers ap elpceliem esoso muskulu sarausanos, atvieglojot gaisa iepliisanu plausas un izplasanu
no tam.

Ieelpojot, Bevespi Aerosphere nogada aktivas vielas tiesi plausu elpcelos. Tas palidz&s mazinat HOPS

ietekmi uz Jusu ikdienas dzivi.

2. Kas Jums jazina pirms Bevespi Aerosphere lietoSanas

Nelietojiet Bevespi Aerosphere $ados gadijumos

- ja Jums ir alergija pret glikopironiju, formoterola fumarata dihidratu vai kadu citu (6. punkta min&to)
So zalu sastavdalu. Ja neesat parliecinats, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu pirms Bevespi
Aerosphere lietoSanas.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Bevespi Aerosphere lieto regulari ilgstosai HOPS arstéSanai. Nelietojiet §1s zales peksnu elpas
trukuma vai s€kSanas Iekmju arstesanai.
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Tuliteji elposanas traucéjumi

Ja Jums rodas saspringuma sajtita krasu kurvi, klepus, sekSana vai elpas trikums tulit pec Bevespi
Aerosphere lietoSanas:

partrauciet $o zalu lietoSanu un nekavéjoties mekléjiet medicinisku palidzibu, jo Jums var biit
nopietns traucgjums, ko sauc par paradoksalam bronhu spazmam.

Pirms Bevespi Aerosphere lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu, ja Jums ir
e astma. Nelietojiet §1s zales astmas arstéSanai;

sirdsdarbibas trauc&jumi;

cukura diabgts;

zems kalija ITmenis asinis;

vairogdziedzera darbibas trauc€jumi (tireotoksikoze);

acu slimiba, ko sauc par Saura lenka glaukomu (jeb slegta kakta glaukomu);

prostatas darbibas trauc€umi vai apgriitinata urinacija;

nieru vai aknu darbibas traucgjumi.

Vienm@r pastastiet arstam par citiem veselibas trauc€jumiem.

Bérni un pusaudzi

Bevespi Aerosphere nav paredzgts lietosanai b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
Citas zales un Bevespi Aerosphere

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Dazas zales var ietekm@t So zalu iedarbibu vai palielinat Jums blakusparadibu iesp&jamibu. Tas ir:

e jebkuras zales, kuras darbojas tapat ka Bevespi Aerosphere, piem&ram, zales, kas satur tadas
aktivas vielas ka tiotropijs, ipratropijs, aklidinijs, umeklidinijs, salmeterols, vilanterols,
olodaterols vai indakaterols. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.
Bevespi Aerosphere nav ieteicams lietot kopa ar $adam zalém:

e ziles, kuras pazemina kalija Iimeni asinis. Sadas zales ir:

o iekskigi lietoti kortikosteroidi (piem&ram, prednizolons);

o diurétiskie I1dzekli (pieméram, furosemids vai hidrohlortiazids), kurus lieto
paaugstinata asinsspiediena arsteésanai;

o dazas zales, kuras lieto elpoSanas traucgjumu arsteéSanai un kuras sauc par
metilksantiniem (piemeram, teofilins);

e zales, kuras sauc par b&ta blokatoriem un kuras var lietot paaugstinata asinsspiediena vai citu
sirdsdarbibas trauc&jumu arsteSanai (piem&ram, atenolols vai propranolols) vai glaukomas
arst€Sanai (pieméram, timolols);

e 7zales, kuras var pagarinat QT intervalu (izraisit sirds elektriskas aktivitates parmainas). Tas
ietver zales, kuras lieto, lai arstetu:
o depresiju (pieméram, monoaminoksidazes inhibitori vai tricikliskie antidepresanti),
o bakterialas infekcijas (piem&ram, eritromicins, klaritromicins, telitromicins);
o alergiskas reakcijas (antihistamina lidzekli).

Ja kaut kas no iepriek§ mingta attiecas uz Jums (vai Jiis neesat parliecinats), konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu pirms Bevespi Aerosphere lietoSanas.

Gritnieciba un baroSana ar kruti
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Ja Jus esat griitniece vai barojat beérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms Bevespi Aerosphere lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nelietojiet Bevespi Aerosphere griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad arsts Jums teicis, ka Jus
varat tas lietot.

Nelietojiet Bevespi Aerosphere kriits baroSanas laika, iznemot gadijumus, kad arsts Jums teicis, ka Jus
varat tas lietot.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka §Ts zales ietekm@s Jusu sp&ju vadit transportlidzekli un apkalpot mehanismus. Kaut gan
janem vera, ka vadot transportlidzeklus un apkalpojot mehanismus, biezi var biit reibonis un slikta
dusa.

3. Ka lietot Bevespi Aerosphere

Vienmer lietojiet Sts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu
vai farmaceitu.

Cik daudz jalieto
Ieteicama deva ir divi izsmidzinajumi divreiz diena.
Ir svarigi lietot Bevespi Aerosphere katru dienu, pat ja Jums tai laika nav HOPS simptomu.

Ka lietot

Bevespi Aerosphere ir paredzets inhalacijam.

Ludzu izlasiet noradijumus par lietoSanu §Ts instrukcijas beigas. Ja neesat parliecinats, ka lietot
Bevespi Aerosphere, sazinieties ar arstu vai farmaceitu.

Bevespi Aerosphere lietoSana ar krajtelpu

Ja Jums ir gruti ieelpot un vienlaicigi spiest inhalatoru, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Jis varat
izmantot krajtelpu kopa ar inhalatoru.

Ja esat lietojis Bevespi Aerosphere vairak neka noteikts

Ja esat lietojis Bevespi Aerosphere vairak neka noteikts, nekavgjoties konsultgjieties ar arstu vai

farmaceitu. Jums var biit nepiecieSama mediciniska palidziba. Jusu sirds var darboties atrak neka
parasti, Jums var bt trice, redzes traucgjumi, sausa mute, galvassapes vai slikta daisa.

Ja esat aizmirsis lietot Bevespi Aerosphere

Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Lietojiet zales, tiklidz par tam atceraties.
Tomeér, ja ir gandriz pienacis nakamas devas lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto devu. Nelietojiet
vairak par diviem izsmidzinajumiem divreiz diena.

Ja partraucat lietot Bevespi Aerosphere

Sis zales ir paredzétas ilgstosai lietosanai. Tas darbosies tikai tikmér, kamér tas lietosiet.

Nepartrauciet o zalu lietoSanu, iznemot gadijumus, kad arsts Jums to liek darft, pat ja jutaties labak, jo

simptomi var pastiprinaties. Ja v€laties partraukt arsteSanu, vispirms konsultgjieties ar arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautdjiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
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Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas

Partrauciet lietot Bevespi Aerosphere un nekavgjoties mekl&jiet medictnisku palidzibu, ja pamanat
kadus no Siem simptomiem.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)
o sejas pietikums, Tpasi ap muti (méles vai rikles pietikums var apgritinat riSanu);
o izsitumi vai natrene kopa ar apgritinatu elposanu;
o peksns gibonis.

Sie simptomi var liecinat par alergisku reakciju, kas var kliit smaga.

Citas iespéjamas blakusparadibas

Biezi (var skart ne vairak ka 1 no 10 cilvekiem)
e galvassapes;
sausa mute;
slikta diisa;
sapiga un bieza urinacija (var but pazime urincelu infekcijai)
musku]u krampji;
sapes kriisu kurvt;
trauksme;
reibonis.

Retak (var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvekiem)
e trice;

paaugstinats cukura [imenis asinis;

uzbudinajums;

nemiera sajita;

miega traucgjumi;

atra vai neregulara sirdsdarbiba;

apgrutinata urineSana (urina aizture).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iespgjamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam ari
tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€mas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Bevespi Aerosphere

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites, pacinas un zem spiediena
esosa aerosola flakona péc "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménes$a pedgjo dienu.

Inhalatoru var lietot Iidz 3 méneSiem p&c pacinas pirmas atverSanas reizes. Uzrakstiet pacinas
atverSanas datumu uz inhalatora etiketes $Sim noltikam paredzgta vieta.

Uzglabat temperatira lidz 30°C.
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Bridinajums. Nepl&siet, neparduriet un nededziniet zem spiediena esoSo aerosola flakonu, pat ja tas
Skietami ir tukSs. Neglabat temperatiira, kas augstaka par 50°C.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bevespi Aerosphere satur
Aktivas vielas ir glikopironijs un formoterola fumarata dihidrats.

Ar katru izsmidzinajumu tiek piegadati 9 mikrogrami glikopironija bromida (atbilst 7,2 mikrogramiem
glikopironija) un 5 mikrogrami formoterola fumarata dihidrata.

Tas atbilst dozetajai 10,4 mikrogramu glikopironija bromida devai (t.i., no varsta izvaditajai devai),
kas atbilst 8,3 mikrogramiem glikopironija, un 5,8 mikrogramiem formoterola fumarata dihidrata.

Citas sastavdalas ir norflurans, 1,2-distearoil-sn-glicero-3-fosfoholins un kalcija hlorids.
Bevespi Aerosphere aréjais izskats un iepakojums

Bevespi Aerosphere ir aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija.

Bevespi Aerosphere ir pieejams zem spiediena eso$a aerosola flakona ar devu indikatoru kopa ar baltu
plastmasas izsmidzinataja korpusu un iemutni (skatit 1. att€lu noradijumos par lietoSanu $Ts
instrukcijas beigas). lemutnim ir oranzs aizsargvacins. Bevespi Aerosphere tiek piegadats kartona
kastite folijas pacina, kura ir mitruma uzsiicgjs (desikants).

Aktivas vielas atrodas zem spiediena eso$a aerosola flakona zem spiediena eso$a suspensija.

Bevespi Aerosphere ir pieejams iepakojuma pa 1 inhalatoram ar 120 izsmidzinajumiem un daudzpaku
iepakojuma pa 3 inhalatoriem, katrs satur 120 izsmidzinajumu.

Visi iepakojuma lielumi tirgd var nebit pieejami.
Registracijas apliecibas ipaSnieks

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Zviedrija

Razotajs

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par $im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
viet€jo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Talr.: +32 237048 11 Talr.: +370 5 2660550
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Acrtpa3eneka bwarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 24455000 Tél/Tel: +32 237048 11

34



Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Talr.: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Talr.: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Talr.: +372 6549 600

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

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

Francija
AstraZeneca
Tél: +33 1 4129 40 00

Hrvatska
AstraZeneca d.o.o.
Talr.: +385 1 4628 000

Irija
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Talr.: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Talr.: +39 02 00704500

Kvnpog
Aréktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

Latvija

SIA AstraZeneca Latvija
Talr.: +371 67377100

Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti
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Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Talr.: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Talr.: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Talr.: +43 1711310

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

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

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Talr.: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Talr.: +386 1 51 35 600

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

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Talr.: +46 8 553 26 000

Lielbritanija (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Talr.: +44 1582 836 836



Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu
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Noradijumi par lietoSanu

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogrami/5 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena,
suspensija
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

Pirms Bevespi Aerosphere lietoSanas sakuma un katru reizi, kad sakat lietot jaunu inhalatoru, izlasiet
Sos noradijumus par lietoSanu un lietoSanas instrukciju. Taja var bt ieklauta jauna informacija. St
informacija jaizmanto papildus arsta sniegtajai informacijai par Jisu medictisko stavokli un
arsteSanu.

. Tikai inhalacijam.
. Lietojiet Bevespi Aerosphere tiesi ta, ka arsts Jums teicis.
. Ja Jums rodas kadi jautajumi par inhalatora lietoSanu, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bevespi Aerosphere inhalatora detalas (skatit 1. attélu):
. Bevespi Aerosphere tiek piegadats aerosola flakona zem spiediena, kuram ir devu indikators un
kas ievietots izsmidzinataja.
o Nelietojiet Bevespi Aerosphere izsmidzinataju nevienam citam zaleém.
o Nelietojiet zem spiediena esoSo Bevespi Aerosphere aerosola flakonu ar kada cita inhalatora
izsmidzinataju.

SKATS NO SANIEM SKATS NO AUGSAS

Devu indikatora
displeja lodzins

Devu indikators

Aerosola flakons zem spiediena Raditajs

Izsmidzinatajs

Spiediet Seit

Iemutnis

Vacin$

1. attels.
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. Bevespi Aerosphere zem spiediena esosa aerosola flakona augsdala ir devu indikators (skatit 1.
attelu). Devu indikatora displeja lodzina redzams, cik zalu izsmidzinajumu vel atlicis. Zales
tiek izsmidzinatas katru reizi, kad Jiis piespiezat devu indikatora centralo dalu.

Pirms Bevespi Aerosphere lietoSanas pirmo reizi parliecinieties, vai devu indikatora raditajs ir versts
pa labi no "120" inhalaciju atzimes devu indikatora lodzina displeja (skatit 1. attelu).

. Raditajs ir versts pret 120 tad, kad no Bevespi Aerosphere ir izsmidzinati 10 izsmidzinajumi.
Tas nozime, ka zem spiedienu esoSaja aerosola flakona ir atlikusi 120 zalu izsmidzinajumi
(skatit 2.a attelu).

. Raditajs atrodas starp 100 un 120 p&c tam, kad esat izsmidzinajis vél 10 izsmidzinajumus. Tas

nozimge, ka zem spiediena esoSaja aerosola flakona ir atlikusi 110 zalu izsmidzinajumi (skatit
2.b attelu).

. Raditajs ir versts pret 100 pec tam, kad esat izsmidzinajis vl 10 izsmidzinajumus. Tas nozimg,
ka zem spiediena esoSaja aerosola flakona ir atlikusi 100 zalu izsmidzinajumi (skatit 2.c

attélu).
2.a attels. 2.b attels. 2.c attels.
120 110 100
izsmidzinajumu izsmidzinajumu izsmidzinajumu
. Devu indikatora displeja lodzin$ parvietosies ik pec 10 izsmidzinajumiem. Skaitlis devu

indikatora displeja lodzina mainisies ik pec 20 izsmidzinajumiem.

2.d attels.
. Devu indikatora displeja lodzina krasa nomainisies uz sarkanu, ka redzams aizénotaja dala, kad
inhalatora biis atlikusi tikai 20 zalu izsmidzinajumi (skatit 2.d attelu).
. Kad bultina sasniedz "0", Jums japartrauc izmantot inhalatoru. Jums var neskist, ka inhalators ir

tukss, un var izskatities, ka inhalators aizvien darbojas. Tacu, ja turpinasiet to izmantot, Jus
nesanemsiet nepiecieSsamo zalu daudzumu.

Bevespi Aerosphere sagatavoSana lietoSanai

. Bevespi Aerosphere inhalators tiek piegadats folijas pacina, kura ir mitruma uzsticgjs
(desikants).
o Iznemiet Bevespi Aerosphere inhalatoru no folijas pacinas.
o Izmetiet pacinu un mitruma uzsiicgju. Nelietojiet inhalatoru, ja mitruma uzsiicgjs ir izbiris no
sava iepakojuma.
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3. attéls.

Bevespi Aerosphere inhalatora sagatavoSanal
Pirms Bevespi Aerosphere pirmas lietoSanas reizes inhalators ir jasagatavo.

. Nonemiet iemutna vacinu (skatit 3. attélu). Pirms inhalatora lietoSanas parbaudiet iemutna
iekSpusi, lai parliecinatos, ka ta ir tira.
. Turiet inhalatoru vertikali, verSot prom no sejas, un kartigi sakratiet (skatit 4. attelu).

4. attels.
. Stingri piespiediet devu indikatora centralo dalu, I1dz zem spiediena esoSais aerosola flakons
izsmidzinataja vairs neparvietojas. Ta rezultata no iemutna tiks izsmidzinatas zales (skatit 5.
attelu). LictoSanas laika var biit dzirdams maigs klikskis, ko rada devu indikators, skaitot devas.

5. attels.
. Veiciet sagatavoSanas darbibas vel 3 reizes (skatit 4. un 5. attelu). Pirms katra sagatavosSanas
izsmidzinajuma kartigi sakratiet inhalatoru.
. P&c tam, kad 4 reizes veiktas sagatavoSanas darbibas, devu indikatoram jabiit vérstam pa labi no

“120”, un Jasu inhalators tagad ir sagatavots lietoSanai.

Bevespi Aerosphere inhalatora lietoSana|

1. solis. Nonemiet iemutna vacinu (skatit 6. attelu).
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6. attels.

2. solis. Pirms katras lietoSanas reizes kartigi sakratiet inhalatoru (skatit 7. attelu).

7. attels.

3. solis. Turiet inhalatoru, verSot iemutni pret sevi, un veiciet caur muti maksimalu izelpu, kas
nesagada nepatikamas sajiitas (skatit 8. attelu).

8. attels.

4. solis. Ar lipam aptveriet iemutni un atlieciet galvu atpakal, novietojot meli zem iemutna (skatit 9.
attelu).

9. attéls.
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5. solis. Veicot dzilu un Ienu ieelpu, piespiediet devu indikatora centralo dalu, Iidz zem spiediena
esosais aerosola flakons izsmidzinataja vairs neparvietojas un ir izsmidzinatas zales (skatit
10. attelu). P&c tam parstajiet spiest devu indikatoru.

S
FA

10. attels.

6. solis. Kad esat pabeidzis ieelpu, iznemiet iemutni no mutes. Aizturiet elpu tikmer, kaméer tas nerada
nepatikamas sajltas, bet ne ilgak par 10 sekundém (skatit 11. attelu).

\
|

q

)7

11. attels.

7. solis. Maigi izelpojiet (skatit 12. attélu). Velreiz veiciet 2. - 7. soli, lai otrreiz izsmidzinatu Bevespi
Aerosphere.

12. attéls.
8. solis. Tilit pec lietoSanas uzlieciet iemutnim vacinu (skatit 13. attelu).
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13. attels.

Bevespi Aerosphere inhalatora tiriSana)

Pirmas 3 nedelas tiriet inhalatoru reizi nedela. Ir loti svarigi uzturét inhalatoru tiru, lai zales
neuzkratos un nenosprostotu plismu caur iemutni (skatit 14. attelu).

14. attels.

1. solis. Iznemiet zem spiediena esoSo aerosola flakonu no izsmidzinataja (skatit 15. attélu). Netiriet
zem spiediena esoSo aerosola flakonu un nesamitriniet to.

15. attels.

2. solis. Nonemiet iemutna vacinu.
3. solis. Turiet izsmidzinataju zem krana un aptuveni 30 sekundes laidiet tam cauri siltu Gideni.

Apgrieziet izsmidzinataju otradi un skalojiet v@lreiz caur iemutni aptuveni 30 sekundes
(skatit 16. attelu).
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16. attels.
4. solis. Nokratiet no izsmidzinataja tik daudz @idens, cik iesp&jams.

5. solis. leskatieties izsmidzinataja un iemutn, lai parliecinatos, vai visi zalu izgulsng&jumi ir pilniba
aizskaloti. Ja ir redzami zalu izgulsn&jumi, atkartojiet Saja sadala aprakstito 3.-5. soli.

6. solis. Laujiet izsmidzinatajam pa nakti nozut (skatit 17. attelu). Nelieciet zem spiediena esoSo
aerosola flakonu atpakal izsmidzinataja, ja tas vel aizvien ir mitrs.

17. attels.

7. solis. Kad izsmidzinatajs ir sauss, maigi iespiediet zem spiediena esoSo aerosola flakonu
izsmidzinataja (skatit 18. attelu). Nespiediet zem spiediena esoSo aerosola flakonu parak
specigi. Ta var tikt izsmidzinatas zales.
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18. attels.

8. solis. P&c katras tiriSanas reizes vélreiz sagatavojiet Bevespi Aerosphere inhalatoru. Lai velreiz
sagatavotu inhalatoru, kartigi sakratiet inhalatoru un divas reizes piespiediet devu indikatora
centralo dalu, lai 2 reizes gaisa izsmidzinatu zales, veérSot prom no sejas. Tagad inhalators ir
sagatavots lietoSanai.

Ja neesat lietojis Bevespi Aerosphere vairak neka 7 dienas, j
temperatiiras iedarbibai vai nomests|
Ja neesat lietojis Bevespi Aerosphere vairak neka 7 dienas vai ja inhalators ir bijis paklauts zemas
temperattiras iedarbibai vai nomests, Jums pirms lietoSanas tas biis jasagatavo vélreiz.

Lai velreiz sagatavotu inhalatoru, kartigi sakratiet inhalatoru un divreiz piespiediet devu indikatora
centralo dalu, lai 2 reizes izsmidzinatu zales gaisa, veérSot prom no sejas. Tagad inhalators ir sagatavots
lietoSanai.
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