I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Bronchitol 40 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas

2.  KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena cieta kapsula satur 40 mg mannita (mannitol).
Vidgja ar vienu kapsulu ievadita deva ir 32,2 mg.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Inhalacijas pulveris cieta kapsula.

Caurspidigas, bezkrasainas cietas kapsulas ar apzim&jumu “PXS 40 mg”, kas satur baltu vai gandriz
baltu pulveri.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Bronchitol ir indicéts cistiskas fibrozes (CF) arstéSanai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma, lietojot to
papildus labakajai standarta apriipei.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Sakumdevas novértéjums
Pirms arstéSanas sakSanas ar Bronchitol visiem pacientiem janoverté bronhu parmériga reaktivitate
pret mannita inhalaciju, ievadot sakumdevu (skatit 4.4. un 5.1. apakSpunktu).

Pacientam Bronchitol sakumdeva jalieto pieredz€jusa arsta vai kada cita atbilstosi apmacita un
aprikota veselibas apripes specialista uzraudziba un kontrolg, lai varétu veikt spirometriju, uzraudzit
skabekla piesatinajumu (SpO-) un arstet akiitas bronhu spazmas (skatit 4.4. un 4.8. apaksSpunktu), ka
arT var€tu piemerota veida izmantot reanimacijas aprikojumu.

Pacientam 5—15 mintites pirms sakumdevas lietoSanas, bet péc sakotngja FEV, un SpO- (skabekla
piesatinajums asinis) noteikSanas javeic premedikacija ar bronhodilatatoru. Visi FEV; merijumi un
SpO: uzraudziba javeic 60 sekundes péc devas inhalésanas.

Ir svarigi sakumdevas novert€sanas laika apmacit pacientu, lai inhalators tiktu lietots pareizi.
Sakumdevas novértésana javeic $adi:

1. posms: pirms sakumdevas lietoSanas izmera pacienta sakotngo FEV, un SpOy;

2. posms: pacients inhalé 40 mg (1x40 mg kapsulas) un tiek veikta SpO- kontrole;

3. posms. pacients inhalé 80 mg (2x40 mg kapsulas) un tiek veikta SpO- kontrole;

4. posms. pacients inhalé 120 mg (3x40 mg kapsulas), izmera FEV, un tiek veikta SpO; kontrole;
5. posms. pacients inhalgé 160 mg (4x40 mg kapsulas), izméra FEV| un tiek veikta SpO; kontrole;
6. posms. 15 miniites péc sakumdevas lictosanas pacientam izméra FEV/.



Astmas pacientiem p&c sakumdevas novértéSanas var rasties islaicigas atgriezeniskas bronhu spazmas,
un tadg] visi pacienti ir jauzrauga, lidz vinu FEV, atjaunojas sakotng&ja Iiment.

Terapeitiska dozésanas shema
Terapeitisko dozéSanas shému nedrikst parakstit, kamér nav veikta sakumdevas noveértésana. Pirms
Bronchitol terapijas uzsaksanas pacientam ir pilniba japabeidz sakumdevas novértésana.

Bronhodilatators ir jalieto 5—15 miniites pirms katras Bronchitol devas.

leteicama Bronchitol deva ir 400 mg divreiz diena. Lai uznemtu $adu devu, ar inhalaciju ierici divreiz
diena jainhal€ desmit kapsulu saturs.
Devas jalieto no rita un vakara, vakara devas ienemot 2—3 stundas pirms naktsmiera.

Pacientiem, kuri sanem vairakus elpcelu slimibu arstéSanas lidzeklus, ieteicama seciba ir §ada:

bronhodilatators

Bronchitol,

fizioterapija/fiziska slodze;

alfa dornaze (ja piemerojams);
inhal&jamas antibiotikas (ja piem&rojams).

M

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (=65 gadi)
Nav pietickamu datu par So populaciju, lai ieteiktu devas pielagoSanu.

Nieru vai aknu darbibas traucejumi
Bronchitol nav formali pétits pacientiem ar nieru un aknu darbibas traucgjumiem. Petijumos DPM-CF-
301 un 302 iegitie dati liecina, ka §Tm pacientu grupam devas pielagoSana nav nepiecieSama.

Pediatriska populacija

Bronchitol drosums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudZiem vecuma no seSiem Iidz 18 gadiem,
l1dz Sim nav pieradita. Paslaik pieejamie dati ir izklastiti 4.8., 5.1. un 5.2. apakSpunkta, bet ieteikumus
par devam nav iesp&ams sniegt.

Bronchitol drosums un efektivitate, lietojot beérniem vecuma Iidz seSiem gadiem, 11dz §im nav
pieradita. Dati nav pieejami.

LietoSanas veids
Bronchitol lieto inhalacijas veida, izmantojot iepakojuma esoSo inhalatoru. To nedrikst ievadit nekada
cita veida un nedrikst arT izmantot citu inhalatoru. Kapsulas nedrikst norft.

Katru kapsulu ieric€ ievieto atseviski. Kapsulu saturu inhal€ caur inhalaciju ierici ar vienu vai divam
ieelpam. P&c inhalacijas, pirms nakamas kapsulas ievieto$anas inhalaciju iericg, katru tukSo kapsulu
iznicina, starp kapsulam veidojot p&c iesp&jas 1saku starplaiku.

P&c nedglu ilgas lietosanas inhalaciju ierice ir janomaina. Ja inhalators ir jatira, ir japarliecinas, ka
ierice ir tukSa, p&c tam ta jaizmazga ar siltu deni un pirms atkartotas lietoSanas jalauj inhalatoram
pilniba nozit.

Plasaki noradijumi par inhalatora lietoSanu atrodami lietoSanas instrukcija. Pacientiem jaiesaka tos
rupigi izlasit.



4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu.

Bronhu parmériga reaktivitate pret inhalétu mannitu (skatit 4.4. apakSpunktu).
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Parmériga reaktivitate pret mannitu

Janovero, vai pacientiem sakumdevas noverté$anas laika, pirms Bronchitol terapeitiskas dozeSanas
sheémas uzsaksanas, nerodas bronhu parmeriga reaktivitate pret inhaletu mannitu. Ja pacients nespgj
veikt spirometriju vai pabeigt sakumdevas novértésanu, tam nedrikst parakstit Bronchitol. Pacientiem
ar parmerigu reaktivitati nedrikst nozZimé&t Bronchitol terapeitisko dozgSanas shemu (skatit 4.3.
apakSpunktu). Javeic atbilstosi piesardzibas pasakumi bronhu parmerigas reaktivitates uzraudzibai
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Nedrikst nozimet terapeitisko doz€Sanas shemu, ja pacientam ir parmeriga reaktivitate pret inhal&tu

mannitu, kad sakumdevas novertésanas laika tiek konstatéts sekojosais:

- SpO; samazinasanas salidzinajuma ar sakumstavokli par >10 % jebkura noveérosanas bridi;

- FEV| samazinajums salidzinajuma ar sakumstavokli ir >20 % pie 240 mg kumulativas devas;

- noverosanas beigas FEV| ir samazinajies par 20-<50 % (salidzinajuma ar sakumstavokli) un
neatjaunojas 11dz <20 % 15 mintsu laika;

- FEV| novérosanas beigas ir samazinajies par >50 % (salidzinajuma ar sakumstavokli).

Ja ir aizdomas par terapijas izraisitu parmerigu reaktivitati, Bronchitol lietoSana ir japartrauc.
Lidz visu pacientu FEV ir atgriezies sakumstavokli, pacientus nepiecieSams noverot.

Bronhu spazmas

Bronhu spazmas var rasties, inhalgjot zales, un par tam zinots, lietojot Bronchitol kliiskajos
pEtijumos, pat pacientiem, kuriem nebija veérojama parmeriga reaktivitate pret inhal€ta mannita
sakumdevu (skatit 4.8. apakSpunktu). Bronhu spazmas jaarsté ar bronhodilatatoru vai atbilstosi
mediciniskajam vajadzibam.

Ja ir pieradijumi par terapijas izraisitam bronhu spazmam, arstam ripigi janoverte, vai Bronchitol
terapijas turpinasanas sniegtie ieguvumi attaisno risku pacientam.

Visu pacientu stavoklis oficiali japarskata p&c aptuveni seSam Bronchitol terapijas nedelam, lai
novertétu pazimes un simptomus, kas liecina par aktivas vielas izraisitam bronhu spazmam.
Neskaidros gadijumos jaatkarto 4.2. apakSpunkta aprakstita sakumdevas novertésana.

Astma
Bronchitol drosums/efektivitate astmas pacientiem nav formali izp&tita. Rlipigi janovéro, vai astmas
pacientiem péc Bronchitol sakumdevas lietoSanas nepastiprinas astmas pazimes un simptomi.

Pacientiem janorada, ka par astmas pazimju un simptomu pastiprinasanos terapeitiskas lietoSanas laika
jazino arstam. Ja ir pieradijumi par terapijas izraisttam bronhu spazmam, arstam ripigi janoverte, vai
Bronchitol terapijas turpinasanas sniegtie ieguvumi attaisno risku pacientam. Bronhu spazmas jaarsté
ar bronhodilatatoru vai atbilsto$i mediciniskajam vajadzibam.

Asins splausana
Klmiskos petijumos, lietojot Bronchitol, par asins splausanu zinots biezi. Pacientiem, kuriem

anamngz€ ir noZimigas asins splausanas epizodes (> 60 ml) p&dgjo tris ménesu laika, Bronchitol nav
pétits. Sie pacienti ir rlipigi janovéro un masivas asins splauanas gadijuma Bronchitol lieto$ana ir
japartrauc. Asins splauSanu par masivu/nopietnu uzskata $ados gadijumos:

o akita asinoSana >240 ml 24 stundu laika;

o recidivgjosa asinoSana >100 ml/diena vairakas dienas.



Bronchitol lietoSanas atsaksana vai partraukSana péc mazakam asins splausanas epizodém javeic,
pamatojoties uz klinisku novert&jumu.

Klepus
Lietojot Bronchitol kliniskos p&tijumos, par klepu zinots biezi (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacienti

jaapmaca, lai arstéSanas laika pareizi lietotu inhalatoru, un viniem janorada, ka par pastavigu klepu
Bronchitol lietoSanas laika jazino arstam.

Plausu darbibas traucgjumi
Drosums un efektivitate pacientiem ar FEV, kas ir par 30 % mazaks par paredzeto, nav pieradita
(skattt 5.1. apakSpunktu). Bronchitol lietoSana Siem pacientiem nav ieteicama.

Ar CF nesaistitas bronhektazes
Efektivitate un droSums pacientiem, kuriem ir ar CF nesaistitas bronhektazes, nav pieradita. Tadel
arstéSana ar Bronchitol nav ieteicama.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Oficiali mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Tomer Bronchitol kliniskos petijumos ir lietots kopa ar standarta cistiskas fibrozes arsteSanas
lidzekliem, pieméram, mukolitiskiem Iidzekliem, antibiotikam (arT tobramicinu un kolistimetata natrija
sali), bronhodilatatoriem, aizkunga dziedzera enzimiem, vitaminiem, inhal§jamiem un sistémiski
lietojamiem kortikosteroidiem un pretsapju lidzekliem.

Nav datu par hipertoniska sals Skiduma vienlaicigu lietoSanu ar Bronchitol, jo tas tika izslegts
no 3. fazes p&tjjumiem.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un zidiSanas periods

Griitnieciba

Dati par mannita lietoSanu griitniec€m ir ierobezoti. Ar dzivniekiem veiktie petijumi neliecina par
tieSu vai netieSu nelabvéeligu ietekmi attieciba uz reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu). Ta
ka iesp&jamas parmerigas reaktivitates reakcijas ietekme uz mati un/vai augli nav zinama, jaievéro
piesardziba, parakstot Bronchitol gritniecem. Piesardzibas noliika velams izvairities no Bronchitol
lietoSanas griitniecibas laika.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai mannits izdalas mates piena cilvekam. Mannita izdaliSanas ar pienu dzivniekiem nav
pétita. Nevar izslégt risku jaundzimusajiem/zidainiem. Japienem 1€mums partraukt zidiSanu vai
arst€Sanu ar Bronchitol, nemot vera ieguvumu, ko zidiSana sniedz b&€rnam, un ieguvumu, ko
Bronchitol terapija sniedz sievietei.

Fertilitate

Nav pieejami kliniskie dati par mannita ietekmi uz fertilitati. Dzivnieku reprodukcijas p&tijumi ar
inhal&jamu mannitu nav veikti. Tacu ar iekskigi lietotu mannitu veiktie p&tijumi neliecina par ietekmi
uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. Ietekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Bronchitol neietekmé€ vai nedaudz ietekmeé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma 1pasibu apkopojums

Bronchitol droSuma TpaSibas ir izvertetas kliniskos p&tijumos, kuros iesaistiti vairak neka
1200 pacientu. (skatit 1. tabulu).




Sakumdevas noveértéjums
Saistiba ar Bronchitol lictoSanu biezak noveérota blakusparadiba sakumdevas noveértéSanas laika ir
klepus (2,9 % pacientu), (skatit 4.4. apakSpunktu).

Nozimigaka blakusparadiba, kas saistita ar Bronchitol lietoSanu sakumdevas novertéSanas laika, ir
bronhu spazmas (skatit 4.4. apakSpunktu).

Terapeitiska dozésanas shéma

Saistiba ar Bronchitol lictosanu biezak novérota blakusparadiba ir klepus (skatit 4.4. apaksSpunktu). To
noveroja 8,3 % pacientu salidzinajuma ar 4,0 % pacientu kontroles grupa. Klepus, kura del bija
japartrauc arst€Sana, ar1 radas biezi un to noveroja 4,0 % pacientu Bronchitol terapijas grupa.

Nozimigaka ar Bronchitol lietoSanu saistita blakusparadiba ir asins splausana. To pacientu dala,
kuriem ka blakusparadiba radas asins splausana, Bronchitol grupas bija 7,3 %, 3,3 % un 3,4% attiecigi
301, 302 un 303 pé&tijuma, salidzinot ar 3,4 %, 0 %, 5,6% kontroles grupas. Proporcionals pacientu
skaits, kam tika zinots par asins splausanu, ieskaitot asins splausanas sastopamibu ar1 paasinajuma
laika, bija 7 % manntta grupa un 7,7 % kontroles grupa (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

mak esos$ajas tabulas 1. un 2.

Bronchitol droSuma profila pamata ir 3. fazes klinisko p&tijumu droSuma dati (ieskaitot datus, kas
iegiiti no sakuma devas noveértéjuma)

Sastopamibas biezums definéts $adi:
loti biezi (>1/10); biezi (>1/100 Iidz <1/10); retak (>1/1 000 Iidz <1/100); reti (>1/10 000 lidz
<1/1 000); loti reti (>1/100 000 Iidz <1/10 000); nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa neveélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.



1. tabula.

Bronchitol nevélamo blakusparadibu biezums 3. fazes p&tijumos

(sakuma devas novertéjums un/vai arsté$anas faze)

Organu sisteému klase

Biezums

Nevelama blakusparadiba

Infekcijas un infestacijas

Retak

Bakterialas slimibas nesasana
Bronhits

Bronhopneimonija

Plausu infekcija

Mutes dobuma kandidoze

Faringits

Stafilokoku infekcija Augsgjo elpcelu
infekcija

Vielmainas un uztura traucgjumi

Retak

Samazinata €stgriba
Ar CF saistits cukura diabgts
Dehidratacija

Psihiskie traucgjumi

Retak

Nespgja iemigt
Slimigas domas

Nervu sistémas traucéjumi

Biezi

Galvassapes

Retak

Reibonis

Ausu un labirinta bojajumi

Retak

Ausu sapes

Elposanas sisteémas traucgjumi, kriisu
kurvja un videnes slimibas

Biezi

Retak

Klepus

Hemoptize
Orofaringealas sapes
Seksana

Produktivs klepus

Rikles kairinajums

Astma

Bronhu spazmas

Samazinats forsgtais izelpas tilpums
Rinoreja

Dispnoja

Disfonija

Hiperventilacija

Obstruktivi elpcelu traucgjumi
Sastrégums elpcelos

Krépu krasas parmainas
Hipoksija

Kunga-zarnu trakta trauc&jumi

Biezi

Vemsana péc kleposanas
Vemsana

Retak

Slikta dusa

Caureja

Atraugas

Vedera uzpiisanas
Gastroezofageala atvilna slimiba
Glosodinija

Zagas

Stomatits

Sapes veédera augsdala
Aftozs stomatits
Odinofagija

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak

Pinnes

Auksti sviedri
Nieze

Izsitumi
Niezosi izsitumi




Skeleta-muskulu un saistaudu Retak Kriisu kurvja muskulu sapes
sistémas bojajumi Artralgija

Sapes mugura

Locitavu stivums
Skeleta-muskulu sapes

Nieru un urinizvades sisteémas Retak Urina nesaturéSana
traucgjumi
Vispargji traucgumi un reakcijas Biezi Stavokla pasliktinasanas
ievadiSanas vieta Nepatikama sajiita kriiSu kurvi
Retak Paaugstinata kermena temperatiira
Nespeks
Gripai lidziga slimiba
Triices izraisitas sapes
Vajums
Sapes kriitis
Izmekl&jumi Retak Paaugstinats sarmainas fosfatazes

limenis asinis Pozitivs bakteriju vai
sénisu noteikSanas tests krépas

Nevelamas blakusparadibas, kas radas-tikai saistiba ar sakuma devas novertejumu (MTT), ir dehidratacija,
piespiedu izelpas tilpuma samazinasanas, hipoksija, caureja, sapes védera augsdala, aftozs stomatits, odinofagija,
sapes kriisu kurvi un paaugstinats sarmainas fosfatazes Iimenis asinfs.

Blakusparadibu reakciju apraksts

Divdesmit septini (7,1 %) no 378 pacientiem, kas piedalijas mannita tolerances testa (MTT)

301. pétijuma, un 18 (5,3 %) no 341 pacienta, kas piedalijas 302. petijuma un 25 (5,1%) no

486 pacientiem 303.pétijuma, bija pozitivs mannita tolerances testa (MTT) rezultats. 301. p&tijuma
kopuma biezakas MTT laika noverotas blakusparadibas bija klepus 20 (5,3 %) pacientiem,
s€kSana/bronhu spazmas septiniem (1,9 %) pacientiem un nepatikama sajiita kriiSu kurvi seSiem
(1,6 %) pacientiem. 302. p&tijuma MTT laika biezak noverota blakusparadiba septiniem pacientiem
(2,1%) bija klepus un 303 petijuma visbiezak noverota blakusparadiba astoniem pacientiem (1,6%)
MTT laika arT bija klepus.

Pediatriska populacija (6 - 17 gadi)
Blakusparadibu sastopamibas biezums, veids un smaguma pakape be&rniem ir lidziga, ka noverots
pieaugusajiem.

Sakumdeva (6-17 gadi)
Pediatriska populacija saistiba ar Bronchitol lietoSanu sakumdevas novertesanas laika biezak noveérota
blakusparadiba ir klepus (4,8 % pacientu).

Pediatriska populacija saistiba ar Bronchitol lietoSanu sakumdevas novertesanas laika nozimigaka
blakusparadiba ir bronhu spazmas.

Terapeitiska dozésanas shema (6-17 gadi)

Saistiba ar Bronchitol lietosanu biezak noverota blakusparadiba ir klepus. To noveroja 7,8 % pacientu
saltdzinajuma ar 3,8 % pacientu kontroles grupa. Nozimigaka ar Bronchitol lictoSanu saistita
blakusparadiba ir asins splauSana.



2.tabula.  Bronchitol nevélamo blakusparadibu biezums 3. fazes pétijumos
(devas noteikSanas sakums un/vai arstéSanas faze) — bérniem
(vecuma no 6 Iidz 17 gadiem).

Organu sistemu klase Biezums Nevelama blakusparadiba
Psihiskie trauc&jumi Retak Nespéja iemigt
Nervu sist€mas traucéjumi Biezi Galvassapes
Retak Reibonis
Ausu un labirinta bojajumi Retak Ausu sapes
Elposanas sisteémas traucgjumi, kriiSu kurvjaun | Biezi Klepus
videnes slimibas Stavokla pasliktinasanas

Asins splausana
Orofaringealas sapes
Nepatikama sajiita krtiSu kurvi
Seksana

Astma

Produktivs klepus

Retak Bronhits
Bronhopneimonija
Disfonija
Hiperventilacija

Krépu krasas parmainas
Rikles kairinajums
Faringits

Augsgjo elpcelu infekcija
Bronhu spazmas

Dispnoja

Sapes krasu kurvi
Kunga-zarnu trakta traucgjumi Biezi Vemsana

Vemsana péc klepoSanas

Retak Slikta dusa

Odinofagija

Zagas
Adas un zemadas audu bojajumi Retak Nieze

Niezosi izsitumi
Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi | Retak Krii$u kurvja muskulu sapes
Nieru un urinizvades sistémas traucgjumi Retak Urina nesaturéSana
Vispargji traucgjumi un reakcijas ievadiSanas Retak Paaugstinata kermena
vieta temperatiira
Izmekl&jumi Biezi Identific€tas bakterijas krépas

Nevelamas blakusparadibas, kas radas tikai saistiba ar-sakuma devas noveértéjumu (MTT), ir bronhospazmas,
sapes kriitts, odinofagija un ristiSanas.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&amam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek lfigti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Ja pardozesana notikusi inhalacijas veida, jutigiem cilvékiem var rasties bronhu konstrikcija. Ja rodas
parmériga kleposana un bronhu konstrikcija, jalieto beta, agonists un skabeklis, ja nepiecieSams.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: pretklepus un pretsaaukstésanas Iidzekli, mukolitiskie lidzekli. ATK kods:
RO5CBI16

Darbibas mehanisms

Bronchitol ir inhal&jams hiperosmotisks Iidzeklis. Lai gan precizs darbibas mehanisms nav zinams,
inhal&ts mannits var mainit glotu viskoelastiskas pasibas, palielinat periciliara skidruma slana
hidrataciju un veicinat uzkrata sekréta glotu izdaliSanos, palielinot mukociliaro aktivitati. Produktivs
klepus var veicinat krépu izdaliSanos.

Farmakodinamiska iedarbiba

Atklata devas un atbildes reakcijas vertéSanas p&tijuma DPM-CF-202 ITT populacija vid&jas (SN)
procentualas FEV; parmainas 400 mg devai bija 8,75 (SN: 12,4) un —1,569 (SN: 9,0) 40 mg devai
(p <0,0001).

Kliniska efektivitate un droSums

Ir veikti tris 3. fazes 26 nedgelas ilgi dubultmask@ti, nejausinati, paral€lu grupu, kontrol&ti petijumi ar
iejauksanos (DPM-CF-301, DPM-CF-302 un DPM-CF-303), kuros 324 (DPM-CF-301) un 318
(DPM-CF-302) pacientus no sesu gadu vecuma nejausinaja attieciba 3:2, lai vini inhalacijas veida
sanemtu 400 mg mannita divreiz diena vai kontroles Iidzekli (50 mg inhal€ta mannita divreiz diena).
Tresaja petijuma (DPM-CF-303) 423 pieaugusie tika nejausinati attieciba 1:1, lai vini inhalacijas veida
sanemtu 400 mg mannita divreiz diena vai kontroles Iidzekli. Divdesmit septini (7,1 %) no

378 pacientiem, kuri 301. petijuma tika iesaistiti mannita tolerances testa (MTT), un 18 (5,3 %) no
341 pacientiem, kuri iesaistiti 302. p&tijuma un 25 no 486 pacientiem (5,1%) 303.petijuma MTT tika
definéts ka 1) FEV, samazinaSanas viduspunkta par >20 % salidzinajuma ar sakumstavokli (4. posms)
vai 2) samazinasanas testa beigas par > 20 % salidzinajuma ar sakumstavokli, kas neatjaunojas lidz
<20 % 15 miniiSu laika, vai 3) kam FEV testa beigas samazinajies par > 50 % salidzinajuma ar
sakumstavokli (6. posms), vai 4) kam Sp02 procediiras laika samazinajies [idz < 89 %. Vel 2,84 %
(n=34) pacientu visos tris petijumos MTT rezultats bija nepilnigs un vini netika nejausinati.

Vidgjais (SN) sakotn&jais DPM-CF-301. p&tijuma (droSuma populacija, N=295) paredzetais FEV,
procents bija 62,4 (SN:16,45) un 61,4 (SN:16,13) attiecigi mannita un kontroles grupas. Sie raditaji
DPM-CF-302 (N=305) petfjumam ir §adi: 65,24 (SN:13,90) un 64,35 (SN:15,29). DMP-CF-303
petijuma (N=423) sakumstavokla FEV, bija 63,17 (SD: 15,15) un 62,98 (SD 13,65). DPM-CF-301
petijuma 64,4 % pacientu populacijas bija pieaugusie, bet DPM-CF-302 pétijuma §is raditajs bija

49,5 %. DPM-CF-303 pétijuma piedalijas vienigi pieaugusie pacienti. Piecdesmit pieci procenti
pacientu DPM-CF-301 pétijuma sanéma rhDNazi, bet DPM-CF-302 petijuma $§is raditajs bija 75 % un
DPM-CF-303 Ssis skaitlis bija 67,6%.. Procentualais to pacientu daudzums, kuri san€ma inhalgjamas
antibiotikas, DPM-CF-301 p&tijuma bija 55 %, bet DPM-CF-302 pétijuma — 56 % un DPM-CF-303
petijuma. Lietosana vienlaikus ar hipertonisku sals skidumu $ajos pétijumos nebija atlauta.

Primarais ieprieks noteiktais vertetais raditajs, t. i., FEV; (ml) parmainas salidzinajuma ar
sakumstavokli modificéta ITT (mITT) populacija (n=269, 297 un 423 attiecigi DPM-CF-301,
DPM-CF-302 un DPM-CF-303 pétjjuma) salidzinajuma ar kontroles grupu 26 nedelu perioda ir
noraditas 3. tabula kopa ar FEV, absoliitam un relativam % parmainam no paredzgtas vertibas.
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3. tabula — FEV, parmainas salidzinajuma ar sakumstavokli 26 ned€lu laika mITT un pieauguso

populacija
Iedarbibas apjoma aplése
DPM-CF-301 DPM-CF-302 DPM-CF-303
FEV, p FEV, p FEV, p
(95 % TI) | vértiba | (95¢, TI) | vértiba |(95% TD vertiba
Kopgja populacija
N=269 N=297 N=423

Absoliitais raditajs (ml) (46,29,4512,7) <0,001 (_1’9?’1110’3) 0,059 (8,514 00) 0,020
Absolutais paredzétais 2.4 0.001 1,9 0.052 1.2 0.037

raditajs (%) (0,9, 3,9) ’ (-0,02,3,8) | (0,07, 2,4)
Relativais paredzétais 3,5 0.007 3,6 0.033 2.3 0.,024

raditajs (%) (1,0, 6,1) ’ (0,3, 6,9) ’ 0,3,4.2)

Pieaugus$o populacija
N=171 N=144
108,5 85,9 54 0,020
Absoliitais raditajs (ml) (47.6.169.4) <0,001 (4.6, 167.3) 0,038 (8. 100)

Absolutais paredzétais 2,7 0.004 2,3 0.095 1.2 0.037

raditajs (%) (0,9, 4,5) ’ (-0,4, 5,1) ’ (0,07, 2,4)
Relativais paredzétais 4,3 0.008 5,0 0.040 2.3 0.,024

raditajs (%) (1,1,7,5) ’ (0,2, 9.,8) ’ 0,3,4.2)

Piezime: visos 3 pétijumos tika konstattas atSkiribas analizu metodés. DPM-CF-303 pétijuma trakstoso
datu attiecinaSana tika veikta izmantojot sakotngjas noveérosanas datu (BOCF) metodi, bet DPM-CF-301 un
DPM-CF-302 pétijumos attiecinasana netika veikta.

Arste3anas efekts ar Bronchitol uz raditaju FEV bija mazak izteikts pacientu apak3grupa, kas
vienlaikus san@ma rhDNazi. RhDNazes lietotajiem 301. ptijuma relativas paredzeta FEV, %
parmainas salidzinajuma ar sakumstavokli 26 arsteSanas ned¢lu laika bija 2,83 (95 % TI 0,62, 6,27).
Pacientiem, kas So lidzekli nelietoja, relativa parmaina bija 4,30 (95 % TI 0,53, 8,07). 302. pétijuma
relativa parmaina (95 % TI) rhDNazes lietotajiem un nelietotajiem bija attiecigi 3,21 (-0,61, 7,03) un
4,73 (-1,93, 11,40). RhDNazes lietotajiem 301. petijuma relativa izmaina (95% TI) un pacientiem,
kas So Iidzekli nelietoja parmaina bija 1,30 (-0,91, 3,51) un 4,45 (0,52, 8,38).
303. petijuma netika konstatéts, ka Bronchitol arstésanas efekts uz raditaju FEV| sievietém biitu
labaks, jo cistiskas fibrozes slimibas pamata esoSais c€lonis var biit sliktaks neka virieSiem tadu
iemeslu del, kas nav pilniba saprotami. Sieviet€m pielagota vidgja parmaina raditaja FEV bija 27 ml
arst€Sanas Iidzeklim Bronchitol un 44 ml kontroles grupai, kas liecina par potenciali zemaku lietderibu
plausu funkcijai, arstgjot ar Bronchitol, salidzinajuma ar kontroli, lai gan atSkiriba nebija statistiski

nozimiga (p = 0,480).

To pacientu skaits, kuriem bija vismaz viens protokola definéts plausu slimibas paasinajums (PDPSP,
kas definéts ka vismaz Cetri simptomi un pazimes, ka arT intravenoza antibiotiku ievadiSana)
301. petijuma (ITT populacija) bija 18,1 % mannita grupa un 28 % kontroles grupa. 302. p&tijuma
15,2 % mannita grupa un 19 % kontroles grupa bija PDPSP. 303 pé&t&ijuma 13,4% no dalibnickiem
manntta grupa un 13,6% kontoles grupa bija PDPSP.

Aplesta arstesanas ietekme (vid€jas parmainas un 95 % TI salidzinajuma ar sakumstavokli 26 nedelu
laika mITT populacija) uz FVC bija 108,78 ml (95 % TI: 49,21, 168,35) 301. petijuma, 71,4 ml (95 %
TI: 10,57, 132,13) 302. p&tijuma un 40 ml (95% TI — 12, 92) 303 pétjjuma..

Pediatriska populacija

Bronchitol droSums un efektivitate beémiem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam nav pieradita

(skattt 4.2. apakSpunktu).
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DPM-CF-301 un 302 pétjjuma relativais paredzetais FEV| % salidzinajuma ar kontroles lidzekli
b&rniem (6-11 gadi) 26 nedelu laika (p=0,892 un 0,104) uzlabojas attiecigi par 0,44 % (95 % TI1-5,90,
6,77, N=43) un 6,1 % (95 % TI-1,28, 13,54, N=59).

Pusaudziem (12 — 17 gadi) relativas paredz&ta FEV; % parmainas salidzinajuma ar kontroles grupu
26 nedelu laika (p=0,245 un 0,888) uzlabojas attiecigi par 3,31 % (95 % TI1-2,29, 8,90, N=55) un
0,42 % (95 % T1-5,45, 6,29, N=94).

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas

Petfjuma ar 18 veseliem pieaugusiem virieSu dzimumam brivpratigajiem mannita inhalaciju pulvera
absoluita biopieejamiba salidzinajuma ar intravenozi ievaditu mannttu bija 0,59 % = 0,15.

Mannita uzsiik§anas atrums un apjoms péc lietosanas inhalaciju veida bija loti Iidzigs tam, kads
noverots pec peroralas lietoSanas. Tmax pEc lictosanas inhalaciju veida bija 1,5 = 0,5 stundas.

Petfjuma ar deviniem cistiskas fibrozes pacientiem (sesi — pieaugusie, trTs — pusaudzi), lietojot 400 mg
inhaléta mannita vienreiz€jas devas veida (1. diena), p&c tam divreiz diena 7 dienas (2. — 7. diena),
farmakokingtikas parametri pieaugu$ajiem un pusaudziem bija [idzigi, iznemot ilgaku vidgjo Skietamo
terminalo pusperiodu pusaudziem (1. diena = 7,29 stundas, 7. diena = 6,52 stundas) salidzinajuma ar
pieaugusajiem (1. diena = 6,10 stundas, 7. diena = 5,42 stundas). Kopuma, salidzinot AUC 1. un

......

lietotas devas limen.

Biotransformacija

Neliels procentualais daudzums sistemiski uzsiikta mannita aknas metabolizgjas par glikogénu un
oglekla diokstdu. P&tfjumos ar Zurkam, pelém un cilvékiem pieradits, ka mannitam nav toksisku
metabolttu. Inhaléta mannita metabolisko celu farmakokingtikas p&tijumos nevertgja.

Izkliede

P&tfjumos par Iidzekla uzkrasanos plausas konstatgja, ka uzkrajas 24,7 % inhal&ta mannita, kas
apstiprina ta izkliedi merka organa. Nekliniskie toksikologijas p&tijumi liecina, ka plausas inhal&ts
mannits uzsiicas asinsrit€, maksimala koncentracija seruma tiek sasniegta p&c vienas stundas. Nav
pieradijumu, ka mannits uzkratos organisma, tade] inhaléta mannita izkliedi FK p&tjjumos nepétija.

Eliminacija

Kumulativais manntta daudzums, kas tiek filtréts urina 24 stundu savaksanas perioda, inhalétam

(55 %) un iekskigi lietotam mannitam (54 %) bija lidzigs. Ievadot intravenozi, mannits galvenokart
tiek izvadits nemainita veida glomerularas filtracijas cela, un 87 % devas izdalas ar urinu 24 stundu
laika. Vidgjais terminalais pusperiods pieaugusajiem bija aptuveni 4-5 stundas no seruma un aptuveni
3,66 stundas no urina.

Pediatriska populacija
Bronchitol drosums un efektivitate, lietojot be&rniem un pusaudziem vecuma no seSiem Iidz 18 gadiem,
lidz §im nav pieradita.

Ierobezots apjoms datu, kas pieejams par 12-17 gadigo populaciju, liecina, ka inhaleéta mannita
farmakokingtiskie parametri ir Iidzigi ka pieauguso populacija. Nav piecjami dati par berniem lidz
12 gadu vecumam.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu
Zurku téviniem péc 13 nedélas ilgas inhalgjama mannita lietosanas, lietojot devas, kas vairak neka

9,3 reizes parsniedza maksimalo devu, novéroja palielinatu cirkul&joSo limfocttu skaitu un
mandibularo limfmezglu plazmocitozi. Palielinatais limfocTtu skaits atbilda vesturiskajam kontroles
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vertibam, neprogreséja un butiba izzuda pétijuma dzivescikla beigas un péc arstéSanas partrauksanas.
Sadu ietekmi nekonstat€ja nevienai citai sugai, un ta neizraisija kliniskas pazimes.

Suniem palielinatu klepus sastopamibu noveroja gan zalu lietoSanas laika, gan uzreiz p&c tam, lietojot
mazas un lielas inhalgjama mannita devas. Lietojot devu, kas ir vairak neka 13 reizes lielaka par

maksimalo terapeitisko devu, ar arstéSanu saistitas blakusparadibas neradas.

Vertgjot mannitu standarta genotoksicitates testu komplekta, mutagénisku vai genotoksisku ietekmi
nekonstatgja.

Izoletas liellopu acs parbaudg vai, ievadot truSu acis, nekonstatgja, ka mannits darbotos kairinosi.

Lietojot mannitu ar uzturu (<5 %) pelém un zurkam divus gadus, kancerogenitates pazimes
nekonstatgja. Kancerogenitates pétijumi ar inhal&jamu mannitu nav veikti.

Reproduktivas un attistibas toksicitates p&tijumi ar inhal§jamu mannttu nav veikti. Tomer pétijumi,
kas veikti ar mannitu, ievadot to citada veida, neliecinaja par ietekmi uz pelu, Zurku un kamisu
dzivildzi un embrija un augla attistibu zurkam un trusiem.

Dzivnieku reprodukcijas petijumi ar inhal€jamu mannitu nav veikti. Tomér pétijumi, kas veikti ar
iekskigi lietotu mannitu, neliecinaja par teratog€nisku ietekmi pelém vai zurkam, lietojot devas lidz
1,6 g/kg, vai kamiSiem, lietojot devu 1,2 g/kg.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Nav.

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi

Iznicinat inhalatoru un ta vacinu vienu nedélu p&c pirmas lietosanas reizes.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Vienmér jaglaba originalaja blisterT, lai sargatu no mitruma. Kapsulas jaiznem tikai tiesi pirms
lietoSanas.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Alumtnija/poliamida/PVH/ aluminija blisteros. Kastites pa 10 vai 280 kapsulam attiecigi sakumdevai
un arstésanai.

Sakumdevas kastite ir viena blisteris (10 kapsulas) un viena inhalaciju ierice.

Divu nedg€lu kastite ir 28 blisterplaksnites (pa 10 kapsulam katra) un divas inhalaciju ierices.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai
Nav 1pasu prasibu.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Pharmaxis Europe Limited

108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29,

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/760/001-002

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2012.gada 13.aprilis
Jaunakas atjaunosanas datums: 2017.gada 11.Janvaris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Plasaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/.
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II PIELIKUMS
RAZOTAJS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI
IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN
EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A. RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaji, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13WCS83
Irija

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apak$punkts).

C. CITI REGISTRACIJAS apliecibas NOSACIJUMI UN PRASIBAS

Zalu periodisko atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegumu prasibas ir noteiktas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksts) ), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu un publicéts
Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

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

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepieciesamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas
sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:
e pcc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,
eja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€tma, jo Tpasi gadijumos, kad sapemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmet ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

. Riska mazina$anas papildu pasakumi

Pirms zalu registracijas katra dalibvalsti registracijas apliecibas ipasnickam ar valsts kompetento
iestadi jasaskano izglitojoso materialu saturs un formats.

Registracijas apliecibas Ipasniekam janodrosina, lai, laizot lidzekli tirdznieciba, visiem veselibas
apripes specialistiem, kuri var€tu lietot un/vai parakstit Bronchitol, tiktu izsniegta izglitojosa pakete.
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Izglitojosa pakete jabit Sadiem dokumentiem:
= zalu apraksts un lietoSanas instrukcija;
] izglitojoss materials veselibas apriipes specialistiem.

Izglitojosais materials veselibas apriipes specialistiem javeido ka lapina, kura ieklauta informacija par
sadiem pamatelementiem:

. Bronhu spazmu risks arstésanas laika

O

NepiecieSamiba veikt Bronchitol sakumdevas novertésanu, lai atklatu pacientus, kuriem ir
parmeriga bronhu reaktivitate pret inhalétu mannitu, nosakot bronhu konstrikcijas pakapi,
kas rodas p&c secigas mannita lietoSanas.

o Ka drosi veikt Bronchitol sakumdevas novertéSanu un cik ilgi uzraudzit pacientu.

o Ka interpretet Bronchitol sakumdevas novertéSanas rezultatus ka atbilstosus, neatbilstoSus
vai nepilnigus.

o Bronchitol terapeitiskas devas drikst parakstit tikai tad, ja pacienta sakumdevas
novertésanas rezultati ir atbilstosi.

o NepiecieSamiba veikt premedikaciju ar bronhodilatatoru 5—15 miniites pirms Bronchitol
sakumdevas novertésanas un pirms katras Bronchitol terapeitiskas devas lietoSanas reizes.

o NepiecieSamiba parbaudit, vai pacients zina, ka pareizi lietot bronhodilatatoru.

o NepiecieSamiba parskatit pacienta stavokli péc aptuveni seSam nedélam, lai novertetu
bronhu spazmu pazimes un simptomus.

o Bronhu spazmu risks ilgstoSas arsteéSanas laika, pat ja Bronchitol sakumdevas novertéSana
sakotngji bijusi atbilstosa, un nepieciesamiba veikt devas atkartotu titréSanu Saubu
gadijuma.

" Asins splausanas risks arstéSanas laika

o Bronchitol nav pétits pacientiem, kuriem anamnéze iepriek$gjo tris menesu laika ir
nozimiga asins splausana (> 60 ml).

o NepiecieSamiba veikt uzraudzibu un kad japartrauc arst€Sana.

. Iesp€jamais ar klepu saistito komplikaciju risks arstésanas laika
o NepiecieSamiba apmacit pacientu, ka mazinat klepu zalu lietoSanas laika, izmantojot

pareizu inhalaciju metodi.
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ITII PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — SAKUMDEVAS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Bronchitol 40 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
mannits

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

Viena cieta kapsula satur 40 mg mannita.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cieta kapsula.

10 cietas kapsulas un 1 inhalators

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Sakumdeva jalieto veselibas apriipes specialista uzraudziba un ta ietver plausu darbibas uzraudzibu.
Lietojiet atbilsto$i arsta noradijumiem.

Izlasiet lietoSanas instrukcija ieklautos inhalaciju ierices lieto§anas noradijumus.

Kapsulas satur pulveri peroralam inhalacijam, izmantojot iepakojuma eso$o inhalaciju ierici.
Iznemiet kapsulas no blistera tikai tieSi pirms lietosanas.

Pirms lictos$anas izlasiet lictoSanas instrukciju.

LietoSanai tikai inhalaciju veida.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kapsulas nav paredzetas norisanai.
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8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C
Uzglabat originalaja blisterd, lai aizsargatu pret mitrumu.

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

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY?29,
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/760/001

13. SERIJAS NUMURS

Serija

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bronchitol 40 mg

17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRUKODS

2D svitrukods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — DIVU NEDELU ARSTESANAS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Bronchitol 40 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
mannitol

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

Viena cieta kapsula satur 40 mg mannita

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

‘ 4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cieta kapsula.
Divu nedg€lu arsté$anas iepakojums ar 280 cietajam kapsulam un diviem inhalatoriem

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Lietojiet atbilsto$i arsta noradijumiem.

Izlasiet lietoSanas instrukcija sniegtas inhalaciju ierices lietoSanas noradijumus.

Kapsulas satur pulveri peroralam inhalacijam, izmantojot iepakojuma eso$o inhalaciju ierici.
Iznemiet kapsulas no blistera tikai tieSi pirms lietosanas.

Pirms licto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

LietoSanai tikai inhalaciju veida.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Kapsulas nav paredzetas norisanai.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C
Uzglabat originalaja blisterd, lai aizsargatu pret mitrumu.

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

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29,
Irija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/760/002

13. SERIJAS NUMURS

Seérija

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bronchitol 40 mg

17. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRUKODS

2D svitrukods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALAIS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC:
SN:
NN:
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIS

1. ZALU NOSAUKUMS

Bronchitol 40 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
Mannitol

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Pharmaxis

3. DERIGUMA TERMINA BEIGU DATUMS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lictotajam

Bronchitol 40 mg inhalacijas pulveris cietas kapsulas
Mannitol

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

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadz€s parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums ir jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat

1. Kas ir Bronchitol un kadam noliikam to lieto
2. Kas jazina pirms Bronchitol lietoSanas

3. Ka lietot Bronchitol

4. Iespgjamas blakusparadibas

5. Ka uzglabat Bronchitol

6.

Iepakojuma saturs un cita informacija

1. Kas ir Bronchitol un kadam noliikam to lieto

Kas ir Bronchitol
Bronchitol satur zales, kuras sauc par mannitu un kas darbojas ka mukolitisks lidzeklis.

Kadam nolukam Bronchitol lieto
Bronchitol lieto pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. Lietojot Bronchitol, turpinasiet lietot citas zales
cistiskas fibrozes arsteéSanai ka parasti.

Ka Bronchitol darbojas
Bronchitol ieelpo plausas, lai arstétu cistisko fibrozi, iedzimtu slimibu, kas ietekmé plausas, zarnas un
aizkunga dziedzerT esoSus dziedzerus, kas sekreté tadus skidrumus ka glotas un gremosanas sulas.

Bronchitol palidz palielinat iidens daudzumu uz elpcelu virsmas un glotas. Tas palidz plausam vieglak
izvadit glotas. Tas palidz arT uzlabot plausu stavokli un elpoSanu. Ta rezultata var rasties “produktivs
klepus”, kas arT palidz izvadit glotas no plausam.

2. Kas jazina pirms Bronchitol lietoSanas

Nelietojiet Bronchitol $ados gadijumos

- Ja Jums ir alergija pret mannitu;

- ja esat jutigs pret mannitu. Pirms Bronchitol lietoSanas sakSanas Jiisu arsts parbaudts, vai elpceli
nav parak jutigi pret mannitu. Ja esat parak jutigs pret mannitu, elpceli saSaurinasies un Jums
var bt grutak elpot.

Ja kaut kas no iepriekSs minéta attiecas uz Jums (vai par to neesat parliecinats), pirms So zalu lietoSanas

konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

- Ja Jums ir astma;

- ja kadreiz esat atkrépojis asinis vai Jums krépas ir bijusas asinis;

- ja Jums ir smaga cistiska fibroze, jo Tpasi tad, ja plausu darbiba, kas noverteta ar forsetas izelpas
tilpumu pirmaja izelpas sekunde (FEV)), parasti ir mazaka par 30 %.
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Inhalgjamas zales var izraistt saspringuma sajttu kriitts un sék$anu, un tas var notikt uzreiz péc So zalu
lietoSanas. Arsts palidzes Jums lietot pirmo Bronchitol devu un parbaudis plau$u darbibu pirms zalu
lietoSanas, tas laika un p&c tam. Arsts var ligt Jums lietot citas zales pirms Bronchitol lietoSanas,
piem&ram, bronhodilatatoru.

Inhal&jamas zales var izraisit ar klepu, un tas var notikt, lietojot Bronchitol. Konsultgjieties ar arstu, ja
klepus neizzud vai sagada Jums raizes.

Bérni un pusaudzi
Bronchitol nevajadzgtu lietot bé&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas
informacijas par So cilvéku grupu.

Citas zales un Bronchitol
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Lietojot Bronchitol, varat turpinat lietot savas zales cistiskas fibrozes arstéSanai, tas ietver inhal€jamas
antibiotikas, piem&ram, tobramicinu un kolistimetata natrija sali. Ja neesat dross, pirms Bronchitol
lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu.

Griitnieciba un zidiSanas periods

- Ja Jums iestajusies gritnieciba, ja domajat, ka Jums var&tu biit iestajusies grutnieciba vai
planojat griitniecibu, pirms So zalu lietosanas konsultgjieties ar arstu. Jums jaizvairas no $o zalu
lietoSanas griitniecibas laika.

- Ja Juis barojat bernu ar kriiti vai planojat to dart, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar
arstu. Nav zinams, vai $Ts zales izdalas mates piena.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana
Bronchitol nav raksturiga ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot ierices un
mehanismus.

3. Ka lietot Bronchitol

Vienmer lietojiet §Ts zales saskana ar arsta noradijumiem. Ja jums ir neskaidribas, versieties pie arsta
vai farmaceita.

Pirms Bronchitol lietosanas vienmer lietojiet bronhodilatatoru.
Cik daudz So zalu jalieto

Pieaugusie no 18 gadu vecuma

Sakumdeva

Pirms Bronchitol parakstiSanas arsts palidz&s Jums lietot pirmo Bronchitol devu un parbaudis Jusu
plausu darbibu katra posma, lai parliecinatos, vai neesat jutigs pret mannitu. Pirmo devu lieto Cetros
posmos:-

1. posms — 1 kapsula (40 mg)
2. posms — 2 kapsulas (80 mg)
3. posms — 3 kapsulas (120 mg)
4. posms — 4 kapsulas (160 mg)

Sakumdevas lietoSanas beigas Jus buisiet izlietojis 10 kapsulas (400 mg), kas atbilst parasti lietojamai
devai.
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ArsteSanas deva (divu ned€lu iepakojumi)

- Jums jalieto Bronchitol katru dienu.

- Parasta deva ir 10 kapsulu (400 mg) inhalacija no rita un 10 kapsulu inhalacija vakara.

- Lietojiet vakara devu vismaz 2-3 stundas pirms naktsmiera.

- Lai sasniegtu labakus rezultatus, inhalgjiet katru kapsulu vienu p&c otras, lai starp kapsulam
biitu péc iesp&jas mazaks starplaiks.

Zalu lietoSanas kartiba

Lietojiet Bronchitol parastas ikdienas terapijas shémas ietvaros. lerosinata seciba ir $ada, iznemot
gadijumus, kad arsts ir noradijis citadi:

Lietojiet savu bronhodilatatoru;

Nogaidiet 5—15 miniites;

Lietojiet Bronchitol pirms fizioterapijas, ja ta ir icklauta terapijas shema;

Alfa dornaze (Pulmozyme), ja ta ir ieklauta terapijas shéma;

Inhalgjamas antibiotikas, ja tas ir ieklautas terapijas shema.

MRS

Ka Jusu zales jalieto

- Bronchitol ir no kapsulas ieelpojams pulveris, kuru lieto izmantojot inhalatoru, kas nodrosinats
iepakojuma. Kapsulas paredzgtas tikai inhalacijam, un tas nedrikst lietot savadaka veida.
Kapsulas nedrikst norft.

- Kapsulas esoso pulveri drikst inhalét, tikai izmantojot iepakojuma esoso inhalatoru.

- Katru ned@lu izmantojiet jaunu inhalatoru.

- Katras desmit kapsulas ievieto inhalatora pa vienai.

- Inhalgjiet kapsulu saturu, izmantojot inhalatoru, ar vienu vai divam ieelpam.

Noradijumus par inhalatora lietoSanu skatiet instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Bronchitol vairak neka noteikts

Ja domajat, ka esat lietojis parak daudz zalu, nekavgjoties pastastiet to savam arstam vai farmaceitam.
Jis varat just, ka:

- nespégjat paelpot;

- elposana klust secosa;

- daudz klepojat.

Arsts var iedot Jums skabekli un zales, kas atvieglo elpoSanu.

Ja esat aizmirsis lietot Bronchitol

- Ja esat aizmirsis lietot devu, lietojiet to, tiklidz par to atceraties un turpiniet zalu lietoSanu
ierasta veida. Tacu, ja jau gandriz ir pienacis nakamas devas lietoSanas laiks, izlaidiet aizmirsto
devu.

- Nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu.

Ja partraucat lietot Bronchitol
Ja partraucat lietot Bronchitol, simptomi var pastiprinaties. Nepartrauciet lietot Bronchitol, vispirms

nekonsultgjoties ar arstu, pat ja jiitaties labak. Jusu arsts pastastis Jums, cik ilgi Jums §is zales jalieto.

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

4. Iespejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Partrauciet lietot Bronchitol un nekavéjoties dodieties pie arsta, ja pamanat kadu no $im

nopietnajam blakusparadibam:

- Apgriitinata elpoSana, kas var biit saistita ar elpcelu sasaurinasanos, astmas simptomu
pastiprinasanas vai sék$ana. Sis reakcijas rodas bieZi, un var skart maksimali vienu cilvéku no
10.
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- Asins atkrépo$ana vai asins piejaukums krépam. Tas notiek bieZi.

Nekavéjoties pastastiet arstam, ja noverojat kadas no $im blakusparadibam:
- stiprs klepus. Tas rodas biezi.
- simptomu pastiprinasanas. Tas notiek biezi.

Citas blakusparadibas:

Biezi (var skart vairak neka 1 cilvéku no 10)
- Klepus
Nepatikama sajiita kroiSu kurvi
- Galvassapes
- Sapes mutes aizmuguré un 11kI€ un nepatikama sajiita riSanas laika
-- Vemsana, vemsana p&c klepoSanas

Retak (var skart 11dz 1 no 100 cilvékiem)
- Dedzinosa sajiita vai sapes méle
- Ar CF saistits cukura diabgts
- Sapes kriisu kurvi un védera
- Balss parmainas
- Auksti sviedri
- Sastrégums
- Dehidratacija
- Samazinata estgriba
- Caureja
- Ausu sapes
- Noguruma sajiita
- Reibonis
- Slikta diisa (vemsana)
- Slikta paSsajuta
- Gripa un drudzis
- Meteorisms
- Grémas
- Triices izraisitas sapes
- Hiperventilacija
- Nieze, izsitumi, pinnes
- Locitavu stivums un sapes
- Slimigas domas
- Ciilas mutes dobuma
- Elpcelu infekcija
- Iesnas
- Krépu infekcija
Rikles kairinajums
- Miega traucgjumi
- Rauga seniSu infekcija mutes dobuma (kandidoze)
- Patvaliga urina nopliide

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas $aja instrukcija nav minétas. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu drosumu.
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5. Ka uzglabat Bronchitol
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $is zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera péc “Derigs
11dz/EXP”. Deriguma termins attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.

Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

P&c iznems$anas no blistera kapsula jalieto nekavgjoties.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzg€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bronchitol satur:

Aktiva viela ir mannits. Viena kapsula satur 40 miligramus mannita. Videéja no vienas kapsulas
inhaléta deva ir 32,2 miligrami mannita.

Bronchitol argjais izskats un iepakojums:

Bronchitol ir pulveris inhalacijam, kas faséts cietas kapsulas. Bronchitol 40 mg inhalacijas pulveris
cietas kapsulas satur baltu vai gandriz baltu pulveri, kas iepildits caurspidigas, bezkrasainas, cietas

kapsulas ar iespiedumu “PXS 40 mg”. Pulveri ieelpo plausas, izmantojot iepakojuma esoSo inhalatoru.

Viena Bronchitol sakumdevas iepakojuma ir viens blisters ar 10 kapsulam un viens inhalators.
Sakumdevas iepakojumu izmanto sakumdevas noveértésanas laika, ko veic Jiisu arsts.

Viena Bronchitol divu nedelu arstesanas iepakojuma ir 28 blisteri pa 10 kapsulam katra (kopa
280 kapsulas) un divi inhalatori. Divu ned€lu arstéSanas iepakojumu izmanto arstéSanai.

Registracijas apliecibas ipasnieks

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, Irija
Razotajs

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13WCR83,
Irija or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler StraBe 1, 33428 Harsewinkel, North
Rhine-Westphalia, Vacija.

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816 Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited
Ten.: + 353 (0) 1431 9816 Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816
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Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

E\\Gda
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: +353 (0) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvbmpog
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Latvija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Roménia
Pharmaxis Europe Limited
Tel:+353 (0) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenska republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 3520

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 3520

United Kingdom (Northern Ireland)

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Si lieto$anas instrukcija pédéjo reizi parskatita MM/GGGG.
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Citi informacijas avoti
Plasaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:
http://www.ema.europa.eu/. Tur ir arT saites uz citam timekla vietném par retam slimibam un to

arstéSanu.

Ka lietot inhalatoru

Talak ir diagramma, kura redzams, ka inhalators izskatas. Bronchitol kapsulas var lietot tikai ar
iepakojuma esoSo inhalatoru.

'Spinning'
Chamber

'Piercing'

Buttons

\

-

Mouthpiece

Filter

'Piercing'
Chamber ( s

Spinning Chamber Rotgjosa kamera
Piercing Buttons CaurdurSanas pogas
Mouthpiece Iemutis

Filter Filtrs

Piercing Chamber

CaurdurSanas kamera
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Inhalaciju ierice
Turpmak paskaidrots, ka jalieto inhalators. Plasaku informaciju par inhalatora kopSanu, lidzu, skatiet

instrukcijas beigas.

1.  Nonemiet vacinu
- Ar abam rokam turiet inhalatoru vertikali
un nonemiet vacinu.

2. Atveriet inhalatoru

- Turiet inhalatora pamatni stingri ar vienu
roku.

- Jums inhalators jatur pie pamatnes, lai
nepiespiestu caurdurSanas pogas.

- Atveriet inhalatoru, griezot iemuti uz
inhalatora uzzimetas bultinas virziena.

3. Ielieciet kapsulu

- Vispirms parliecinieties, vai Jusu rokas ir
sausas.

- P&c tam iznemiet kapsulu no blistera
(kapsulu iznemiet tikai tieSi pirms
lietoSanas).

- Ielieciet kapsulu kapsulas formas vieta
inhalatora pamatné.

4. Aizveriet inhalatoru

- Turiet inhalatoru vertikali.

- P&c tam pagrieziet iemuti ta, lai inhalators
butu noslégts — kad tas bus noslégts, Jiis
dzirdesit “klikski”.
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Izveidojiet kapsula caurumu

Tas lauj ieelposanas laika no kapsulas
atbrivoties pulverim. Saja instrukcija
cauruma izveidoSanu dév&jam par
“caurdurSanu”.

Turiet inhalatoru vertikali un vienlaicigi
iespiediet [idz galam abas inhalatora sanos
esosas “caurdurSanas” pogas. Dariet to tikai
vienreiz, jo kapsulas caurdur§ana vairak neka
vienu reizi var izraisit tas sadaliSanos vai
saltsanu.

Sagatavojieties inhalacijai

Novietojiet inhalatoru ta, lai iemutis biitu
versts nedaudz uz leju.

Tas lauj kapsulai noklut inhalatora pricksdala
eso$aja rot&josa kamera.

Turiet inhalatoru §ada veida un pilniba
izelpojiet (izelpu verSot prom no inhalatora).

Veiciet inhalaciju

Nedaudz atlieciet galvu.

Turot inhalatoru slipi uz leju, pielieciet
inhalatoru pie mutes un ar lipam stingri
aptveriet iemuti.

Veiciet vienmerigu dzilu ieelpu, lai
piepilditu plausas — tad aizturiet elpu uz
piecam sekundém. leelpas laika Jums
vajadzetu dzirdet “grabonu”, kad kapsula
griezas inhalatora. Ja ta nenotiek, kapsula var
bt iespriudusi.

Ja nedzirdat grabonu, turiet inhalatoru ar iemuti lejup un stingri piesitiet inhalatora pamatnei.
Neméginiet atbrivot kapsulu, vélreiz piespiezot caurdurSanas pogas. Veiciet inhalaciju vélreiz,
lai ieelpotu devu.

Izelpojiet

Nonemiet inhalatoru no mutes.
Izelpojiet un p&c tam turpiniet elpot, ka
ierasts.
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10.

11.

Parbaudiet kapsulu

Parliecinieties, ka kapsula ir tuksa — lai
iztuksSotos, kapsulai inhalatora ir jagriezas. Ja
kapsula nav iztukSojusies, Jums var bt
jaatkarto 6.—8. punkta minétas darbibas.

Iznemiet izlietoto kapsulu
Apgrieziet inhalatoru otradi, piesitiet inhalatora pamatnei un izmetiet tukso kapsulu.

Ar katru kapsulu atkartoti veiciet 3.—10. punkta aprakstitas darbibas.
Veiciet §1s darbibas ar katru no desmit kapsulam.
Lai sasniegtu labakos rezultatus, lietojot Bronchitol, inhalgjiet kapsulas vienu p&c otras.

Papildu informacija par inhalatora kopSanu

Uzglabajiet inhalatoru sausu un vienmer pirms lietoSanas parliecinieties, vai Jusu rokas ir
sausas.

Nekad neveiciet izelpu inhalatora un neklepojiet inhalatora.

Nekad neméginiet inhalatoru izjaukt.

Nekad neievietojiet kapsulu tiesi inhalatora iemutT.

Nekad neatstajiet izlietoto kapsulu inhalatora kamera.

Katru ned@lu izmantojiet jaunu inhalatoru.

Ja inhalators saliist, izmantojiet otru inhalatoru un konsult&jieties ar arstu.

Inhalatora tiriSana — parasti no inhalatora Jiis sanemsiet pareizu zalu devu septinas dienas un to
nevajadze@s tirit. Tacu, ja inhalators ir jatira, Jums jarikojas $adi:

MRS

parliecinieties, vai inhalators ir tukss;

nomazgajiet inhalatoru ar atvertu iemuti silta tident;

kratiet to, kamér inhalatora nav palikusas lielas fidens piles;

laujiet tam nozlit — novietojiet uz saniem ar atvertu iemuti;

Jums jalauj tam pilniba nozut, tas var ilgt 11dz 24 stundam ilgi. Kamer viens inhalators Zzist,
izmantojiet citu inhalatoru.
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