I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1.  ZALU NOSAUKUMS

Enurev Breezhaler 44 mikrogrami inhalacijas pulveris cietas kapsulas

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra kapsula satur 63 mikrogramus glikopironija bromida (glycopyrronii bromidum), kas atbilst
50 mikrogramiem glikopironija (glycopyrronium).

Katra ievadita deva (deva, kas atstaj inhalatora iemutni) satur 55 mikrogramus glikopironija bromida,
kas atbilst 44 mikrogramiem glikopironija.

Paligviela(s) ar zinamu iedarbibu:
Katra kapsula satur 23,6 mg laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Inhalacijas pulveris cieta kapsula (inhalacijas pulveris).

Caurspidigas oranzas kapsulas, kas satur baltu pulveri. Uz kapsulu augsdalas ar melnu krasu iespiests
produkta kods ,,GPL50” un zem melnas joslas iespiests uznémuma logotips (l')).

4, KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Enurev Breezhaler indicéts bronhodilatgjosai balstterapijai, lai atvieglotu slimibas simptomus
pieaugusiem pacientiem ar hronisku obstruktivu plausu slimibu jeb HOPS.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Devas
Ieteicama deva ir vienas kapsulas satura inhalacija vienu reizi diena, izmantojot Enurev Breezhaler
inhalatoru.

Enurev Breezhaler ieteicams lietot katru dienu viena un taja pasa laika. Ja deva ir izlaista, p&c iesp&jas
drizak jaievada nakama deva. Pacienti jabridina nelietot vairak par vienu devu diena.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Gados vecakiem pacientiem (no 75 gadu vecuma) iesp&jams lietot ieteiktas Enurev Breezhaler devas
(skatit 4.8. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi

Pacienti ar viegliem vai vid€ji smagiem nieru darbibas traucgjumiem var lietot ieteiktas Enurev
Breezhaler devas. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem vai nieru slimibu terminala
stadija, kuriem nepiecie$ama dialize, Enurev Breezhaler jalieto tikai tad, ja paredzamais ieguvums
atsver iesp&jamo risku, jo glikopironija sisteémiska iedarbibas intensitate $aja populacija var bt
palielinata (skatit 4.4. un 5.2. apaksSpunktu).



Aknu darbibas traucejumi

P&tijumi ar pacientiem, kuriem ir aknu darbibas trauc€jumi, nav veikti. Glikopironija klirensu
galvenokart nodrosina ekskrécija caur nierém, tad€] nav paredzams, ka pacientiem, kuriem ir aknu
darbibas traucgjumi, organisma nozimigi palielinasies zalu iedarbibas intensitate. Pacientiem ar aknu
darbibas traucgjumiem devas pielago$ana nav nepiecieSama.

Pediatriska populdcija
Enurev Breezhaler nav piemérots lietosanai pediatriska populacija (pacientiem Iidz 18 gadu vecumam)
HOPS indikacijai.

LietoSanas veids
Tikai inhalacijam.

Kapsulas jalieto tikai ar Enurev Breezhaler inhalatora palidzibu (skatit 6.6. apakSpunktu).
Kapsulas no blistera jaiznem tikai tiesi pirms lietoSanas.
Kapsulas aizliegts norft.

Pacienti jaapmaca pareizi lietot §is zales. Pacientiem, kuriem nav noveérota elpoSanas funkciju
uzlabosanas, japavaica, vai vini norij zales, nevis inhalg tas.

leteikumus par zalu sagatavosSanu pirms lietosanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Zales nav paredz&tas akiitu simptomu atviegloSanai

Enurev Breezhaler ir vienu reizi diena lietojamas, ilgstosai balstterapijai paredzetas zales, kas nav
piemg&rotas primarai akiitu bronhospazmu arsté$anai, t. i., neatliekamai terapijai.

Paaugstinatas jutiba

Pe&c Enurev Breezhaler lietoSanas zinots par akitam paaugstinatas jutibas reakcijam. Ja attistas
simptomi, kas liecina par alergiskam reakcijam, it ipasi angioedéma (tai skaita apgratinata elpoSana
vai riSana, méles, liipu un sejas pietikums), natrene vai izsitumi uz adas, arst€$ana nekavgjoties
japatrauc un jauzsak alternativa arstéSana.

Paradoksalas bronhospazmas

Enurev Breezhaler klinisko p&tijumu laika nav noverotas paradoksalas bronhospazmas. Tomér citu
inhal&jamo zalu lietoSanas laika ir noverotas paradoksalas, iesp&jams, dzivibai bistamas
bronhospazmas. To gadijuma arst€Sana nekavéjoties japartrauc un jasak alternativa terapija.

Antiholinergiska iedarbiba
Enurev Breezhaler piesardzigi jalieto pacientiem ar slégta kakta glaukomu vai urina aizturi.

Pacienti jainformée par akitas slégta kakta glaukomas pazimém un simptomiem, ka arT par to, ka
gadijuma, ja attistas jebkuras no mingtajam pazime&m vai simptomiem, viniem japartrauc Enurev
Breezhaler lietoSana un nekavejoties jasazinas ar savu arstu.



Pacienti ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem

Pacientiem ar viegliem un vidgji smagiem nieru darbibas traucgjumiem/smagiem nieru darbibas
traucg€jumiem un nieru slimibu terminala stadija ir nov&rots vidgjas kopgjas sistemiskas iedarbibas
intensitates (AUCast) picaugums par attiecigi Iidz 1,4 un 2,2 reiz€m. Pacientiem ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem (aprékinatais glomerularas filtracijas atrums mazaks par 30 ml/min/1,73 m?),
tostarp pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija, kuriem nepiecie$ama dialize, Enurev Breezhaler
atlauts lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums atsver iesp&jamo risku (skatit 5.2 apakspunktu). Sie
pacienti riipigi janovero attieciba uz iesp&jamam nevelamam blakusparadibam.

Pacientiem, kuriem anamné&zg ir sirds-asinsvadu sist€mas slimibas

Klmiskajos petijumos netika ieklauti pacienti ar nestabilu i$€misku sirds slimibu, kreisa kambara
mazspéju, miokarda infarktu anamn@zg, aritmiju (iznemot hronisku stabilu priekSkambaru fibrillaciju),
pagarinata QT intervala sindromu anamnézg, vai kuriem bija pagarinats QTc intervals (p&c Fridericia
metodes) (>450 ms virieSiem vai >470 ms sievietém), tad€] So zalu lietoSanas pieredze $ajas pacientu
grupas ir ierobezota. Sajas pacientu grupas Enurev Breezhaler jalieto piesardzigi.

Paligvielas
Sis zales nevajadzetu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu, ar pilnigu laktazes

deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Enurev Breezhaler lietoSana vienlaikus ar citam zalém, kas satur antiholinergiskas aktivas vielas, nav
pétita, tade] nav ieteicama.

Lai gan formali p&tijumi par zalu mijiedarbibu nav veikti, Enurev Breezhaler ir lietots vienlaikus ar
citam zalém, kuras paredzeétas HOPS arsteésanai bez kliniskiem pieradijumiem par zalu mijiedarbibu.
Tai skaita ar simpatomimétiskiem bronhodilatatoriem, metilksanttniem, peroraliem un inhalgjamiem
steroidiem.

Klmiska petijuma ar veseliem brivpratigajiem cimetidins, kas inhib& organisko katjonu transportu, par
ko tiek uzskatits, ka tas veicina glikopironija ekskréciju caur nierém, par 22% palielinaja glikopironija
kopg€jo iedarbibas intensitati (AUC) un par 23% paléninaja ta klirensu caur nierém. Nemot véra $o
parmainu lielumu, gadijumos, kad glikopironijs tiek lietots vienlaikus ar cimetidinu vai citiem
organisko katjonu transporta inhibitoriem, kliiski nozimiga mijiedarbiba nav paredzama.

Vienlaiciga glikopironija un perorali inhalgjama 3, adrenoreceptoru agonista indakaterola lieto$ana
abu aktivo vielu Iidzsvara koncentracija neietekmé&ja abu $o zalu farmakokingtiku.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Dati par Enurev Breezhaler lietoSanu griitniecibas laika nav pieejami. PEtijjumi ar dzivniekiem
neuzrada tieSu vai netieSu kaitigu ietekmi saistitu ar reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).
Gritniecibas laika glikopironiju atlauts lietot tikai tad, ja pacientei paredzamais ieguvums atsver
iesp&jamo risku auglim.

Barosana ar kriiti

Nav zinams, vai glikopironija bromids izdalas cilvéka piena. Tomér glikopironija bromids (un ta
metaboliti) laktacijas perioda izdalijas Zurku piena (skatit 5.3. apakSpunktu). Glikopironija lietoSanu
sievieteém, kuras baro ar kriiti, atlauts apsvert tikai tad, ja paredzamais ieguvums sievietei ir lielaks par
jebkuru iesp&jamo risku zidainim (skatit 5.3. apakS$punktu).

Fertilitate
Reprodukcijas petijumu rezultati un citi par dzivniekiem iegtitie dati neliecina par dzivnieku t€vinu vai
matisu fertilitates traucgjumiem (skatit 5.3. apakSpunktu).



4.7. letekme uz speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Glikopironijs neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot
mehanismus.

4.8. Nevéelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak novérota ar antiholinergisko iedarbibu saistita blakusparadiba ir mutes sausums (2,4%
pacientu). Vairuma aprakstito gadijumu bija aizdomas, ka mutes sausums ir saistits ar zalu lietoSanu.
Turklat tas bija viegls, un smagi gadijumi nav bijusi.

Ar drosuma profilu ir saistiti arT citi simptomi, ko izraisa antiholinergiska iedarbiba, tostarp retak
novérotas urina aiztures pazimes. Novérotas ari paradibas kunga-zarnu trakta, tostarp gastroenterits un
dispepsija. Ar lokalu panesamibu saistitas nevélamas blakusparadibas ir rikles kairinajums,
nazofaringits, rinits un sinusits.

Tabula apkopoto klmisko pétijumu laika novéroto nevélamo blakusparadibu saraksts

Nevelamas blakusparadibas, kas aprakstitas apvienotajos rezultatos, kuri iegtti divu pivotalu, seSus un
12 ménesus ilgu III fazes pétijumu pirmajos seSos ménesos, noraditas atbilstosi MedDRA organu
sisteému klasifikacijai (1. tabula). Visas organu sisteémas nevélamas blakusparadibas ir sistematizetas
pec sastopamibas, vispirms noradot visbiezakas. Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas
blakusparadibas noradttas to nopietnibas samazinajuma seciba. Turklat visu nevélamo blakusparadibu
sastopamibas grupas ir defingtas, izmantojot $adus apzim&jumus: loti biezi (=1/10), biezi (=1/100 lidz
<1/10), retak (>1/1 000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1 000), loti reti (<1/10 000), nav zinami
(nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

1.tabula. Nevélamas blakusparadibas

Nevelamas blakusparadibas Sastopamibas grupa
Infekcijas un infestacijas

Nazofaringits® Biezi

Rinits Retak

Cistits Retak

Iminas sistemas traucejumi
Paaugstinata jutiba Retak
Angioedéma? Retak

Vielmainas un uztures traucéjumi
Hiperglikeémija Retak

Psihiskie traucejumi
Bezmiegs Biezi

Nervu sistemas traucejumi
Galvassapes® Biezi
Hipoestezija Retak

Sirds funkcijas traucejumi
Priekskambaru fibrilacija Retak
Sirdsklauves Retak




Elposanas sistémas traucéjumi, kraskurvja un videnes

slimibas

Deguna blakusdobumu glotadas toiska Retak
Produktivs klepus Retak
Rikles kairinajums Retak
Deguna asinosana Retak
Disfonija? Retak
Paradoksalas bronhu spazmas?2) Nav zinams

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Mutes sausums Biezi
GastroenterTts Biezi
Slikta daga? Retak
Vemsana®? Retak
Dispepsija Retak
Zobu kariess Retak

Adas un zemadas audu bojajumi
Izsitumi Retak
Nieze? Retak

Skeleta-muskulu un saistaudu sistémas bojajumi

Muskulu un kaulu sapes® ? Biezi
Sapes ekstremitates Retak
Kriiskurvja skeleta muskulu sapes Retak
Nieru un urinizvades sistémas traucejumi

Urincelu infekcija® Biezi
Dizirija Retak
Urina aizture Retak
Vispareéji traucéjumi un reakcijas ievadiSanas vieta

Nespeks Retak
Asténija Retak

1) Biezak noverotas glikopironija grupa neka placebo grupa vienigi datubaze par pirmajiem

12 menesiem.

2) Peécregistracijas perioda sanemti zinojumi saistiba ar Enurev Breezhaler lietoSanu. Par Sim
blakusparadibam zinots brivpratigi un no nenoteikta skaita pacientu grupas, tadel nav iespéjams
vienmer noteikt to biezumu vai célonsakaribu ar zalu lietosanu. Tadel biezums aprekindts nemot véra
klinisko pétijumu pieredzi.

3) Biezak novérotas glikopironija grupa nekda placebo grupa vienigi gados vecakiem pacientiem

>75 gadiem.

AtseviSku zalu blakusparadibu apraksts

Apvienotaja datubaze par pirmajiem seSiem Enurev Breezhaler un placebo lietoSanas méneSiem mutes
sausuma sastopamiba bija attiecigi 2,2 pret 1,1%, bezmiega sastopamiba — 1,0 pret 0,8%, bet
gastroenterita sastopamiba — 1,4 pret 0,9%.

Mutes sausums galvenokart tika aprakstits pirmajas Cetras arsté$anas nedglas, un vairumam pacientu
tas tika noverots vidgji Cetras nedelas. Tomer 40% gadijumu simptomi turpinajas visa seSus meénesus
ilgaja arst€Sanas perioda. 7-12 ménesT jauni mutes sausuma gadijumi netika aprakstiti.



ZinoS$ana par iespéjamam 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 iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma ming&to nacionalas
zinosSanas sisteémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Lielas glikopironija devas var izraisit antiholinergiskas pazimes un simptomus, kad var bat indicéta
simptomatiska arstesana.

Akdita intoksikacija péc nejausas peroralas Enurev Breezhaler kapsulu ienemsanas ir maz ticama, jo
péc peroralas lietoSanas aktivajai vielai raksturiga zema biopieejamiba (aptuveni 5%).

Veseliem brivpratigajiem pec 150 mikrogramu lielas glikopironija bromida devas (atbilst

120 mikrogramiem glikopironija) intravenozas ievadiSsanas maksimala koncentracija plazma un kopégja
sistemiskas iedarbibas intensitate bija attiecigi 50 un 6 reizes lielaka par maksimalo koncentraciju un
kopgjo iedarbibas intensitati, kas lidzsvara apstaklos tiek sasniegta, lietojot ieteicamas Enurev
Breezhaler devas (44 mikrogrami vienu reizi diena). Turklat $§ada iedarbibas intensitate bija labi
panesama.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai, antiholinergiskie lidzekli,
ATK kods: RO3BB06

Darbibas mehanisms

Glikopironijs ir inhalg¢jams muskarina receptoru antagonists (antiholinergiska viela) ar ilgstosu
iedarbibu, kas pacientiem ar HOPS balstterapijas veida vienu reizi diena jalieto bronhu paplaSinasanai.
Parasimpatiskie nervi ir galvenais neiralais cels, kas saistits ar bronhu saSaurinasanos elpcelos, un
holinergisko receptoru tonuss ir galvenais atgriezeniskais faktors, kas HOPS gadijuma izraisa gaisa
plusmas traucgjumus. Glikopironijs iedarbojas, blokgjot acetilholina bronhus saSaurinoso iedarbibu uz
elpcelu gludas muskulatiiras §tinam, tada veida paplasinot elpcelus.

Glikopironija bromids ir muskarina receptoru antagonists ar augstu afinitati. PEttjumos par
radioligandu piesaisti ir noverota vairak neka Cetras reizes lielaka selektivitate pret cilvéka M3
receptoriem neka pret M2 receptoriem. Iedarbiba sakas atri — to pierada noverotie kinétiskie parametri,
kas raksturo asociaciju/disociaciju ar receptoriem, un kliniskajos p&tijumos p&c inhalacijas noverotais
iedarbibas sakums.

Ilgstosa iedarbiba dal&ji var bt saistita ar ilgstoSu aktivas vielas koncentracijas saglabasanos plausas,
ko atspogulo pagarinats glikopironija eliminacijas terminalais pusperiods péc ievadiSanas caur Enurev
Breezhaler inhalatoru salidzinajuma ar eliminacijas pusperiodu p&c intravenozas ievadiSanas (skatit
5.2. apakSpunktu).



Farmakodinamiska iedarbiba

Kliniskaja izstrades programmas III faze bija divi III fazes p&tijumi: seSus menesus ilgs, ar placebo
kontrol&ts petijums, un 12 meénesus ilgs ar placebo un aktivo vielu (nemaskéti lietojot pa

18 mikrogramiem tiotropija vienu reizi diena) kontrol&ts petijums. Abos petijumos piedalijas pacienti
ar klmisku vidgji smagu vai smagu HOPS diagnozi.

letekme uz plausu darbibu

Daudzu klisko p&tijumu laika vienu reizi diena lietots Enurev Breezhaler 44 mikrogrami nodrosinaja
stabilu un statistiski nozimigu plausu darbibas parametru (forsétas izelpas pirmas sekundes tilpuma jeb
FEV1, forsétas vitalas kapacitates jeb FVC un ieelpas kapacitates jeb 1C) uzlabosanos. 111 fazes
pettjumu laika bronhus paplasinosa iedarbiba tika noverota ne vélak ka piecas miniites p&c pirmas
devas un péc pirmas devas lietosanas saglabajas visu 24 stundas ilgo laiku starp devu ievadiSanu.
Sesus un 12 ménesus ilgajos petijumos bronhus paplasinosa iedarbiba laika gaita nekluva vajaka.
Iedarbibas lielums bija atkarigs no elpcelu ierobezojumu atgriezeniskuma sakumstavokli (parbaudits,
lietojot Tsas darbibas muskarina antagonistu bronhodilatatoru): pacientiem ar viszemako
atgriezeniskumu sakumstavoklt (<5%) galvenokart novéroja mazaku bronhus paplasinoso iedarbibu
neka pacientiem ar augstaku atgriezeniskumu sakumstavokli (=5%). Péc 12 nedélam (primarais mérka
kritérijs) Enurev Breezhaler vidgjo FEV palielinaja par 72 ml pacientiem ar viszemako
atgriezeniskumu sakumstavoklt (<5%) un par 113 ml pacientiem ar augstaku atgriezeniskumu
sakumstavokli (=5%), salidzinot ar placebo (abas grupas p<0,05).

Sesus ménesus ilgaja petijuma salidzinajuma ar placebo pirma Enurev Breezhaler deva piecu un

15 mintSu laika par attiecigi 93 un 144 ml palielinaja FEV1. 12 méneSus ilgaja p&tijuma uzlabojums
péc piecam un 15 miniit€m bija attiecigi 87 un 143 ml (abos gadijumos p<0,001). 12 m&nesu ilga
pétijuma Enurev Breezhaler salidzinajuma ar tiotropiju pirmaja diena un p&c 26 nedelam pirmajas
Cetras stundas péc devas lietosanas statistiski nozimigi palielinaja FEV1, turklat p&c 12 un 52 nedélam
pirmajas Cetras stundas péc devas lietoSanas zales salidzinajuma ar tiotropiju nodrosinaja skaitliski
lielakas FEV; raksturojosas vertibas.

Sis FEV; raksturojosas vértibas devu lieto$anas starplaika beigas (24 stundas p&c ieprieksgjas devas),
kas tika noverotas pec pirmas devas un péc vienu gadu ilgas zalu lietoSanas, bija Iidzigas. SeSus un

12 ménesus ilga pétijuma laika péc 12 nedelam Enurev Breezhaler salidzinajuma ar placebo minimalo
FEV:1 (primarais mérka kritérijs) palielinaja par attiecigi 108 un 97 ml (abos gadijumos p<0,001).

12 ménesus ilgaja p&tijuma uzlabojums, ko salidzinajuma ar placebo nodro$inaja tiotropijs, bija 83 ml
(p<0,001).

Ar simptomiem saistitais galarezultats

Izmantojot parejosa elpas trilkuma veértéSanas skalu (Transitional Dyspnoea Index jeb TDI), ir
noteikts, ka Enurev Breezhaler 44 mikrogramu lietoSana vienu reizi diena statistiski ievérojami mazina
elpas trakumu. Analiz€jot seSus un 12 ménesus ilgo pivotalo pétijumu apvienotos rezultatus, tika
konstatéts, ka péc 26 nedélam statistiski ievérojami lielaka Enurev Breezhaler sanémuso pacientu
procentuala dala (salidzinajuma ar placebo san€musajiem pacientiem) stavokla uzlabojumu pec TDI
skalas vert€ja par vismaz vienu punktu augstak (attiecigi 58,4 un 46,4% pacientu; p<0,001). Minétais
lidzinajas tam, kas noverots attieciba uz tiotropiju sanémusajiem pacientiem, no kuriem 53,4%
atbildés noradija par vismaz vienu punktu augstaku vértéjumu (salidzinajuma ar placebo, p = 0,009).

Vertgjot pec Sv. DZordZa Respiratoras aptaujas anketas (St. George’s Respiratory Questionnaire) jeb
SGRQ anketas, tika konstatéts, ka vienu reizi diena lietots Enurev Breezhaler arT statistiski nozimigi
ietekmg ar veselibas stavokli saistito dzives kvalitati. Analizgjot seSus un 12 ménesus ilgo pivotalo
pétijumu apvienotos rezultatus, tika konstatéts, ka péc 26 ned€lam statistiski ievérojami lielaka Enurev
Breezhaler sanémuso pacientu procentuala dala (salidzinajuma ar placebo san@musajiem pacientiem)
stavok]a uzlabojumu pec SGRQ skalas vertgja par vismaz Cetriem punktiem augstak (attiecigi 57,8 un
47,6% pacientu; p<0,001). No tiotropiju sanémusajiem pacientiem uzlabojumu péc SGRQ skalas par
vismaz Cetriem punktiem augstak vert&ja 61,0% (salidzinajuma ar placebo, p = 0,004).



HOPS paasinajumu samazindjums

Dati par HOPS paasinajumiem tika iegiiti no 6 un 12 ménesu ilgiem pivotaliem p&tjjumiem. Abos
pEtijumos pacientu Ipatsvars, kuriem novéroja vidgji smagus vai smagus paasinajumus (definéts ka
paasinajums, kam nepiecieSama arst€Sana ar peroralajiem kortikosteroidiem un/vai antibiotikiem vai
hospitalizacija), samazinajas. 6 ménesu ilga p&tijuma pacientu Ipatsvars, kuriem novéroja videji
smagus vai smagus paasinajumus, bija 17,5% Enurev Breezhaler grupa un 24,2% placebo grupa (HR:
0,69; p = 0,023) un 12 ménesu ilga pétijuma tas bija 32,8% Enurev Breezhaler grupa un 40,2%
placebo grupa (HR: 0,66; p = 0,001). Analiz&jot pirmo 6 arstéSanas ménesu apvienotos rezultatus no 6
un 12 ménesu ilgiem pétijumiem, Enurev Breezhaler salidzinajuma ar placebo statistiski ticami
pagarinaja laiku Iidz pirmajam vid&ji smagam vai smagam paasindjumam, ka ar1 samazinaja vidgji
smagu un smagu HOPS paasinajumu biezumu (0,53 paasinajumi gada pret 0,77 paasinajumiem gada;
p<0,001). Ieprieks min&tajos petijumos iegiitie apvienotie dati arT paradija, ka salidzinajuma ar
placebo mazakam skaitam ar Enurev Breezhaler arstéto pacientu bija paasinajumi, kuru d¢l
nepiecieSama hospitalizacija (1,7 pret 4,2%; p = 0,003).

Cita ietekme

Sesus un 12 ménesus ilga petijuma laika vienu reizi diena lietots Enurev Breezhaler salidzinajuma ar
placebo statistiski ievérojami samazinaja ,,glab$anas” zalu (salbutamola) patérinu — par 0,46 aerosola
devam diena p&c 26 nedglas ilgas arstésanas (p = 0,005) un par 0,37 acrosola devam diena p&c

52 nedglas ilgas arstesanas (p = 0,039).

Tris nedelas ilga petijuma, kura laika veloergometriski tika verteta submaksimalas (80%) slodzes
tolerance (veikts submaksimalas slodzes tolerances tests), no rita lietots Enurev Breezhaler samazinaja
dinamisko hiperinflaciju un pagarinaja slodzes laiku, kas var saglabaties, sakot ar pirmo devu. Pirmaja
arst€Sanas diena salidzinajuma ar placebo ieelpas kapacitate slodzes laika uzlabojas par 230 ml, un
slodzes izturibas laiks uzlabojas par 43 sekundem (par 10%). Salidzinajuma ar placebo lietoSanu péc
tris nedélas ilgas arstéSanas ar Enurev Breezhaler ieelpas kapacitates uzlabojums bija lidzigs tam, kas
tika noverots pirmaja diena (200 ml), bet slodzes izturibas laiks bija pagarinajies par 89 sekundém (par
21%). Ar Borga skalas palidzibu tika konstatéts, ka Enurev Breezhaler mazina elpas trikumu un kaju
diskomfortu slodzes laika. Ar parejosa elpas trikuma veértéSanas skalas (Transitional Dyspnoea Index)
palidzibu tika konstatets, ka Enurev Breezhaler mazina elpas trukumu arT miera stavokli.

Sekundara farmakodinamiska iedarbiba

P&c tam, kad pacientiem ar HOPS ir lietotas lidz 176 mikrogramiem lielas Enurev Breezhaler devas,
nav noverotas vidgja sirdsdarbibas atruma vai QTc intervala izmainas. Riipigi kontroleta QT intervala
pétijuma ar 73 veseliem brivpratigajiem vienu reizi inhaléta 352 mikrogramu liela glikopironija deva
(8ada deva ir astonas reizes lielaka par terapeitisko devu) salidzinajuma ar placebo nepagarinaja

QTc intervalu un nedaudz samazinaja sirdsdarbibas atrumu (ne vairak par 5,9 sitieniem mindtg,

24 stundu laika vidg&ji par 2,8 sitieniem miniite). Ar gados jauniem veseliem subjektiem ir petita

150 mikrogramu lielu intravenozi ievaditu glikopironija bromida devu (atbilst 120 mikrogramiem
glikopironija) ietekme uz sirdsdarbibas atrumu un QTc intervalu. Lidzsvara apstaklos tika sasniegta
maksimala iedarbibas intensitate (Cmax), Kas ir aptuveni 50 reizes lielaka par to, kas novérota péc
glikopironija 44 mikrogramu inhalacijas, tom@r ta neizraisija ne tahikardiju, ne QTc intervala
pagarinasanos. Tika noverota neliela sirdsdarbibas atruma samazinasanas (salidzinajuma ar placebo
vidgja atskiriba bija — 2 sitieni miniité 24 stundu laika), kas pazistama ka vajas antiholinergisko vielu
iedarbibas intensitates ietekme uz gados jauniem veseliem subjektiem.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tjjumu rezultatus Enurev Breezhaler visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas ar HOPS (informaciju par lietoSanu bérniem skatit

4.2. apakspunkta).




5.2.  Farmakokinétiskas ipasibas

UzstikSanas
P&c peroralas inhalacijas ar Enurev Breezhaler palidzibu glikopironijs atri uzsticas un maksimalo
koncentraciju plazma sasniedza piecas miniites péc devas lietoSanas.

Apréekinats, ka caur Enurev Breezhaler inhalatoru sanemta glikopironija absoliita biopieejamiba ir
aptuveni 45% no ievaditas devas. P&c inhalacijas aptuveni 90% sistemiskas iedarbibas nodro§ina
uzsiiks$anas no plausam, bet 10% — uzstksanas no kunga-zarnu trakta.

Pacientiem ar HOPS glikopironija farmakokingtikas lidzsvara koncentracija tika sasniegta vienas
nedglas laika p&c arstésanas sakuma. Lietojot pa 44 mikrogramus glikopironija vienu reizi diena,
akttvas vielas vid€ja maksimala un minimala Iidzsvara koncentracija plazma bija attiecigi 166 un
8 pikogrami/ml. Glikopironija iedarbiba lidzsvara koncentracija (AUC, zales lietojot ik p&c

24 stundam) bija aptuveni 1,4-1,7 reizes lielaka neka p&c pirmas devas.

Izkliede

P&c intravenozas ievadiSanas glikopironija izkliedes tilpums lidzsvara koncentracija bija 83 litri, bet
eliminacijas terminalaja fazé — 376 litri. P&c inhalacijas skietamais izkliedes tilpums eliminacijas
terminalaja faz€ bija gandriz 20 reizes lielaks, kas liecina, ka péc inhalacijas eliminacija ir daudz
1énaka. Ja glikopironija koncentracija in vitro ir 1 lidz 10 nanogrami/ml, ar cilvéka plazmas proteiniem
saistas 38 11dz 41% vielas.

Biotransformacija

In vitro veiktu metabolisma p&tfjumu laika ir noverots, ka dzivnieku un cilvéka organisma
glikopironija bromida metabolisma procesi ir 11dzigi. Ir noverota hidroksilésanas, kuras laika veidojas
daudzveidigi mono- un dihidroksilmetaboliti, un tiesa hidrolize, kuras laika veidojas karboksilskabes
atvasindjums (metabolits M9). In vivo no noritas inhaléta glikopironija bromida dalas veidojas
metabolits M9. Pec atkartotam inhalacijam cilvéka urina ir konstateti glikopironija glikuronidu un/vai
sulfatu tipa konjugati, uz kuriem attiecas aptuveni 3% devas.

Glikopironija oksidativaja biotransformacija piedalas daudzi CYP izoenzimi. Ir maz ticams, ka
glikopironija metabolisma inhibicija vai indukcija var izraisit nozimigas ta metabolisma parmainas.

In vitro veiktu inhibicijas pétijumu laika ir noveérots, ka glikopironija bromidam nav raksturiga sp&ja
nozimigi inhibét CYP1A2, CYP2A6, CYP2CS8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E] vai
CYP3A4/5, izvades transportsisttmas MDR1, MRP2 vai MXR, un uzsiik§anas transportsistémas
OCT1 vai OCT2. In vitro veiktu enzimu indukcijas p&tijumu laika nav novérota kliniski nozimiga
citohroma P450 izoenzimu, UGT1A1 vai transportsisttmu MDR1 un MRP2 indukcija, ko izraisa
glikopironija bromids.

Eliminacija

P&c intravenozas ar °H ieziméta glikopironija bromida ievadidanas 48 stundu laika vidgjais no cilveka
organisma ar urinu izvaditais radioaktivitates daudzums atbilda 85% devas. V&l 5% devas tika
konstatéti Zultt.

Uz cilmjvielas eliminaciju caur nierém attiecas aptuveni 60-70% sist€miski pieejama glikopironija
kopgja daudzuma, bet uz klirensa procesiem, kas nav saistiti ar nierém, attiecas aptuveni 30-40%.
Klirensu, kas nav saistits ar nierém, nodro$ina eliminacija kopa ar zulti, tomer tiek uzskatits, ka lielako
ar nierém nesaistita klirensa dalu nodrosina metabolisms.

P&c inhalacijas vidgjais glikopironija nieru klirensa atrums ir robezas no 17,4 1idz 24,4 1/h.

Glikopironija eliminaciju caur nierém veicina aktiva tubulara sekrécija. Urina lidz 23% no ievaditas
devas ir cilmjvielas forma.
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Glikopironija koncentracija plazma samazinas vairakas fazes. P&c inhalacijas vidgjais terminalais
eliminacijas pusperiods (33 Iidz 57 stundas) ir daudz ilgaks neka p&c intravenozas un peroralas
lietosanas (attiecigi 6,2 un 2,8 stundas). Eliminacijas veids liecina par ilgsto$u absorbciju no plausam
un/vai glikopironija parieSanu sist€miska aprité 24 stundas un v&l velak p&c inhalacijas.

Linearitate/nelinearitate

HOPS pacientiem, gan sisteémiska iedarbiba, gan kop€ja glikopironija ekskrécija ar urinu
farmakokingtiskaja Iidzsvara koncentracija palielinas proporcionali devai robezas no 44 lidz
176 mikrogramiem.

Ipasas populacijas

Analizgjot farmakokingtiku HOPS slimnieku populacija, ir konstatéts, ka faktori, kas veicina
sistémiskas iedarbibas intensitates atskiribas dazadu pacientu organisma, ir kermena masa un vecums.
Enurev Breezhaler 44 mikrogramus var drosi lietot visas vecuma un kermena masas grupas.

Dzimumam, tam, vai pacients smeke, ka art FEV; pirms arst€Sanas sakuma nav redzamas ietekmes uz
sistemisko iedarbibu.

Pec glikopironija bromida inhalacijas nav noveérotas nozimigas kopgjas sistemiskas iedarbibas (AUC)
atSkiribas starp japaniem un kaukazieSiem. Par citam tautibam un rasém pieejamie farmakokinétikas
dati nav pietiekami.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Kliniskie p&tijumi ar pacientiem, kuriem ir aknu darbibas traucgjumi, nav veikti. Glikopironija
ekskrecija no sisteémiskas asinsrites galvenokart notiek caur nierém. Netiek uzskatits, ka aknas
notiekoSo glikopironija metabolisma procesu traucgjumi izraisa klmiski nozimigu sisteémiskas

iedarbibas palielinaSanos.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem.

Nieru darbibas traucgjumi ietekmé glikopironija bromida sistémisko iedarbibu. Pacientiem ar viegliem
un vidgji smagiem nieru darbibas trauc€jumiem/smagiem nieru darbibas trauc€jumiem un nieru
slimibu terminala stadija ir novérots vid&jas kopgjas sistémiskas iedarbibas (AUCiast) pieaugums par
attiecigi [1dz 1,4 un 2,2 reizé€m. Pacientiem, kuriem ir HOPS un viegli vai vid&ji smagi nieru darbibas
traucgjumi (aprekinatais glomerularas filtracijas atrums jeb aGFA >30 ml/min/1,73 m?), atlauts lietot
ieteiktas Enurev Breezhaler devas. Pacientiem ar smagiem nieru darbibas traucgjumiem (aGFA

<30 ml/min/1,73 m?), tostarp pacientiem ar nieru slimibu terminala stadija, kuriem nepiecie$ama
dialize, Enurev Breezhaler atlauts lietot tikai tad, ja paredzamais ieguvums atsver iesp&jamo risku
(skatit 4.4 apaks$punktu).

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Neklmiskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko drosumu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina
par 1pasu risku cilvekam.

Blakusparadibas, kas saistitas ar glikopironija bromida ka muskarina receptoru antagonista Tpasibam,
ir viegla vai mérena sirdsdarbibas atruma palielinasanas suniem, acs leécas apdulkoS$anas zurkam, ka ar1
atgriezeniskas izmainas zurku un sunu organisma, ko izraisa samazinata dziedzeru sekrécija. Zurkam
ir noverots viegls elpcelu kairinajums vai adaptivas elpcelu izmainas. Visas §Ts paradibas attistijas, kad
iedarbiba bija ieverojami lielaka par to, kas paredzama cilveéka organisma.

P&c ievadiSanas inhalacijas veida glikopironijs Zurkam vai truSiem nebija teratogéns. Netika novérota
ietekme uz zurku fertilitati, ka arT pre- vai postnatalo attistibu. Glikopironija bromids un ta metaboliti
maznozimigi skérso griisnu pelu, truSu un sunu placentaro barjeru. Glikopironija bromids un ta
metaboliti laktacijas perioda izdalijas zurku piena, kur to koncentracija bija lidz 10 reizém lielaka neka
matisu asinis.
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Glikopironija bromida genotoksicitates p&tjjumos netika atklats nekads mutagens vai klastogens
potencials Kanceroogenitates petijumos, kuru laika zales tika perorali ievaditas transgeniskam pelém
un inhalacijas veida ievadits zurkam, apstak]os, kad sistemiska iedarbiba (AUC) pelu un zurku
organisma bija attiecigi 53 un 75 reizes lielaka par to, kas cilvéka organisma novérota péc maksimalas
ieteicamas devas (44 mikrogrami) lietoSanas vienu reizi diena, netika iegiiti pieradijumi par zalu
kancerogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Kapsulas saturs
Laktozes monohidrats

Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

2 gadi.

P&c visu kapsulu izlietosanas katrs inhalators jaiznicina.
6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Kapsulas vienmér jaglaba originalaja blisterT, lai pasargatu no mitruma. Kapsulas drikst iznemt tikai
tiesi pirms lietoSanas.

6.5. lepakojuma veids un saturs

Enurev Breezhaler ir vienas devas inhalators. Inhalatora korpuss un vacin$ izgatavoti no akrilnitrila
butadiéna stiréna, pogas izgatavotas no metilmetakrilata akrilnitrila butadiéna stir€na. Adatas un
atsperes ir izgatavotas no nertiséjosa térauda. Katra blistera plaksnite satur 6 vai 10 cietas kapsulas.
PA/aluminija/PVH — aluminija perforéti doz&amu vienibu blisteri.

lepakojumi, kas satur 6x1, 10x1, 12x1 vai 30x1 cietas kapsulas un vienu inhalatoru.

Vairaku kasti$u iepakojums, kas satur 90 (3 iepakojumi pa 30x1) cietas kapsulas un 3 inhalatorus.
Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 96 (4 iepakojumi pa 24x1) cietas kapsulas un 4 inhalatorus.
Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 150 (15 iepakojumi pa 10x1) cietas kapsulas un 15 inhalatorus.

Vairaku kasti$u iepakojums, kas satur 150 (25 iepakojumi pa 6x1) cietas kapsulas un 25 inhalatorus.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.
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6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par rikosanos

Jalieto inhalators, kas tiek izsniegts ar katru jauno recepti. P&c visu kapsulu izlietoSanas katrs

inhalators jaiznicina.

LietoSanas noradijumi

Lidzu pilniba izlasiet lietoSanas noradijumus pirms Enurev Breezhaler lietosanas.

levietojiet

F

Solisla:
Nonemiet vacinu

Solis 1b:
Atveriet inhalatoru

g

Parduriet un atlaidiet

Solis 2a:

Parduriet kapsulu
vienu reizi

Turiet inhalatoru
vertikali.

Parduriet kapsulu,
vienlaicigi un stingri
saspiezot kopa abas sanu
pogas.

Pardurot kapsulu, Jums
jadzird troksnis.
Parduriet kapsulu tikai
vienu reizi.

Dy

\

Solis 2b:
Atlaidiet sanu pogas
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Dzili ieelpojiet

Solis 3a:

Veiciet dzilu izelpu
Nepiitiet gaisu
inhalatora.

Solis 3b:

Dzili ieelpojiet zales
Turiet inhalatoru, ka
paradits Saja attela.
ievietojiet iemutni mute
un ciesi aptveriet to ar
lapam

Nespiediet sanu pogas.

Parbaudiet, vai
kapsula ir tuksa

Parbaudiet, vai kapsula
ir tuksa

Atveriet inhalatoru, lai
redzgtu, vai kapsula nav
palicis pulveris.

Ja kapsula ir palicis

pulveris:

e Aizveriet inhalatoru.

o Atkartojiet solus no 3a
lidz 3c .

Pulveris
palicis

TukSa




"

Solis 1c:

Iznemiet kapsulu
Atdaliet vienu blisteri no
plaksnites.

Atlobiet aizsargpamatni,
lai piekliitu kapsulai.
Nespiediet kapsulu cauri

folijai.
Nenorijiet kapsulu.

Veiciet strauju, un péc
iespgjas dzilu ieelpu.
Inhalacijas laika Jus
dzirdesiet $vikstosu
skanu.

Inhal&jot Jiis varat sajust
zalu garsu.

() &
—

Solis 3c:
Aizturiet elpu
Aizturiet elpu Iidz
5 sekundém.

Solis 1d:

levietojiet kapsulu
Nekada gadijuma
neievietojiet kapsulu tiesi
iemutni.

Solis 1e:
Aizveriet inhalatoru
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Iznemiet tukso kapsulu
Ievietojiet tukso kapsulu
sadzives atkritumu tvertné.
Aizveriet inhalatoru un no
jauna uzlieciet vacinu.

Svariga informacija

e Enurev Breezhaler
kapsulas vienmér
jauzglaba blisterT, un tas
drikst iznemt tikai tiesi
pirms lietoSanas.
Nespiediet kapsulu cauri
folijai, lai iznemtu to no
blistera.
Nenorijiet kapsulu.
Nelietojiet Enurev
Breezhaler kapsulas ne
ar vienu citu inhalatoru.
neizmantojiet Enurev
Breezhaler inhalatoru
nekadu citu kapsulas

iepilditu zalu lietosanai.

e Nekada gadijuma
neievietojiet kapsulu
mutg vai inhalatora
iemutni.

o Nespiediet sanu pogas
vairak ka vienu reizi.

o Nepiitiet gaisu iemutni.

o Nespiediet sanu pogas,
kameér veicat inhalaciju
caur iemutni.

e Nenemiet kapsulas ar
mitram rokam.

e Nekada gadijuma
nemazgajiet inhalatoru
ar tideni.




Jasu Enurev Breezhaler inhalatora iepakojuma ir:
e Viens Enurev Breezhaler inhalators;
e Viens vai vairaki blisteri, katrs satur 6 vai
10 Enurev Breezhaler kapsulas, kas paredz&tas
lietoSanai inhalatora.

Vacins

Sanu
pogas

Pamatne

Inhalators

Pamatne Blistera plaksnite

Biezak uzdotie jautajumi

Kapéc inhalators nerada
skanu, kad es inhaléju?
Kapsula var biit iesprudusi
kapsulas kamera. Ja ta
notiek, uzmanigi
atbrivojiet kapsulu, uzsitot
pa inhalatora pamatni.
Velreiz veiciet zalu
inhalaciju, atkartojot

solus 3a lidz 3c.

Ko man darit, ja kapsula
ir palicis pulveris?

Jiis neesat san€mis
pietickamu daudzumu Jiisu
zalu. Aizveriet inhalatoru
un atkartojiet solus no 3a
lidz 3c.

Péc inhalésanas es
klepoju — vai tas ir
svarigi? Ta var gadities. Ja
vien kapsula ir tuksa, Jas
esat sanémis pietiekamu
daudzumu Jasu zalu.

Es sajutu sikas kapsulas
dalinas uz méles — vai tas
ir svarigi?

Ta var gadities. Tas nav
bistami. Kapsulas
sadaliSanas iesp&ja bus
lielaka, ja ta caurdurta
vairak par vienu reizi.

Inhalatora tiriSana
Iemutni no iekSpuses un
arpuses notiriet ar tiru,
sausu nepliikosu draninu,
lai notiritu visas pulvera
paliekas. Turiet inhalatoru
sausu. Nemazgajiet
inhalatoru ar Gideni.

Inhalatora likvidé$ana
péc lietosanas

Katrs Inhalators jaiznicina
péc tam, kad ir izlietotas
visas kapsulas. Vaicajiet
farmaceitam par
nevajadzigo zalu un
inhalatoru likvidésanu.
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7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/12/789/001-008

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2012. gada 28. septembris
P&dgjas parregistracijas datums: 2017. gada 13. jilijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu
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A.  RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

RaZotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

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

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$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 vietng.

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

o Riska parvaldibas plans (RPP)

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

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var butiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS

20



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE VIENAM IEPAKOJUMAM

1. ZALU NOSAUKUMS

Enurev Breezhaler 44 mikrogrami inhalacijas pulveris cietas kapsulas
glycopyrronium (glycopyrronii bromidum)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 50 mikrogramus glikopironija. levadita glikopironija daudzums ir 44 mikrogrami.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze Un magnija stearats.
Vairak informacijas skatit lietosanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cieta kapsula

6 x 1 kapsulas + 1 inhalators

10 x 1 kapsulas + 1 inhalators
12 x 1 kapsulas + 1 inhalators
30 x 1 kapsulas + 1 inhalators

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS (-)

Lietosanai tikai ar inhalatoru, kas atrodams iepakojuma.
Kapsulas aizliegts norfit.

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Inhalacijam.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Inhalators, kas atrodas katra iepakojuma, jaiznicina pec tam, kad ir izlietotas esosa iepakojuma
kapsulas.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira lidz 25°C.
Uzglabat kapsulas originalaja blisterT, lai pasargatu no mitruma. Iznemt no blistera tikai pirms
lietosanas.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/789/001 6 kapsulas + 1 inhalators

EU/1/12/789/007 10 kapsulas + 1 inhalators
EU/1/12/789/002 12 kapsulas + 1 inhalators
EU/1/12/789/003 30 kapsulas + 1 inhalators

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Enurev Breezhaler

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN

23



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (AR BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Enurev Breezhaler 44 mikrogrami inhalacijas pulveris cietas kapsulas
glycopyrronium (glycopyrronii bromidum)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 50 mikrogramus glikopironija. levadita glikopironija daudzums ir 44 mikrogrami.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze Un magnija stearats.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cieta kapsula

Vairaku kasti$u iepakojums: 90 (3 iepakojumi pa 30 x 1) kapsulas un 3 inhalatori.
Vairaku kasti$u iepakojums: 96 (4 iepakojumi pa 24 x 1) kapsulas un 4 inhalatori.
Vairaku kastisu iepakojums: 150 (15 iepakojumi pa 10 x 1) kapsulas un 15 inhalatori.
Vairaku kastiSu iepakojums: 150 (25 iepakojumi pa 6 x 1) kapsulas un 25 inhalatori.

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS (-)

Lietosanai tikai ar inhalatoru, kas atrodams iepakojuma.
Kapsulas aizliegts norfit.

Pirms lietosanas izlasiet lictoSanas instrukciju.
Inhalacijam.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Inhalators, kas atrodas katra iepakojuma, jaiznicina pec tam, kad ir izlietotas esosa iepakojuma
kapsulas.
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9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat kapsulas originalaja blisterT, lai pasargatu no mitruma. Iznemt no blistera tikai pirms
lietosanas.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/789/004 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 3 iepakojumus (katra pa
30 kapsulam un 1 inhalatoram).

EU/1/12/789/005 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 4 iepakojumus (katra pa
24 kapsulam un 1 inhalatoram).

EU/1/12/789/008 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 15 iepakojumus (katra pa
10 kapsulam un 1 inhalatoram).

EU/1/12/789/006 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 25 iepakojumus (katra pa

6 kapsulam un 1 inhalatoram).

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Enurev Breezhaler

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

STARPIEPAKOJUMS VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMAM (BEZ BLUE BOX)

1. ZALU NOSAUKUMS

Enurev Breezhaler 44 mikrogrami inhalacijas pulveris cietas kapsulas
glycopyrronium (glycopyrronii bromidum)

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Katra kapsula satur 50 mikrogramus glikopironija. levadita glikopironija daudzums ir 44 mikrogrami.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Sastava ar1: laktoze Un magnija stearats.
Vairak informacijas skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris cieta kapsula

30 x 1 kapsulas un 1 inhalators. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nav paredz&ts pardoSanai
atseviski.

24 x 1 kapsulas un 1 inhalators. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala. Nav paredzéts pardosanai
atseviski.

10 x 1 kapsulas un 1 inhalators. Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala. Nav paredz&ts pardoSanai
atseviski.

6 x 1 kapsulas un 1 inhalators. Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala. Nav paredzgets pardosanai
atseviski.

| 5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS (-I)

Lietosanai tikai ar inhalatoru, kas atrodams iepakojuma.
Kapsulas aizliegts norit.

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
Inhalacijam.

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

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Inhalators, kas atrodas katra iepakojuma, jaiznicina péc tam, kad ir izlietotas eso$a iepakojuma
kapsulas.

9.  IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
Uzglabat kapsulas originalaja blisterT, lai pasargatu no mitruma. Iznemt no blistera tikai pirms
lietoSanas.

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irija

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/12/789/004 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 3 iepakojumus (katra pa
30 kapsulam un 1 inhalatoram).

EU/1/12/789/005 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 4 iepakojumus (katra pa
24 kapsulam un 1 inhalatoram).

EU/1/12/789/008 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 15 iepakojumus (katra pa
10 kapsulam un 1 inhalatoram).

EU/1/12/789/006 Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 25 iepakojumus (katra pa

6 kapsulam un 1 inhalatoram).

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

14. IZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU
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‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Enurev Breezhaler

‘ 17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

VIENA IEPAKOJUMA KASTITES UN STARPIEPAKOJUMA VAIRAKU KASTISU
IEPAKOJUMAM IEKSEJAIS VACINS

1. CITA

1 levietojiet

2 Parduriet un atlaidiet

3 Dzili ieelpojiet

Parbaude Parbaudiet, vai kapsula ir tuksa

Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS

Enurev Breezhaler 44 g inhalacijas pulveris
glycopyrronium

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Novartis Europharm Limited

3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. CITA

Tikai inhalacijam.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Enurev Breezhaler 44 mikrogrami inhalacijas pulveris cietas kapsulas
glycopyrronium
(glycopyrronii bromidum)

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

- Saglabajiet $o instrukciju! lespgjams, ka velak to vajadzes parlasit.

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

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

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

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Enurev Breezhaler un kadam nolikam tas lieto
Kas Jums jazina pirms Enurev Breezhaler lietoSanas
Ka lietot Enurev Breezhaler

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Enurev Breezhaler

Iepakojuma saturs un cita informacija

oarwNE

1. Kas ir Enurev Breezhaler un kadam noliikam tas lieto

Kas ir Enurev Breezhaler

Sis zales satur aktivo vielu, kas tiek saukta par glikopironija bromidu. Tas pieder pie zalu grupas, kas
tiek saukta par bronhu paplasinatajiem.

Kadam noliikam tiek lietots Enurev Breezhaler

Sis zales tiek lietotas, lai atvieglotu elposanu picaugusiem pacientiem, kuriem ir slimiba, kas tiek

saukta par hronisku obstruktivu plausu slimibu jeb HOPS, ar elposanas nepietiekamibu.

HOPS gadijuma sasprindzinas muskuli ap elpceliem. Tas apgritina elpodanu. Sis zales novérs plausu
muskulatiiras kontrakcijas, laujot gaisam vieglak iepliist plausas un to tam izplist.

Ja vienu reizi diena lietosiet §Ts zales, tas palidzes mazinat HOPS ietekmi uz Jusu ikdienas dzivi.
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2. Kas Jums jazina pirms Enurev Breezhaler lietoSanas

Nelietojiet Enurev Breezhaler $ados gadijumos
- ja Jums ir alergija pret glikopironija bromidu vai kadu citu (6. punkta min&to) $o zalu
sastavdalu.

Bridindjumi un piesardziba lietoSana

Pirms Enurev Breezhaler lietoSanas konsultgjieties ar arstu, ja kaut kas no minéta attiecas uz Jums:
- ja Jums ir nieru darbibas traucgjumi;

- ja Jums ir acu slimiba, kas tiek saukta par slégta kakta glaukomu;

- ja Jums ir urinacijas traucgjumi.

Arstgjoties ar Enurev Breezhaler, nekavéjoties partrauciet $o zalu lieto$anu un pastastiet savam

arstam:

- ja Jums talit p&c Enurev Breezhaler lietoSanas ir spiediena sajiita krtskurvi, klepus, sekSana vai
elpas trikums (tas ir bronhospazmu pazimes);

- ja Jums ir apgriitinata elpoSana vai riSana, méles, liipu vai sejas pietikums, izsitumi uz adas,
nieze vai natrene (alergiskas reakcijas pazimes).

- ja Jums ir acu sapes vai diskomforta sajiita acTs, Tslaiciga redzes miglo$anas, vizualas oreolas ap
gaismu vai krasaini plankumi redzeslauka un vienlaicigs acu apsartums. Min&tais var bt akitas
slegta kakta glaukomas pazimes.

Enurev Breezhaler tiek lietots Jisu HOPS balstterapijai. Nelietojiet $1s zales peksnu elpas truikuma vai
sekSanas arstésanai.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §is zales bérniem vai pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zales un Enurev Breezhaler

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis vai varétu
lietot. Mingtais attiecas uz Enurev Breezhaler lidzigam zaleém, ko lietojat savas plausu slimibas
arst€Sanai, piemé&ram, ipratropiju, oksitropiju vai tiotropiju (ta sauktajiem antiholinergiskajiem
lidzekliem).

Netika zinots par specifiskam blakusparadibam Enurev Breezhaler lietoSanas laika kopa ar citam
zalém, kas paredz&tas HOPS arstéSanai, tadam ka ,,glabg&jinhalatori” (piem&ram, salbutamolu),
metilksantiniem (pieméram, teofilinu) un/ vai peroraliem un inhal€jamiem steroidiem (piemé&ram,
prednizolonu).

Griitnieciba, baroSana ar Kkriiti un fertilitate
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu but griitnieciba, vai planojat
griitniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

Nav datu par So zalu lietosanu griitniecém, turklat nav zinams, vai So zalu aktiva viela izdalas mates
piena.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalposana

Ir maz ticams, ka §1s zales ietekm@s Jusu sp€ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Enurev Breezhaler satur laktozi
Sts zales satur laktozi. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms lietojat Sis zales,
konsultgjieties ar arstu.
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3. Ka lietot Enurev Breezhaler

Vienmeér lietojiet §Ts zales tieSi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.

Cik daudz Enurev Breezhaler lietot

Parasta inhal€jama deva ir vienas kapsulas saturs vienu reizi diena.

Sis zales Jums jainhalg vienu reizi dien, jo zalu iedarbiba ilgst 24 stundas.
Nelietojiet vairak neka ieteicis Juisu arsts.

Gados vecaki cilveki
Ja esat 75 gadus vecs vai vecaks, Jiis varat lietot tas pasas So zalu devas, ko lieto citi pieaugusie.

Kad inhalét Enurev Breezhaler
Sis zales katru dienu jalieto viena un taja pasa laika. Al tas Jums palidzg€s atcereties lietot $1s zales.

Sis zales varat inhalét jebkura laika pirms vai péc €Sanas/dzerSanas.

Ka inhalét Enurev Breezhaler

- Saja iepakojuma Jais atradisit inhalatoru un kapsulas (blisteros), kuras ir zales - pulveris
inhalacijam. Kapsulas drikst lietot tikai ar §im iepakojumam pievienoto inhalatoru (Enurev
Breezhaler inhalatoru). Kapsulam japaliek blisterT, Iidz Jums tas jalieto.

- Nespiediet kapsulu cauri folijai.

- Sakot jaunu iepakojumu, lietojiet jauno Enurev Breezhaler inhalatoru, kas ir pievienots
attiecigajam iepakojumam.

- Inhalators, kas atrodas katra iepakojuma, jaiznicina péc tam, kad ir izlietotas esosa iepakojuma
kapsulas.

- Kapsulas aizliegts norit.

- Lai uzzinatu vairak informacijas par to, ka lietot inhalatoru, lidzu, izlasiet noradijumus §1s
lietosanas instrukcijas beigas.

Ja esat lietojis Enurev Breezhaler vairak neka noteikts

Ja esat inhalgjis parak daudz $o zalu vai ja kads cits nejausi lietojis Jiisu kapsulas, Jums par to
nekavéjoties japastasta arstam vai jadodas uz tuvako pirmas palidzibas dienestu. Paradiet Enurev
Breezhaler iepakojumu. Var bt nepiecieSama mediciniska palidziba.

Ja esat aizmirsis lietot Enurev Breezhaler
Ja esat aizmirsis inhalét devu, dariet to p&c iesp&jas drizak, tomér vienas dienas laika neinhalgjiet divas
devas. P&c tam parastaja laika lietojiet nakamo devu.

Cik ilgi Jums jaturpina arstéties ar Enurev Breezhaler

- Turpiniet lietot §1s zales tik ilgi, cik to noteicis Jusu arsts.

- HOPS ir ilgstosa slimiba, un Jums §is zales jalieto katru dienu, nevis tikai tad, kad Jums ir
elpoSanas trauc&jumi vai citi HOPS simptomi.

Ja Jums ir jautajumi par to, cik ilgi jaturpina arstéties ar §Tm zalém, konsultgjieties ar savu arstu vai

farmaceitu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietosanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
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4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraistt blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas izpauzas.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas, bet attistas retak
(var skart vienu no katriem 100 pacientiem)

. neregulara sirdsdarbiba;

. augsts cukura Iimenis asinis (hiperglik€mija: tipiskie simptomi ietver sevi stipras slapes vai
izsalkumu un biezu urin€$anu)

. izsitumi uz adas, nieze, natrene, apgritinata elposana vai riSana, reibonis (iesp&jami alergiskas
reakcijas pazimes)

o galvenokart méles, ltpu, sejas vai rikles pietukums (iespgjami angioed@mas pazimes).

Ja Jums attistas kada no §Tm blakusparadibam, nekavejoties pastastiet par to savam arstam.

Dazas blakusparadibas var biit nopietnas, bet to rasanas bieZums nav zinams
(biezumu nevar noteikt péc pieejamiem datiem)
o apgrutinata elpoSana ar s€kSanu vai klepoSanu (paradoksalo bronhu spazmu pazimes).

Dazas blakusparadibas ir biezas

(var skart vienu no katriem 10 pacientiem)

° mutes sausums;

miega traucgjumi;

iesnas vai aizlikts deguns, SkaudiSana, sapes kakla;
caureja vai sapes vedera;

muskulu un kaulu sapes.

Dazas blakusparadibas ir retakas

(var skart vienu no katriem 100 pacientiem)
apgritinata un sapiga urinacija;
sapiga un bieZa urinacija;
sirdsklauves;

izsitumi;

nejiitigums;

klepus ar krépam,;

zobu kariess;

spiediena sajlita vai sapes vaigos un pierg;
deguna asinoSana;

sapes rokas vai kajas;

kruiskurvja muskulu, kaulu vai locitavu sapes;
diskomforta sajiita védera pec &Sanas;
rikles kairinajums;

nogurums;

vajums;

nieze;

balss parmainas (aizsmakums);

slikta disa;

vemsSana.
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Daziem gados vecakiem pacientiem p&c 75 gadu vecuma ir bijusas galvassapes (biezi) un urincelu
infekcijas (biezi).

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas arT uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav miné&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam
arT tiesi, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par So zalu droSumu.

5. Ka uzglabat Enurev Breezhaler

Uzglabat §1s zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un blistera p&c ,,EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p&dgjo dienu.

Uzglabat temperatira lidz 25°C.

Uzglabat kapsulas originalaja blisterT, lai pasargatu no mitruma. lznemt no blistera tikai pirms
lietosanas.

Inhalators, kas atrodas katra iepakojuma, jaiznicina p&c tam, kad ir izlietotas esosa iepakojuma
kapsulas.

Nelietojiet $1s zales, ja pamanat, ka iepakojums ir bojats vai ja uz ta ir atvérSanas pazimes.

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 Enurev Breezhaler satur

- Aktiva viela ir glikopironija bromids. Katra kapsula satur 63 mikrogramus glikopironija
bromida (atbilst 50 mikrogramiem glikopironija). levadita deva (deva, kas atstaj inhalatora
iemutni) atbilst 44 mikrogramiem glikopironija.

- Citas inhalacijas pulvera sastavdalas ir laktozes monohidrats un magnija stearats.

Enurev Breezhaler arejais izskats un iepakojums
Enurev Breezhaler 44 mikrogrami inhalacijas pulvera cietas kapsulas ir caurspidigas, oranza krasa, un
tajas ir balts pulveris. To augs§dala ar melnu krasu iespiests produkta kods ,,GPL50” un zem melnas

joslas iespiests uzn€muma logotips (U)).

Katrs iepakojums satur ierici, ko sauc par inhalatoru, kopa ar kapsulam blisteros. Katra blistera
plaksnite satur 6 vai 10 cietas kapsulas.

Pieejami $ada lieluma iepakojumi:

lepakojumi, kas satur 6 x 1, 10 x 1, 12 x 1 vai 30 x 1 cietas kapsulas un vienu inhalatoru.

Vairaku kasti$u iepakojums, kas satur 90 (3 iepakojumi pa 30 x 1) cietas kapsulas un 3 inhalatorus.
Vairaku kasti$u iepakojums, kas satur 96 (4 iepakojumi pa 24 x 1) cietas kapsulas un 4 inhalatorus.
Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 150 (15 iepakojumi pa 10 x 1) cietas kapsulas un 15 inhalatorus.
Vairaku kastiSu iepakojums, kas satur 150 (25 iepakojumi pa 6 x 1) cietas kapsulas un 25 inhalatorus.

Visi iepakojuma lielumi Jiisu valsts tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irija

RazZotajs

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanija

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Vacija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Teél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50
Bouarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGOa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30210 281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Ferrer Internacional, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 600 37 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
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Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiiras timekla vietné

http://www.ema.europa.eu
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Noradijumi par Enurev Breezhaler lietoSanu

Ludzu pilniba izlasiet lietoSanas noradijumus pirms Enurev Breezhaler lietoSanas.

levietojiet

g
£

Solisla:
Nonemiet vacinu

Solis 1b:
Atveriet inhalatoru

Parduriet un atlaidiet

Solis 2a:

Parduriet kapsulu
vienu reizi

Turiet inhalatoru
vertikali.

Parduriet kapsulu,
vienlaicigi un stingri
saspiezot kopa abas sanu
pogas.

Pardurot kapsulu, Jums
jadzird troksnis.
Parduriet kapsulu tikai
vienu reizi.

Mgy

\

Solis 2b:
Atlaidiet sanu pogas
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Dzili ieelpojiet

Solis 3a:

Veiciet dzilu izelpu
Nepitiet gaisu
inhalatora.

Solis 3b:

Dzili ieelpojiet zales
Turiet inhalatoru, ka
paradits Saja attéla.
ievietojiet iemutni mutg
un ciesi aptveriet to ar
lipam

Nespiediet sanu pogas.

Parbaudiet, vai
kapsula ir tuksa

Parbaudiet, vai kapsula
ir tuksa

Atveriet inhalatoru, lai
redzetu, vai kapsula nav
palicis pulveris.

Ja kapsula ir palicis

pulveris:

e Aizveriet inhalatoru.

o Atkartojiet solus no 3a
lidz 3c .

Pulveris
palicis

TukSa




"

Solis 1c:

Iznemiet kapsulu
Atdaliet vienu blisteri no
plaksnites.

Atlobiet aizsargpamatni,
lai pieklatu kapsulai.
Nespiediet kapsulu cauri

folijai.
Nenorijiet kapsulu.

Veiciet strauju, un péc
iespgjas dzilu ieelpu.
Inhalacijas laika Jus
dzirdesiet $vikstosu
skanu.

Inhal&jot Jiis varat sajust
zalu garsu.

() &
—

Solis 3c:
Aizturiet elpu
Aizturiet elpu Iidz
5 sekundém.

Solis 1d:

levietojiet kapsulu
Nekada gadijuma
neievietojiet kapsulu tiesi
iemutni.

Solis 1e:
Aizveriet inhalatoru
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Iznemiet tukso kapsulu
Ievietojiet tukso kapsulu
sadzives atkritumu tvertné.
Aizveriet inhalatoru un no
jauna uzlieciet vacinu.

Svariga informacija

e Enurev Breezhaler
kapsulas vienmér
jauzglaba blisterT, un tas
drikst iznemt tikai tiesi
pirms lietoSanas.
Nespiediet kapsulu cauri
folijai, lai iznemtu to no
blistera.
Nenorijiet kapsulu.
Nelietojiet Enurev
Breezhaler kapsulas ne
ar vienu citu inhalatoru.
neizmantojiet Enurev
Breezhaler inhalatoru
nekadu citu kapsulas

iepilditu zalu lietosanai.

e Nekada gadijuma
neievietojiet kapsulu
mutg vai inhalatora
iemutni.

o Nespiediet sanu pogas
vairak ka vienu reizi.

o Nepiitiet gaisu iemutni.

o Nespiediet sanu pogas,
kameér veicat inhalaciju
caur iemutni.

e Nenemiet kapsulas ar
mitram rokam.

e Nekada gadijuma
nemazgajiet inhalatoru
ar tideni.




Jasu Enurev Breezhaler inhalatora iepakojuma ir:
e Viens Enurev Breezhaler inhalators;
e Viens vai vairaki blisteri, katrs satur 6 vai
10 Enurev Breezhaler kapsulas, kas paredz&tas
lietoSanai inhalatora.

Vacins

Sanu
pogas
Pamatne

Inhalators

Blistera plaksnite

Pamatne

Biezak uzdotie jautajumi

Kapéc inhalators nerada
skanu, kad es inhaléju?
Kapsula var biit iesprudusi
kapsulas kamera. Ja ta
notiek, uzmanigi
atbrivojiet kapsulu, uzsitot
pa inhalatora pamatni.
Velreiz veiciet zalu
inhalaciju, atkartojot

solus 3a lidz 3c.

Ko man darit, ja kapsula
ir palicis pulveris?

Jiis neesat san€mis
pietickamu daudzumu Jiisu
zalu. Aizveriet inhalatoru
un atkartojiet solus no 3a
lidz 3c.

Péc inhaleSanas es
klepoju — vai tas ir
svarigi? Ta var gadities. Ja
vien kapsula ir tuksa, Jus
esat sanémis pietiekamu
daudzumu Jasu zalu.

Es sajutu sikas kapsulas
dalinas uz méles — vai tas
ir svarigi?

Ta var gadities. Tas nav
bistami. Kapsulas
sadaliSanas iesp&ja bus
lielaka, ja ta caurdurta
vairak par vienu reizi.

Inhalatora tiriSana
Iemutni no iekSpuses un
arpuses notiriet ar tiru,
sausu nepliikosu draninu,
lai notiritu visas pulvera
paliekas. Turiet inhalatoru
sausu. Nemazgajiet
inhalatoru ar Gideni.

Inhalatora likvidé$ana
péc lietosanas

Katrs Inhalators jaiznicina
péc tam, kad ir izlietotas
visas kapsulas. Vaicajiet
farmaceitam par
nevajadzigo zalu un
inhalatoru likvidésanu.
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