


v§im zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako informaciju
par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam iesp&jamam nevélamam
blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Temybric Ellipta 92 mikrogrami/55 mikrogrami/22 mikrogrami inhalacijas pulveris, doz&ts

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katras inhalacijas izdalitaja deva (deva, kas izpliist no iemutna) ir 92 mikrogrami flutikazona fur
(fluticasoni furoas), 65 mikrogrami umeklidinija bromida, kas atbilst 55 mikrogramiem umeklidinij
(umeclidinium), un 22 mikrogrami vilanterola (vilanterolum) (trifenatata veida). Tas atbi nodalitai
devai 100 mikrogrami flutikazona furoata, 74,2 mikrogrami umeklidinija bromida, ka 1

62,5 mikrogramiem umeklidinija, un 25 mikrogrami vilanterola (trifenatata veida).

Paligviela ar zinamu iedarbibu &(
Katra izdalita deva satur aptuveni 25 mg laktozes monohidrata.

* 6
Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. JQ\

3. ZALUFORMA
Inhalacijas pulveris, dozéts (inhalacijas pulveris). 4

Balts pulveris gaisi peleka inhalatora (Ellipta) ar@'l@as iemutna vacinu un devu skaititaju.

4. KLINISKA INFORMACLJA 6
. \(

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Temybric Ellipta ir paredzets li @ ka balstterapijas lidzeklis pieaugusiem pacientiem ar vidgji smagu
lidz smagu hronisku obstruktivasplausu slimibu (HOPS), kuru stavoklis netiek atbilstosi kontrol&ts, lietojot
inhal&jama kortikostergsda un ilgstoSas darbibas 2 agonista kombinaciju vai ilgstoSas darbibas B2 agonista

un ilgstoSas darbiba Tna receptoru antagonista kombinaciju (informaciju par simptomu kontroléSanu
un slimibas paagin noversanu skatit 5.1. apakSpunkta).

42. D a/@e oSanas veids

Devasm

Pieaugusie

Ieteicama un maksimala deva ir viena Temybric Ellipta 92/55/22 mikrogrami inhalacija vienreiz diena viena
un tai pasa laika katru dienu.

Ja deva ir izlaista, nakama deva jainhal€ ierastaja laika nakamaja diena.



Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Par 65 gadiem vecakiem pacientiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas trauc€jumi

Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucgjumi

Pacientiem ar viegliem, vid€ji smagiem vai smagiem aknu darbibas traucgjumiem deva nav j ﬁpie% ‘
umi

Temybric Ellipta piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir vid&ji smagi lidz smagi aknu darbibas t
(skatit 4.4. un 5.2. apakSpunktu). 6

Pediatriska populacija / &

Temybric Ellipta nav paredz&ts lietosanai pediatriska populacija (beérniem lidz ﬁvecumam) HOPS
indikacijai.

LietoSanas veids
Temybric Ellipta ir paredzets lietosanai inhalaciju veida. @Q
Noradijumi par lietoSanu

Turpmak sniegtie noradijumi par 30 devu (30 dienam aﬁétﬁ) Ellipta inhalatora lictoSanu attiecas ar7 uz
14 devu (14 dienam paredzeta) Ellipta inhalatora liet®

a) Devas sagatavosana

Kad pacients ir gatavs inhalet devu,§3 a& cins. Inhalatoru nedrikst kratit.

Vacins janoslidina pilniba uz ir dz1rdams klikskis. Tagad zales ir sagatavotas inhaléSanai.
=

To apstiprina devu skaititaja ms, kas samazinas par 1 devu. Ja, atskanot klikskim, devu skaititajs
nenoskaita vienu devu ators neizdalis devu, un tas ir janes atpakal farmaceitam un japrasa padoms.

Zalu ml\@

@stams no mutes, jaizelpo tik dzili, lai tas neraditu griitibas; izelpu nedrikst veikt inhalatora.

ieto starp liipam un p&c tam tas stingri jaaptver ar lipam. LietoSanas laika gaisa varstus
nedrikst noslégt ar pirkstiem.

¢ Inhalacija javeic, izdarot vienu ilgu, vienmerigu, dzilu ieelpu. Tad elpa jaaiztur p&c iespgjas ilgak
(vismaz 3 - 4 sekundes).

¢ Inhalators jaattalina no mutes.

e Javeic 1éna un mieriga izelpa.

Pat lietojot inhalatoru pareizi, zales var nesagarSot un nesajust.



Inhalatora iemutni drikst tirit ar sausu dranu pirms vacina aizvérSanas.

c) Inhalatora aizveérSana un mutes izskaloSana

Lai parsegtu iemutni, vacins jaslidina uz augsu lidz atdurei.

P&c inhalatora lietoSanas mute jaizskalo ar ideni, to nenorijot.

Tas mazina nevélamu blakusparadibu - iekaisuma rasanas iesp&jamibu mutg€ vai rikle.
Papildu noradijumus par rikosanos ar ierici skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas 6

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvi .
4.4. Tpasibridinajumi un piesardziba lieto§ana /®

Temybric Ellipta nedrikst lietot astmas pacientiem, jo tas Sai pacien‘aypt@\av pétits.

Nav paredzéts akiitai lietoSanai Q
»Qg{

Klinisko datu, kas atbalstitu Temybric Ellipta liectoSanu akiitu b azmu vai aktita HOPS paasinajuma
arst€Sanai (t.i., lictoSanai glabSanas terapijas veida), nav.

Slimibas gaitas pasliktinaSanas

Islaicigas darbibas bronhodilatatoru biezaka liet: @p‘comu atvieglosanai var liecinat par slimibas
kontroles pasliktinasanos. Ja HOPS gaita arsteSanag laika ar Temybric Ellipta pasliktinas, atkartoti jaizverte
pacienta stavoklis un HOPS arstésanai izw@é shéma.

ta

Pacienti nedrikst partraukt TemybritK& letoSanu bez arsta zinas, jo pec So zalu lietoSanas partraukSanas

simptomi var atjaunoties. 0

Paradoksalas bronhu spazm

Flutikazona furoata/u idinija/vilanterola lietoSana var izraisit paradoksalas bronhu spazmas ar séksanu
un elpas tritkumu tQligpec Zalu lietoSanas, kas var biit dzivibai bistami. Ja rodas paradoksalas bronhu
spazmas, arstéSapa ybric Ellipta nekavgjoties japartrauc. Janoverte pacienta stavoklis un, ja
nepieciesa x alternativa arstéSana.

KardieVaskular&@ietekme

P&c muskarina receptoru antagonistu un simpatomimétisko lidzeklu, tai skaita umeklidinija un vilanterola,
lietosanas ir iesp&jami kardiovaskulari traucgjumi, ieskaitot aritmijas, pieméram, priekSkambaru mirgosana
un tahikardija. Tade] pacientiem, kuriem ir nestabila vai dzivibai bistama kardiovaskulara slimiba, Temybric
Ellipta jalieto piesardzigi.

Pacienti ar aknu darbibas traucéjumiem

Janovero, vai pacientiem ar vidgji smagiem lidz smagiem aknu darbibas traucg€jumiem, kuri sanem Temybric
Ellipta, nerodas sistemiskas ar kortikosteroidiem saistitas nevélamas blakusparadibas (skatit 5.2.
apakSpunktu).



Sistemiska kortikosteroidu ietekme

Sistemiskas blakusparadibas var rasties, inhalaciju veida lietojot jebkuru kortikosteroidu, 1pasi lielas devas
un ilgstosi. So reakciju iespgjamiba ir mazaka neka peroralas kortikosteroidu lietoSanas gadijuma.

Redzes traucéjumi

Lietojot kortikosteroidus sist€miski un vietgji, iespgjami zinojumi par redzes traucgjumiem. Ja pacientam ir
tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta nosiitisana pie oftalmologa, lai
izvertetu $adu traucgjumu iespejamos c€lonus, kas var but, piemeram, katarakta, glaukoma vai kada reta
slimiba, piem&ram, centrala seroza horioretinopatija (central serous chorioretinopathy, CSCR), par ko zinots
pec kortikosteroidu sisteémiskas un vietgjas lietoSanas.

Blakusslimibas 6

Temybric Ellipta piesardzigi jalieto pacientiem ar konvulsiviem trauc&jumiem vai tire 07l, ka ar1
pacientiem, kuriem raksturiga neparasta atbildes reakcija uz béta, adrenergiskiem ago

Temybric Ellipta piesardzigi jalieto pacientiem, kuriem ir plauSu tuberkuloze, u& tiem, kuriem ir
hroniskas vai nearstétas infekcijas.

Antiholinergiska iedarbiba

Temybric Ellipta piesardzigi jalieto pacientiem ar Saura lenka gla rTna aizturi. Pacienti jainformé
par akitas Saura lenka glaukomas pazimém un simptomiem un n1 anorada ka tad, ja rodas kada no $STm
pazim&m vai simptomiem, nekavgjoties japartrauc Temybri lietoSana un jasazinas ar arstu.
Pneimonija HOPS slimniekiem &

&m novérots palielinats pneimonijas, ar1 tadas

Inhal&jamos kortikosteroidus lietojosiem HOPS
pneimonijas, kuras d&] nepiecieSama hospitalizacija, biezums. Ir dazi pieradijumi par pneimonijas riska
pieaugumu lidz ar steroidu devas palielinagdhos, tacu tas nav viennozimigi pieradits visos p&tijumos.
Parliecinos$u klinisku pieradijumu pnei iska apméra atSkirtbam starp dazadiem vienas grupas
inhalgjamiem kortikosteroidiem nav’,

klmiskas pazimes parklajas paasindjumu simptomiem.
Pneimonijas riska faktori HO acientiem ir smeké&sana, lielaks vecums, mazs kermena masas indekss
(KMI) un smaga HOP

Arstiem jasaglaba modriba atti @pnelmomjas iesp&jamo rasanos HOPS pacientiem, jo $adu infekciju
ag§;P

agonisti daziem pacientiem var izraisit nozimigu hipokaliémiju, kas var radit nevélamu
ietekmi. Seruma kalija [imena pazeminasSanas parasti ir Tslaiciga, un tas del kalija papildu
nepieciesama.

Klmiskos petijumos, lietojot Temybric Ellipta ieteicama terapeitiska deva, klmiski nozimigu hipokaliemijas
ietekmi nekonstat&ja. Lietojot Temybric Ellipta kopa ar citam zalém, kuras arT var izraisit hipokali€miju,
jaievero piesardziba (skatit 4.5. apakSpunktu).

Hiperglikémija

B&ta, adrenergiskie agonisti daziem pacientiem var izraisit slaicigu hiperglikémiju. Kliniskos p&tijumos,
lietojot flutikazona furoatu/umeklidiiju/vilanterolu ieteicama terapeitiska deva, kliniski nozimigu ietekmi uz
glikozes ITmeni plazma nekonstat€ja. Sanemti zinojumi par glikozes ITmena paaugstinasanos asinis ar
flutikazona furoatu/umeklidiniju/vilanterolu arstétiem cukura diab&ta slimniekiem, un tas janem vera,



parakstot zales pacientiem, kuriem anamnézg ir cukura diabé&ts. Uzsakot arsté$anu ar Temybric Ellipta,
glikozes Itmenis plazma cukura diabé&ta slimniekiem jakontrol€ stingrak.

Paligvielas

Sis zales satur laktozi. Pacienti, kuriem ir reta iedzimta galaktozes nepanesiba, laktazes deficits vai glikozes-
galaktozes malabsorbcija, nevajadzetu lietot §Ts zales.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Uzskata, ka kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba ar flutikazona furoatu/umeklidiniju/vilanterolu, lietojot
kliniskas devas, nav raksturiga, jo pec zalu lietosanas inhalacijas veida to koncentracija plazma ir zema.

Mijiedarbiba ar béta blokatoriem 6

B&ta, adrenergiskie blokatori var vajinat béta, adrenergisko agonistu, pieméram, Vilary@mu vai
darboties tai pretgji. Ja nepiecieSami béta blokatori, jaapsver kardioselektivu béta blo Sana, tomer,
lietojot vienlaicigi gan neselektivos, gan selektivos béta blokatorus, jaievéro piesard

X

.
Flutikazona furoata un vilanterola izvadiSana ir strauja, pateicoties CdéN;ma medi€tam plaSam pirma

Mijiedarbiba ar CYP3A4 inhibitoru

loka metabolismam.

Piesardziba jaievero, lietojot vienlaicigi ar sp&cigiem CYP3A4 j @em (pieméram, ketokonazolu,
ritonaviru, kobicistatu saturosam zalém), jo var biit palielinata galyflutikazona furoata, gan vilanterola
sistemiska iedarbiba, ka rezultata var palielinaties nevelamoyblakusparadibu iesp&jamiba. No vienlaicigas
lietosanas ir jaizvairas, iznemot gadijumus, kad ieguv isno palielinato kortikosteroidu sistemisko
nevélamo blakusparadibu risku. Sada gadijuma jﬁum@vai pacientiem nerodas sist€émiskas
kortikosteroidu nevélamas blakusparadibas. Atka u petijumu veica veselam p&tamam personam ar
flutikazona furoata/vilanterola kombinaciju (184/22 mikrogrami) un ketokonazolu (400 miligrami, sp&cigs
CYP3A4 inhibitors). Vienlaicigas lietoSana&*gadijuma palielingjas flutikazona furoata vidgjais AUC-24) un
Crmax attiecigi par 36% un 33%. Flutikaz %ﬁta kopgjas iedarbibas palielinasanas bija saistita ar 0-24
stundu svértas vidgjas kortizola kon€entacijas seruma pazeminasanos par 27%. Vienlaicigas licto$anas
gadijuma palielinajas vilanterola X UC 024y un Cax attiecigi par 65% un 22%. Vilanterola kopgjas
iedarbibas palielinaSanas nebij s@ ar b&ta, agonista izraisitas sistémiskas ietekmes uz sirdsdarbibas
atrumu vai kalija ltmeni asin&tlprinﬁéanos.

Mijiedarbiba ar CYP2@1ibitoriem/CYP2D6 polimorfisms

Umeklidinijs ir'eitoldropta P450 2D6 (CYP2D6) substrats. Umeklidinija farmakokingtiku lidzsvara stavoklt
verteja ves bRy pratigajiem, kuriem tritka CYP2D6 (vajiem metaboliz&tajiem). Lietojot devu, kas 8
reizes paf§ni apeitisko devu, ietekmi uz umeklidinija AUC vai Cmax nekonstatgja. Lietojot 16 reizes
¢roja umeklidinija AUC palielinasanos aptuveni 1,3 reizes bez ietekmes uz umeklidinija
Crmax. Ne €ra So parmainu apjomu, lietojot flutikazona furoatu/umeklidiniju/vilanterolu vienlaicigi ar
CYP2D6 inhibitoriem vai pacientiem, kuriem ir CYP2D6 aktivitates genétisks deficits (vajiem
metaboliz&tajiem), kltniski nozimiga zalu mijiedarbiba nav sagaidama.

Mijiedarbiba ar P glikoproteina inhibitoriem

Flutikazona furoats, umeklidinijs un vilanterols ir P glikoproteina transportvielas (P-gp) substrati. Vidgji
speciga P-gp inhibitora verapamila (240 mg vienreiz diena) ietekmi uz umeklidinija un vilanterola
farmakokinétiku Iidzsvara stavokli vért&ja veseliem brivpratigajiem. Verapamilam nekonstatgja ietekmi uz
umeklidinija vai vilanterola Cmax. Novéroja umeklidinija AUC palielinaSanos aptuveni 1,4 reizes bez
ietekmes uz vilanterola AUC. Nemot véra o parmainu apmeru, situacijas, kad flutikazona
furoatu/umeklidiniju/vilanterolu lieto vienlaicigi ar P-gp inhibitoriem, klmiski nozimiga zalu mijiedarbiba



nav paredzama. Kliniskas farmakologijas p&tijumi ar specifisku P-gp inhibitoru un flutikazona furoatu nav
veikti.

Citi ilgstoSas darbibas pretmuskarina Iidzekli un ilgsto$as darbibas béta, adrenergiskie agonisti

Temybric Ellipta lictoSana vienlaicigi ar citiem ilgstoSas darbibas muskarina antagonistiem vai ilgstoSas
darbibas béta, adrenergiskiem agonistiem nav pétita un nav ieteicama, jo ta var pastiprinat nevélamas
blakusparadibas (skatit 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Hipokali€mija

Vienlaiciga kalija limeni pazeminosa terapija ar metilksantina atvasinajumiem, steroidiem vai kaliju
neaizturoSiem diurétiskiem Iidzekliem var pastiprinat b&ta, adrenergisko agonistu iesp&amo hipokatieémisko

ietekmi, tade] jaievero piesardziba (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti / @
Gritnieciba (@

Dati par flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola lietoSanu griitniec€m ir negpictickami. Pettjumos ar

dzivniekiem pieradita reproduktiva toksicitate pie kopgjas iedarbibasl'ljn , av kliniski nozimigs
(skatit 5.3. apaks$punktu).

Temybric Ellipta lietoSanu grutniecem drikst apsvert vienigi tad, j is ieguvums matei attaisno

iesp&jamo risku auglim. (
Barosana ar kriiti !

Nav zinams, vai flutikazona furoats, umeklidinijs, Vi@)ls vai to metaboliti izdalas cilvéka piena. Tomer
citi kortikosteroidi, muskarina antagonisti un bét rgiskie agonisti ir konstatéti cilvéka piena. Risku
jaundzimusajiem/zidainiem nevar izslégt. LEmu artraukt baroSanu ar kriiti vai partraukt terapiju ar
Temybric Ellipta japienem, izvertgjot kriitsparoSanas ieguvumu bernam un ieguvumu no terapijas sievietei.

Fertilitate ‘\(

Datu par flutikazona furoﬁta/uae@ij a/vilanterola ietekmi uz cilveka fertilitati nav. Ar dzivniekiem

veiktie p&tijumi neliecina p ikazona furoata, umeklidinija vai vilanterola ietekmi uz tévinu vai matisu
fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktir).

4.7. letekme uz sp@j it transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Flutikazon atsfumeklidinijs/vilanterols neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus
un apkalpot ismus.

4.8. Ne mas blakusparadibas
DroSuma profila kopsavilkums

Biezak zinotas Temybric Ellipta neveélamas blakusparadibas bija nazofaringits (7%), galvassapes (5%) un
augsgjo elpcelu infekcija (2%).

Nevélamo blakusparadibu apkopojums tabula
Temybric Ellipta droSuma profils ir pamatots ar trim III fazes kliniskajiem p&tijumiem un spontanajiem
zinojumiem.

Pirmais petijums ietvéra droSuma datus par 911 pacientiem ar HOPS, kuri kopa ar aktivam salidzinajuma
zalém (CTT116853 pétijuma FULFIL) sanéma flutikazona furoatu/umeklidiniju/vilanterolu



92/55/22 mikrogrami vienreiz diena lidz 24 ned€lam ilgi, 210 no Siem pacientiem sanéma flutikazona
furoatu/umeklidiniju/vilanterolu 92/55/22 mikrogramus vienreiz diena Iidz 52 ned€lam ilgi.

Otrs petijums ietveéra droSuma datus par 527 pacientiem ar HOPS, kuri san€ma flutikazona
furoatu/umeklidiniju/vilanterolu (92/55/22 mikrogrami), un 528 pacientiem ar HOPS, kuri sanéma
flutikazona furoatu/vilanterolu (92/22 mikrogrami) + umeklidiniju (55 mikrogrami) vienreiz diena 24 nedelu
garuma (pétijums 200812).

TresSais petijums ietveéra droSuma datus par 4151 pacientu ar HOPS, kuri sane€ma flutikazona
furoatu/umeklidiniju/vilanterolu 92/55/22 mikrogramus vienreiz diena 52 nedelu garuma, ar divam aktivam
salidzinajuma zalém (pétijums CTT116855, IMPACT).

Gadijumos, kad nevélamo blakusparadibu biezums $ajos pétijumos bija atSkirigs, talak ir norﬁdits@ais

biezums. @

Nevelamas blakusparadibas ir uzskaititas atbilstosi MedDRA organu sistemu klasei. /

Nevélamo blakusparadibu biezums ir definéts, izmantojot $adu klasifikaciju: loti b @0) biezi
(> 1/100 Iidz < 1/10), retak (> 1/1000 lidz < 1/100), reti (= 1/10 000 Iidz < 1/10 ret1 (< 1/10 000) un
nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieecjamiem datiem).



Organu sistému klase Nevelamas blakusparadibas BieZums

Infekcijas un infestacijas Pneimonija Biezi
Augsgjo elpcelu infekcija

Bronhits

Faringits

Rinits

Sinusits

Gripa

Nazofaringits

Mutes dobuma un rikles kandidoze
Urincelu infekcijas

Elpcelu virusinfekcija

Imunas sist€mas traucgjumi | Paaugstinatas jutibas reakcijas, tai skaita
anafilakse, angioedéma, natrene un izsitumi

Nervu sistémas trauc&jumi Galvassapes
Disgeizija
Acu bojajumi Neskaidra redze (skatit 4.4. apakSpunktu)
Glaukoma
Sapes acis *
Paaugstinats intraokularais spiedie
Sirds funkcijas traucgjumi Supraventrikulara tahiaritmija
Tahikardija @
Priek§kambaru mirgo$ana 'e
Elposanas sistémas Klepus Biezi
trauc€jumi, krtiSu kurvja un Sapes mutes dobuma un rikle
videnes slimibas Aizsmakums Retak
Kunga-zarnu trakta darbibas | Aizciet&jums Biezi
traucgjumi Sausa mute Retak
Skeleta-muskulu un Artralgija E Biezi
saistaudu sist€émas bojajumi | Mugurasgapes
Luzu % Retak

>

Atsevisku nevélamo blakusparﬁd@ksts

Pneimonija
Kopuma 1810 pacientiem ar progres€josu HOPS (vid€jais FEV1 atlases laika péc bronhodilatatora lietoSanas
a EE

bija 45% no paredzeta artnovirzes (SN) vertibas 13%), 65% no kuriem bija bijis vid€ji smags/smags
HOPS paasinajum a pirms ieklauSanas pétijuma (petjjums CTT116853), un Temybric Ellipta
lietoSanas gadij %‘[s par lielaku pneimonijas sastopamibu (20 pacienti, 2%) lidz 24. ned€lai neka
budezonid oterola lietoSanas gadijuma (7 pacienti, < 1%). Pneimonija, kuras d€] nepiecieSama

i7aci) 24. nedglai radas 1% pacientu, kuri san@ma Temybric Ellipta, un < 1% pacientu, kuri
sanéma budezonidu/formoterolu. Zinots par vienu letalas pneimonijas gadijjumu pacientam, kur§ sanéma
Temybric Bflipta. 430 pacientu apakSkopa, kurus arstgja [idz 52 nedeélam ilgi, pneimonijas sastopamiba, par
ko zinots gan Temybric Ellipta, gan budezonida/formoterola grupas, bija vienada - 2%. Pneimonijas
sastopamiba, lietojot Temybric Ellipta, ir Iidziga tai, kada noverota FF/VI kliniskos p&tijumos pacientiem ar
HOPS flutikazona furoata/vilanterola (FF/VI) 100/25 grupa.

52 nedglas ilga petijuma, kura kopuma piedalijas 10 355 pacienti ar HOPS, kuriem anamné&zg ieprieksgjo 12
ménesu laika bija vidgji smags vai smags paasinajums (vidéja FEV, vértiba p&c bronhodilatatora lietoSanas
atlases laika 46% no prognozgjamas, SN 15%) (p&tijums CTT116855), pneimonijas sastopamiba bija 8%
(317 pacientiem) Temybric Ellipta (n =4,151), 7% (292 p&tamajam personam) flutikazona
furoata/vilanterola (n = 4134) un 5% (97 pétamajam personam) umeklidinija/vilanterola grupa (n = 2070).
Letala pneimonija radas 12 no 4151 pacienta (3,5 uz 1000 pacientgadiem), kas sanéma Temybric Ellipta, 5



no 4134 pacientiem (1,7 uz 1000 pacientgadiem), kas sanéma flutikazona furoatu/vilanterolu, un 5 no
2070 pacientiem (2,9 uz 1000 pacientgadiem), kas san€ma umeklidiniju/vilanterolu.

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 apripes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V. pielikuma min&to nacionalas zinosanas
sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Pardozesana, iesp&jams, izraisis ar atsevisko sastavdalu farmakologisko darbibu saistitas pazimes,
simptomus vai nevélamas blakusparadibas (pieméram, KuSinga sindromu, kuSingoida pazimes, vifSnieru
nomakumu, kaulu mineralvielu blivuma samazinaSanos, sausu muti, redzes akomodacijas traugej ;
tahikardiju, aritmijas, trici, galvassapes, sirdsklauves, sliktu diisu, hiperglikémiju un h1p0 %

Specifiskas arstésanas Temybric Ellipta pardozesanas gadijuma nav. Pardoz&sanas g d@pacwntam
javeic uzturosa arst€Sana un atbilstosa uzraudziba, ja nepieciesams. {

Kardioselektivu beta blokadi drikst apsvert vienigi tad, ja ir izteikta vilantg ro esanas ietekme, kas
rada kliniskas bazas un nereagg uz atbalstoSiem pasakumiem. Kardios 5 a blokatori piesardzigi
jalieto pacientiem, kuriem anamngzg ir bronhu spazmas.

Turpmaka arst€Sana javeic atbilstosi klmiskam indikacijam vai sikologijas centra ieteikumiem,
ja piemérojams.

5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS @

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas Q

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstru t‘@pceln slimibu arstésanai, adrenergiskie lidzekli kombinacija
ar antiholinergiskajiem lidzekliem, igs skarsas kombinacijas ar kortikosteroidiem, ATK kods:
RO3ALOS.

Darbibas mehanisms !@

Flutikazona furoats/u
muskarina receptory

kombinacija. P&c p
bronhu papyi&

Flutikgfona fi

lidinijs/vilanterols ir inhal&jama sint&tiska kortikosteroida, ilgstoSas darbibas
ista un ilgstoSas darbibas b&ta, adrenergiska agonista (IKS/IDMA/IDBA)

s inhalésanas umeklidinijs un vilanterols iedarbojas vietgji uz elpceliem, izraisot
ar atSkirigiem mehanismiem, un flutikazona furoats mazina iekaisumu.

roats ir kortikosteroids ar spécigu pretickaisuma iedarbibu. Precizs mehanisms, ar kadu
flutikazona furoats ietekme& HOPS simptomus, nav zinams. Pieradits, ka kortikosteoridiem piemit plasa
spektra iedarbiba uz vairakiem iekaisuma procesa iesaistito Stinu veidiem (piem&ram, eozinofiliem
leikocitiem, makrofagiem, limfocitiem) un mediatoriem (piem&ram, citoktniem un hemokiniem).

Umeklidinijs

Umeklidinijs ir ilgstoSas darbibas muskarina receptoru antagonists (ko dévé ari par antiholinergisku Iidzekli).
Umeklidinijs paplasina bronhus, konkurgjosi inhibgjot acetilholina saistiSanos ar muskarina receptoriem
elpcelu gludajos muskulos. Tam raksturiga 1€na reversibilitate no cilveka M3 apakstipa muskarina
receptoriem in vitro un ilgstosa iedarbiba in vivo, ievadot tiesi preklinisko modelu plausas.
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Vilanterols

Vilanterols ir selektivs ilgstoSas darbibas b&ta, adrenoreceptoru agonists (IDBA). Béta, adrenergisko
agonistu, tai skaita vilanterola, farmakologiska ietekme vismaz dal&ji ir saistama ar intracelularas
adenilatciklazes stimulaciju. Tas ir enzims, kas katalizé adenozina trifosfata (ATF) parveidosanos par
ciklisko 3’,5’-adenozina monofosfatu (ciklisko AMF). Paaugstinats cikliska AMF limenis atslabina bronhu
gludos muskulus un inhibg tiilit€jas hipersensitivitates mediatoru atbrivosanos no §tinam, 1pasi no tuklajam
Snam.

Farmakodinamiska iedarbiba

Sirds elektrofiziologija

Flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola ietekme uz QT intervalu nav vertéta visaptverosa QT (TQT)
pétijuma. Ar FF/VI un umeklidiniju/vilanterolu (UMEC/VI) veiktie TQT pé&tijumi neliecinaja par Miniski
nozimigu ietekmi uz QT intervalu, lietojot FF, UMEC un VI klmiskas devas. @

Parskatot centralizeti vertetas EKG 911 p&tamam personam ar HOPS, kas I1dz 24 nedg i paklautas
flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola iedarbibai, vai 210 p&tamam personam, k zalu iedarbibai

paklautas 1idz 52 nedélam ilgi, kliniski nozimigu ietekmi uz QTc intervalu nekonstateja:

N dzvertigas efektivitates

HOPS klinisko diagnozi divos aktivi kontrolétos p&tijumos un vien
petijuma. Visi Sie tr1s petijumi bija daudzcentru, randomizeti, du u%k petijumi, kuros pacientiem bija
F{ ss

Kliniska efektivitate un droSums N @

Temybric Ellipta (92/55/22 mikrogrami) efektivitate, lietojot §1s zﬁle% iena, verteta pacientiem ar
2t

jabit simptomatiskai slimibai ar HOPS novértgjuma testa (CO ment Test, CAT) vertibu 210, un

viniem vismaz tris m&nesus pirms iesaistiSanas péﬁjumﬁKﬁbu ietojusiem ikdienas HOPS uzturo$o

terapiju.

FULFIL (CTT116853) bija 24 nedglas ilgs pétiju 10) ar pagarinajumu lidz 52 ned€]am p&tamo
personu apaksgrupa (n=430). Saja pétijuma Te ipta (92/55/22 mikrogrami) salidzinaja ar
budezonidu/formoterolu 400/12 mikrogrami (BUDWFOR), ko lietoja divreiz diena. Atlases laika videja
prognozgjama FEV| vértiba p&c bronhodi a lietoSanas bija 45%, un 65% pacientu pedgja gada laika
bija bijis viens vai vairaki vidgji smagiqfal smdgi paasinajumi.

IMPACT (CTT116855) bija 52 r@gs petijums (N=10 355), kura Temybric Ellipta

(92/55/22 mikrogrami) salidzingja utikazona furoatu/vilanterolu 92/22 mikrogrami (FF/VI) un
umeklidiniju/vilanterolu SS/Aqogrami (UMEC/VI). Atlases laika vidgja prognoz€jama FEV, vértiba péc
bronhodilatatora lietoSapas bija 46%, un vairak neka 99% pacientu p&dgja gada laika bija bijis viens vai
vairaki vidgji smagi Va@gi paasinajumi.

lesaistoties ?t%; czak lietotas zales HOPS arstesanai, par kuram zinoja FULFIL un IMPACT
petijumo IDBA + IDMA (attiecigi 28%, 34%), IKS + IDBA (attiecigi 29%, 26%), IDMA +
IDBA ecl %, 8%) un IDMA (attiecigi 9%, 7%). Sie pacienti vargja bt lietojusi arT citas zales HOPS
arst€Sanai|(pi¢meram, mukolitiskos lidzeklus vai leikotrienu receptoru antagonistus).

Pettjums 200812 bija 24 nedgelas ilgs vismaz Iidzvertiga efekta petijums (N=1055), kura Temybric Ellipta
(92/55/22 mikrogrami) salidzinaja ar FF/VI (92/22 mikrogrami) + UMEC (55 mikrogrami), ko lietoja kopa
vienreiz diena ka vairaku inhalatoru terapiju pacientiem, kuriem anamngzg bija vidgji smagi lidz smagi
slimibas paasinajumi ieprieks€jo 12 ménesu laika.

Plausu darbiba

Petijuma FULFIL brohodilatgjoso iedarbibu ar Temybric Ellipta novéroja jau pirmaja arstésanas diena, un ta
saglabajas visa 24 nedgelu arsteéSanas perioda (videjas FEV, veértibas izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli
bija 90-222 ml 1. diena un 160-339 ml 24. ned¢la). Temybric Ellipta bitiski uzlaboja (p<0,001) plausu
darbibas raditajus (nosakot péc FEV1 veértibas vidéjam izmainam 24. nedéla salidzinajuma ar sakumstavokli)
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(skattt 1. tabulu), un pacientu apaksgrupa, kura arstéSanu turpingja Iidz 52. nedglai, Sis uzlabojums

saglabajas.

1. tabula. PlauSu darbibas mérka kriterijs FULFIL pé&tijuma

. AtSkiriba starp arstéSanas
Tem?fbrlc BUD/FOR grupam
(N=911) (N=899) Salidzinajums ar
BUD/FOR
Zemaka FEV, vertiba (1) 24. nedela, LS vidgjas 0,142 -0,029 0,171
izmainas salidzinajuma ar sakumstavokli (SK)? (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

arstéSanai paredzeto pacientu populacija; TI = ticamibas intervals, * Statistiski nozimiga atskiriba starp FF/ /V1

FEV, = fors¢tas izelpas tilpums 1 sekundes laika; 1 = litri; LS = mazakie kvadrati (least squares); N = pacienty skaits
un BUD/FOR noverota ari citos novértésanas laika punktos (2., 4. un 12. nedgla). 5

IMPACT pétijuma Temybric Ellipta butiski uzlaboja (p<0,001) plausu darbibas raditajus salicwlé
UMEC/VI 52 nedglas (skatit 2. tabulu).

2. tabula. Plausu darbibas mérka kriterijs IMPACT pétijuma

starp arstéSanas
IANT
o TI
Temybric
@ Temybric un
Temybric FF/VI &: un FF/VI UMEC/VI
Ellipta (N=413 UMEC/VI | salidzinaju salidzinaju
(N =4151) ) A (N =2070) ms ms
Zemaka FEV, vértiba (1) 52. nedgla, 0,054
LS vidgjas izmainas salidzinajuma ar 0,094 —0@ 0,040 0,097 0,039, 0,069
sakumstavokli (SK)* (0,004) (0%004) (0,006) 0,085, 0,109

a; 1= lih LS = mazakie kvadrati (least squares); SK = standartkltda; N
lacija; TI = ticamibas intervals, * Statistiski nozimiga atSkiriba starp
MEC/VI noveérota arT citos noverteésanas laika punktos (4., 28. un

FEV, = forsétas izelpas tilpums 1 sekundes laik
= pacientu skaits arst€Sanai paredzeto pacien
FF/UMEC/VI un FF/VI un starp FF/UME
40. nedela).

Pettjuma 200812 Temybric Elhﬁ&oﬁnﬁja vismaz lidzvertigu efektu ka FF/VI+UMEC, lietojot §1s zales
vienlaicigi ar diviem inhalato , zemakas FEV vertibas uzlabojuma zina laika no petijuma sakuma lidz
24. nedglai. Ieprieks noﬁ"ktﬁ vismaz lidzvertiga efekta robezvertiba bija 50 ml.

Paasindjumi
IMPACT péi

edelu laika Temybric Ellipta butiski samazinaja (p<0,001) vid&ji smagu/smagu

slimibas biezumu gada laika par 15% (95% TI:10, 20), salidzinot ar FF/VI (biezums; 0,91 pret
1,07 uz pacientgadu), un par 25% (95% TI: 19, 30), salidzinot ar UMEC/VI (biezums; 0,91 pret
1,21 noti uz pacientgadu). FULFIL pé&tijuma, pamatojoties uz datiem par laiku 1idz 24 nedg€lam,

Temybric FEllipta bitiski samazinaja (p=0,002) ikgadgjo vidgji smagu/ smagu paasinajumu biezumu gada
laika par 35% (95% TI: 14, 51), salidzinot ar BUD/FOR.

IMPACT pétijuma Temybric Ellipta butiski pagarinaja laiku Iidz pirmajam vidg&ji smagajam/smagajam
paasinajumam un butiski samazinaja (p<0,001) vidgji smaga/smaga paasinajuma risku, vért€jot laiku Iidz
pirmajam paasinajumam, salidzinot gan ar FF/VI (14,8%; 95% TI: 9,3, 19,9), gan UMEC/VI (16,0%;

95% TI: 9,4, 22,1). FULFIL pétijuma Temybric Ellipta biitiski samazinaja videji smaga/smaga paasindjuma
risku, salidzinot ar BUD/FOR, 24 nedglu laika (33%; 95% TI: 12, 48; p=0,004).

IMPACT pétijuma arstéSana ar Temybric Ellipta samazinaja smagu paasinajumu (t. i., tadu, kad
nepiecieSama hospitalizacija vai iestajas nave) biezumu gada laika par 13%, salidzinot ar FF/VI (95% TI: -1,

24; p=0,064). Arstesana ar Temybric Ellipta bitiski samazindja smagu paasinajumu biezumu gada laika par
34%, salidzinot ar UMEC/VI (95% TI: 22, 44; p<0,001).
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Ar veselibu saistitd dzives kvalitate

Temybric Ellipta bitiski uzlaboja (p<0,001) ar veselibu saistito dzives kvalitati (vert&jot pec St George’s
Respiratory Questionnaire [SGRQ] kopgja punktu skaita) gan FULFIL pétijuma (24. nedgla), salidzinot ar
BUD/FOR (-2,2 vienibas; 95% TI: -3,5, -1,0), gan IMPACT pétijuma (52. nedg&la), salidzinot ar FF/VI (-1,8
vienibas; 95% TI: -2,4, -1,1) un ar UMEC/VI (-1,8 vienibas; 95% TI: -2,6, -1,0).

Lielakam procentualam daudzumam pacientu, kuri sanéma Temybric Ellipta, bija atbildes reakcija ar kliniski
nozimigu SGRQ kopgja punktu skaita uzlabojumu FULFIL pétijuma 24. nedéla, salidzinot ar BUD/FOR
(attiecigi 50% un 41%)), atbildes reakcijas izredzu attieciba (IA) salidzinajuma ar atbildes reakcijas trikumu
(1,41; 95% TI: 1,16, 1,70), un IMPACT pétijuma 52. nedela ar FF/VI un UMEC/VI (attiecigi 42%, 34% un
34%), 1A salidzinajuma ar FF/VI (1,41; 95% TI:1,29, 1,55) un 1A salidzinajuma ar UMEC/VI (1,41; 95% TI:
1,26, 1,57); visi terapiju salidzinajumi bija statistiski nozimigi (p<<0,001).

FULFIL pétijuma tadu pacientu patsvars, kuriem bija atbildes reakcija pec CAT rezultati fingja
par 2 vai vairak vienibam mazaku vertibu neka sakuma), 24. nedgla bija ievérojami liyk <(;001)
Temybric Ellipta grupa neka BUD/FOR grupa (53% pret 45%; A 1,44; 95% TI: 1,19, PACT
pettjuma tadu pacientu ipatsvars, kuriem bija atbildes reakcija pec CAT rezultatiemgfS52.wede]a bija

ieverojami lielaks (p<0,001) Temybric Ellipta grupa (42%) neka FF/VI grupa (% 1,24; 95% TI:
1,14, 1,36) un UMEC/VI grupa (36%; 1A 1,28; 95% TI: 1,15, 1,43). . 6

Simptomu mazinasands

Elpas trikumu vert&ja, izmantojot Transition Dyspnoea Index (TDI alas vertibu 24. nedéla
FULFIL pétijuma un 52. ned€]a IMPACT petijuma (pacientu ap 5058). FULFIL pétijuma tadu
pacientu Tpatsvars, kuriem bija atbildes reakcija peéc TDI raditajal(ko dcfingja ka vismaz 1 vienibu),
Temybric Ellipta grupa bija ievérojami lielaks (p<0,001) neka BUB/FOR grupa (61% pret 51%; IA 1,61;
95% TI: 1,33, 1,95). Ar1 IMPACT pétijuma tadu pacienti%svars, kuriem bija atbildes reakcija, bija
ieverojami lielaks (p<0,001) Temybric Ellipta grupa (36%) fieka FF/VI grupa (29%; IA 1,36; 95% TI: 1,19,
1,55) un UMEC/VI grupa (30%; 1A 1,33; 95% TI: 1%57).

FULFIL pétijuma Temybric Ellipta samazinaja S simptomus ikdiena, vért€jot péc E-RS: HOPS kopgjas
skalas, salidzinot ar BUD/FOR (samazinaj ar >2 vienibam salidzinajuma ar sakumstavokli). P&tamo
personu ar atbildes reakciju Tpatsvars laika 1o 21. 11dz 24. nedé€lai bija bitiski lielaks (p<0,001) Temybric
Ellipta grupa neka BUD/FOR grupﬁ‘@ﬂgi 47% un 37%; 1A 1,59; 95% TI: 1,30, 1,94).

Glabsanas zalu lietosana
FULFIL pétijuma Temybric a butiski samazinaja (p<0,001) glabsanas zalu lietoSanu laika no 1. Iidz 24.
nedglai, salidzinot ar BUD/FOR (atskiriba starp arstéSanas grupam: -0,2 reizes diena; 95% TI: -0,3, -0,1).

IMPACT pétijuma c Ellipta biitiski samazinaja (p<0,001) glabsanas zalu lietoSanu (reizes diena)
jebkura 4 n?é% sma, salidzinot ar FF/VI un UMEC/VI. 49.-52. nedgla atSkiriba starp arst€Sanas
grupam bij 5% TI: -0,37, -0,19), salidzinot ar FF/VI, un -0,30 (95% TI: -0,41, -0,19), salidzinot ar

e O
Pamosan akts laika

IMPACT pétijuma Temybric Ellipta statistiski nozimigi samazinaja vidéjo pamosanas reizu skaitu nakts
laika HOPS dél laika no 49. Iidz 52. nedglai, salidzinot ar FF/VI (-0,05; 95% TI: -0,08, -0,01; p=0,005) un ar
UMEC/VI (-0,10; 95% TI: -0,14, -0,05; p<0,001) . Visos laika punktos novéroja biitisku samazinajumu ar
UMEC/VI (p<0,001), un visos laika punktos, iznemot divus, - ar FF/VI (p<0,021).

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Temybric Ellipta visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas HOPS arst€Sanai (informaciju par lietoSanu b&rniem skatit 4.2.
apakSpunkta).
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5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Kad flutikazona furoatu, umeklidiniju un vilanterolu lietoja kombinacija inhalacijas veida no viena inhalatora
veselam p&tamam personam, katras sastavdalas farmakokingétika bija Iidziga tai, kada noverota, kad katru
aktivo vielu lietoja flutikazona furoata/vilanterola vai umeklidinija/vilanterola kombinacijas veida, vai
umeklidinija monoterapijas gadijuma.

FF/UMEC/VI populacijas FK analizes veica 821 HOPS slimnieka apakskopai, izmantojot kombinéto FK
datu kopu no trim III fazes pétijumiem. Sist€miskais FF, UMEC un VI [imenis (lidzsvara stavokla Cpax un
AUC) péc FF/UMEC/VI lietosanas viena inhalatora (triskarsa kombinacija) bija tada diapazona, kads
noverots pec FF/VI + UMEC lietoSanas divu inhalatoru veida, divkarsu kombinaciju (FF/VI un UMEC/VI),
ka arT atsevisku vienu vielu saturosu inhalatoru (FF, UMEC un VI) lietoSanas.

Salidzinot FF/VI ar FF/UME /VI, kovariacijas analize paradija lielaku FF $kietamo klirensu (42‘V@mér

tas netiek uzskatits par kliniski nozimigu. %

UzsiikSanas /
0

Flutikazona furoats <] @
P&c flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola ievadiSanas veselam p&tamam % inhalacijas veida
flutikazona furoata Cpax tika sasniegta p&c 15 mintitém. Lietojot flutikazona at¥ilanterolu inhalacijas
veida, flutikazona furoata absoliita biopieejamiba bija 15,2% galven(grt pﬂo piegadatas devas inhalétas

dalas uzsiikSanas dél, nelielu tas dalu veidoja perorala uzsiikSanas. Pe tkazona furoata/vilanterola
atkartotas lietoSanas inhalaciju veida lidzsvara stavoklis tika sasnie laika, uzkrasanas apjoms bija
I1idz 1,6 reizém.

Umeklidinijs (

P&c flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola lietoﬁanq(alﬁciju veida veselam p&tamam personam
umeklidinija Cpax tika sasniegta pec 5 mintitem. Inhale@umeklidinija absoliita biopieejamiba bija vidgji
13%, kuras nenozimigu dalu veidoja perorala uzsgksa €c umeklidinija atkartotas lietoSanas inhalaciju
veida Iidzsvara stavoklis tika sasniegts 7 - 10 di@@ uzkrasanas apjoms bija 1,5 - 2 reizes.

Vilanterols %

Péc flutikazona furoﬁta/umeklidinijyviﬁe lietoSanas inhalaciju veida veselam pétamam personam
vilanterola Cpax tika sasniegta péc 7 %'m. Inhaléta vilanterola absoliita biopieejamiba bija 27%, kuras
nenozimigu dalu veidoja perorﬁl@ nas. Pec umeklidinija/vilanterola atkartotas lietoSanas inhalaciju
veida lidzsvara stavoklis tika sdgni 6 dienu laika, uzkrasanas apjoms bija lidz 1,5 reizém.

Izkliede c‘

Flutikazona fur, &t@

Pec flutikazona ntravenozas ievadiSanas veseliem brivpratigajiem vidgjais izkliedes tilpums
lidzsvara i bija 661 litrs. Flutikazona furoata saistiS$anas ar sarkanajam asins $tinam ir neliela. In vitro
flutika, furgata saistiSanas apjoms ar cilvéka plazmas proteiniem bija liels, vid&ji > 99,6%.

Umeklidinifs
Péc umeklidinija intravenozas ievadiSanas veseliem brivpratigajiem vidg€jais izkliedes tilpums bija 86 litri. /n
vitro saistiSanas apjoms ar cilvéka plazmas proteTniem bija vidgji §9%.

Vilanterols

P&c vilanterola intravenozas ievadiSanas veseliem brivpratigajiem vidg€jais izkliedes tilpums lidzsvara
stavoklt bija 165 litri. Vilanterola saistiSanas ar sarkanajam asins $tinam ir neliela. /n vitro saistiSanas apjoms
ar cilvéka plazmas protetniem ir vidgji 94%.
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Biotransformacija

Flutikazona furoats

In vitro petijumi liecinaja, ka flutikazona furoatu metaboliz€ galvenokart citohroms P450 3A4 (CYP3A4), un
tas ir P-gp transportvielas substrats. Flutikazona furoata galvenais metabolisma cels ir S-
fluormetilkarbotioata grupas hidrolizeé$ana lidz metabolitiem ar nozimigi samazinatu kortikosteroida
aktivitati. Metabolttu sist€miska kopg€ja iedarbiba ir maza.

Umeklidinijs

In vitro pétijumi liecinaja, ka umeklidiniju metaboliz€ galvenokart citohroms P450 2D6 (CYP2D6), un tas ir
P-gp transportvielas substrats. Umeklidinija primarie metabolisma celi ir oksidacija (hidroksilésana, O-
dealkilésana) un konjugacija (glikuronidacija u.c.), ka rezultata veidojas dazadi metaboliti ar vai nu
samazinatu farmakologisko aktivitati, vai bez pieraditas farmakologiskas aktivitates. Metabolitu s@iskﬁ

kopgja iedarbiba ir maza. %

Vilanterols

In vitro petijumi liecinaja, ka vilanterolu metabolizé galvenokart citohroms P450 3 A. ﬁ? 4), un tas ir P-
gp transportvielas substrats. Vilanterola primarie metabolisma celi ir O-dealkilééanﬁ:a irakiem
metabolitiem ar nozimigi samazinatu b&ta;- un béta, adrenergiska agonista akti zmas metaboliskie
profili péc vilanterola iekskigas lietoSanas ar cilvékiem veikta radlologlskl ie t ielas petijuma atbilda
izteiktam pirma loka metabolismam. Metabolitu sistémiska kopgja ie J

Eliminacija Q

Flutikazona furoats @

Flutikazona furoata Skietamais eliminacijas pusperiods no plazma$¥pec flutikazona furoata/vilanteraola
lietoSanas inhalacijas veida bija vid&ji 24 stundas. P&c intravienozas ievadiSanas eliminacijas fazes pusperiods
bija vidg&ji 15,1 stundas. Klirenss no plazmas péc intramenozas ievadi$anas bija 65,4 litri stunda. Ar urinu
izdalijas aptuveni 2% intravenozi ievaditas devas. éigas lietoSanas flutikazona furoats cilvekam
izdalijas galvenokart metabolisma veida. Metabaliti 8andriz pilniba izdalijas ar izkarnijumiem, < 1% atgiitas
radioaktivi iezZiméetas devas izdalijas ar urinu.

Umeklidinijs

Umeklidmija eliminacijas pusperlo azmas péc lietoSanas inhalaciju veida 10 dienas bija vidgji

19 stundas, lidzsvara stavoklt 3 @ as vielas izdalijas nemainita veida ar urinu. Klirenss no plazmas
péc intravenozas ievadiSanas b 1trs stunda. P&c intravenozas ievadiSanas aptuveni 58% ievaditas
radiologiski iezimétas devasﬁuas ar izkarnfjumiem, un aptuveni 22% ievaditas radiologiski iezZimé&tas
devas izdalijas ar urinu. Ar zaleém saistita materiala izdaliSanas ar izkarnijumiem p&c intravenozas
ievadiSanas liecinaja nokltsanu zulti. P&c iekskigas lietoSanas 92% lietotas radiologiski iezZimétas
devas izdalijas gal ar izkarnjjumiem. Mazak neka 1% iekskigi lietotas devas (1% atgtitas
radioaktivi‘%ps;\ s ar urinu, kas liecina par nenozimigu uzsiikSanos péc iekskigas lietoSanas.

Vilant 0

Vilanterola eldminacijas pusperiods no plazmas péc lietosanas inhalaciju veida 10 dienas bija vidgji

11 stundas#Vilanterola klirenss no plazmas péc intravenozas ievadiSanas bija 108 litri stunda. Péc
radiologiski iezZimé&ta vilanterola iek$kigas lietoSanas 70% radiologiska iezim&juma izdalijas ar urinu un 30%
- ar izkarnijumiem. Vilanterola eliminacija notika galvenokart metabolisma veida, metaboliti izdalijas ar
urinu un izkarnjjumiem.

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki

3. fazes pétijuma par HOPS arstésanu vecuma ietekme uz flutikazona furoata, umeklidinija un vilanterola
farmakokingtiku vertéta populacijas farmakokinétikas analizeé. Klmiski nozimigu ietekmi, kuras dé] butu
japielago deva, nenovéroja.
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Nieru darbibas traucéjumi

Flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola ietekme p&tamam personam ar nieru darbibas traucg€jumiem nav
verteta. Tomer ar flutikazona furoatu/vilanterolu un umeklidiiju/vilanterolu ir veikti petijumi, kuros nav
iegiiti pieradijumi par flutikazona furoata, umeklidinija vai vilanterola sistemiskas iedarbibas palielinasanos.
Ir veikti in vitro saistiSanas p&tijumi ar olbaltumvielam, salidzinot p&tamas personas ar smagiem nieru
darbibas traucgjumiem un veselus brivpratigos; tajos nekonstatgja kliniski nozimigus pieradijumus par
izmainTttu saisti$§anos ar olbaltumvielam.

Hemodializes ietekme nav pétita.

Aknu darbibas traucejumi

Flutikazona furoata/umeklidinija/vilanterola ietekme p&tamam personam ar aknu darbibas traucgjumiem nav
vertéta. Tacu ir veikti petfjumi ar flutikazona furoatu/vilanterolu un umeklidiniju/vilanterolu. 6
Temybric Ellipta flutikazona furoata/vilanterola komponente ir verteta pacientiem ar visu s @ pakapju
aknu darbibas traucgjumiem (A, B vai C pakape pec Child-Pugh klasifikacijas). Attif?)ﬁ flutikazona
furoatu pacientiem ar vid&ji smagiem aknu darbibas traucg€jumiem konstatgja lidz tri
sisteémisko iedarbibu (FF 184 mikrogrami); tad€] pacienti ar smagiem aknu darbibagfra
pusi devas (FF 92 mikrogrami). Lietojot So devu, ietekmi uz sistemisko iedarbﬂﬁ¢j veroja. Tadel vidgji
smagu lidz smagu aknu darbibas traucgjumu gadijuma ieteicams ieverot piesar@zl et specifiska devas
pielagosana atbilstosi aknu darbibai netiek ieteikta. Nozimigu Vilantega i t%ﬁs iedarbibas
palielinasanos nekonstatgja.

Pacientiem ar vidgji smagiem aknu darbibas trauc&jumiem nekon ’@1 dijumus par palielinatu
umeklidinija vai vilanterola sistémisko iedarbibu (Cmax un AU lidinijs nav vertéts pacientiem ar
smagiem aknu darbibas traucgjumiem. !

Citas ipasas pacientu grupas
Rases, dzimuma un kermena masas ietekmi uz ﬂutik@furoﬁta, umeklidinija un vilanterola
farmakokingtiku vertgja ar1 populacijas farmakokinetikas analize.

113 Austrumazijas (Japanas un Austrumazijas,izcelsmes) petamam personam ar HOPS, kuras sanéma
FF/UMEC/VI no viena inhalatora (27%/pe personu), aprekinatais flutikazona furoata AUCss bija vidgji
par 30% lielaks neka baltas rases pe Xe personam. Tomér $ada lielaka kopgja sistemiska iedarbiba
saglabajas zem FF inducéta korti 1Mena seruma un urind samazinajuma robezas, un to neuzskata par
klmniski nozimigu. Rases ieteknii eklidinija vai vilanterola farmakokingtikas raditajiem pétamam
personam ar HOPS nekonstatgj

Atkariba no rases, dzir% vai kermena masas nenoveroja klmiski nozimigas flutikazona furoata,
umeklidinija vai vi kopgjas sisteémiskas iedarbibas atskiribas, kuru del biitu nepiecieSama devu
pielﬁgoéana/

Attiecib@uz c pacientu iezim&€m pétijums vajiem CYP2D6 metabolizgtajiem neliecinaja par kltniski
nozimigu 2D6 genétiska polimorfisma ietekmi uz umeklidinija sistémisko iedarbibu.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Farmakologiska un toksikologiska ietekme, kada novérota, lietojot flutikazona furoatu, umeklidiniju vai
vilanterolu nekliniskos pétijumos, bija tada, kas parasti tiek saistita ar glikokortikoidiem, muskarina
receptoru antagonistiem vai b&ta, adrenergisko receptoru agonistiem. Flutikazona furoata, umeklidinija un
violanterola kombinacijas lietoSana suniem neizraisija nekadu nozimigu jaunu toksicitati vai kadu biitisku
saistiba ar flutikazona furoata, umeklidinija vai vilanterola atsevisku lietoSanu paredzamo reakciju
paasinajumu.
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Genotoksicitate un kancerogenéze

Flutikazona furoats

Flutikazona furoats nebija genotoksisks standarta p&tfjumu serija, ka arT nebija kancerogéns visu miizu veiktu
inhalaciju petijjumos zurkam un pelém, kad kopgja iedarbiba, pamatojoties uz AUC, bija attiecigi 1,4 un 2,9
reizes lielaka par to, kada noverota cilvekiem, lietojot 92 mikrogramus lielu flutikazona furoata dienas devu.

Umeklidinijs

Umeklidinijs nebija genotoksisks standarta p&tijumu serija, ka ar1 nebija kancerogéns visu mizu veiktu
inhalaciju p&tijumos ar pelém un zurkam, kad kopgja iedarbiba, pamatojoties uz AUC, attiecigi >20 vai >17
reizes parsniedza klinisko iedarbibu cilvékam, lietojot 55 mikrogramus lielu umeklidinija dienas devu.

Vilanterols

Vilanterols (alfa fenilcinamata veida) un trifeniletikskabe nebija genotoksiska, kas liecina, ka yi @s
(trifenatata veida) nerada genotoksicitates risku cilvékam. Atbilstosi atradém par citiem bgt
miuzu veiktu inhalaciju p&tijumos vilanterola trifenatats izraisija proliferativu ietekmi uz 7

matisu reproduktivo sist€ému un zurku hipofizi. Ja kopg&ja iedarbiba attiecigi 0,9 vai 2? pamatojoties
uz AUC, parsniedza kliniskas iedarbibas Itmeni, kads cilvékam sasniegts, lietojot 22fmikwegramus lielu

vilanterola dienas devu, ne zurkam, ne pelém nekonstat€ja audzgju sastopamibagalidlinasanos.

Toksiskums reproduktivajai sistémai

vai matiSu fertilitati.

Flutikazona furoats (

Flutikazona furoats nebija teratogéns Zurkam vai tmﬁienﬁaizkavéja zurku attistibu un izraisiju abortus
trusiem, lictojot matitei toksiskas devas. Ja kopé&ja iedanbiba®e,6 reizes, pamatojoties uz AUC, parsniedza
klmiskas iedarbibas Itmeni, kads cilvékam sasnieits, i t 92 mikrogramus lielu dienas devu, nebija

«) ’\E
Flutikazona furoatam, umeklidinijam un vilanterolam nebija nekﬁd@@mas ietekmes uz zurku teévinu

verojama ietekme uz zurku attistibu. Flutikazonaffureatam nebija nelabveligas ietekmes uz zurku pre- un
postnatalo attistibu.

Umeklidinijs N

Umeklidinijs nebija teratognisks 2‘.‘% n truS§iem. Pre- un postnatala p&tjjuma umeklidinija subkutana
ievadiSana zurkam izraisTja maza ena masas pieaugumu un uztura patérinu matitém, ka ari nedaudz
samazinaja mazulu kermena masu s atSkirSanas no kriits matitém, kuram ievadija 180 mikrogramu/kg
dienas devu (kas aptuveni 6 1gi%i parsniedz 55 mikrogramus lielas umeklidinija dienas devas radito klinisko
iedarbibu cilvekam, pa%toj oties uz AUC).

Vilanterols @
Vilanterols ?b\ gens zurkam. Inhalaciju petijumos trusiem vilanterols radija lidzigu ietekmi tai, kada
e

konstateta, tus béta, adrenergiskos agonistus (auksl&ju Skeltne, atverti plakstini, ribaja sapliSana un
ekstremitasu 1ja/nepareiza rotacija). Ievadot subkutani, ja, pamatojoties uz AUC, kopgja iedarbiba 62
reizes parsniedza klinisko iedarbibu cilvékam, lietojot 22 mikrogramus lielu dienas devu, ietekmi

nekonstatgjd. Vilanterolam nebija nelabvéligas ietekmes uz zurku pre- un postnatalo attistibu.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats
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Magnija stearats

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojams.

6.3. UzglabaSanas laiks

2 gadi.
Uzglabasanas laiks p&c veidnes atverSanas: 6 nedelas

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

Uzglabajot ledusskapi, laujiet inhalatoram sasilt [1dz istabas temperatiirai vismaz vienu st@;
lietosanas.

Glabajiet inhalatoru aizvalcgtaja veidng, lai pasargatu no mitruma, un iznemiet to ti @nrms pirmas
lietoSanas reizes.

Uz etiketes un kastites Sim noltikam paredzetaja vieta ierakstiet mhalat ra r@sanas datumu. Datums
jauzraksta, tiklidz inhalators ir iznemts no veidnes. Q\

6.5. Iepakojuma veids un saturs @

Ellipta inhalatoram ir gai$i peleks korpuss, smilSkrasas iemutna vagin$ un devu skaititajs, tas ir iepakots
lamingétas folijas veidn€ kopa ar silikagela desikanta pac@ eidne ir aizvalcg&ta ar nopléSamu folijas vacinu.
Inhalators ir no vairakam sastavdalam veidota ieﬁce,@gatawota no polipropiléna, augsta blivuma
polietiléna, polioksimetiléna, polibutiléna tereft ilnitrila butadi€na stiréna, polikarbonata un
neriis§josa terauda.

Inhalators satur divus lamingtas aluminij ijds blisterus, kas nodro§ina kopuma 14 vai 30 devas (14 vai 30

dienam). Katrs blisteris viena sloksnEX0 flutikazona furoatu, bet katrs blisteris otra sloksné satur
umeklidiniju (bromida veida) un @ lu (trifenatata veida).

Iepakojuma ir 14 vai 30 de latori.
Vairaku kastisu 1epako%ar 90 devu (3 x 30 devu) inhalatoriem.

Visi iepakojuma li @ var nebiit pieejami.

6.6. Tpa§/ mi atkrltumu likvidésanai

P&c inhaldcijas pacientiem jaizskalo mute ar ideni, to nenorijot.

Ellipta inhalators satur nodalitas devas un ir gatavs lietoSanai.

Inhalators ir iepakots veidng, kas satur desikanta pacinu mitruma mazinasanai. Desikanta pacina ir jaizmet
un to nedrikst atvert, tas saturu nedrikst st vai ieelpot. Pacientam janorada neatvert veidni, kamér vins nav
gatavs inhalét devu.

Pirmo reizi iznemot no aizvalcétas veidnes, inhalators bis "aizveérta" stavokli. Uz inhalatora etiketes un
kastites $im noltikam paredzeta vieta jauzraksta "Iznicinat lidz" datums. Datums jauzraksta, tiklidz inhalators

ir iznemts no veidnes. "Iznicinat [idz" datums ir 6 nedélas péc veidnes atvérSanas datuma. P&c §1 datuma
inhalatoru vairs nedrikst lietot. P&c pirmas atveérSanas veidni var izmest.
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Ja inhalatora vacins ir atverts un aizverts, neveicot zalu inhalaciju, deva tick zaudéta. Zaudéta deva bis drosi
noslégta inhalatora, bet to vairs nebis iespgjams inhalgt.

Nav iespgjams viena inhalacija nejausi inhal&t parak daudz zalu vai divkarsu devu.

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

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk
Citywest Business Campus

Dublin 24 Q,
Trl_] a @

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) (6
EU/1/19/1378/001 . &
EU/1/19/1378/002 J

EU/1/19/1378/003 Q\
9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS %IS
Registracijas datums: 2019. gada 12. junijs A

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMQ

Sikaka informacija par §tTm zalém ir piee{@iropas Zalu agenttiras timekla vietné

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

/,(}
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A. RAZOTAJIL KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sé€rijas izlaidi, nosaukums un adrese

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,
27000 Evreux,
Francija

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

. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR) *’®
ir @oraditas Eiropas

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesniegsanas pr:

Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegéanﬁlﬂg a saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. tu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI @iBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP) 6
4
Registracijas apliecibas Tpaéniek%xc nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi, kas sikak

aprakstiti registracijas pietei »8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos turpmakajos
atjauninatajos apstiprinatajo

Atjauninats RPP jaiesnitdz;
o pec EiropagrZalu agentiiras pieprasijuma;

® ja ieviesti yumi riska parvaldibas sist€éma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
ka @a 1 ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska

m s) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE (TIKAI ATSEVISKI IEPAKOJUMI)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Temybric Ellipta 92 mikrogrami/55 mikrogrami/22 mikrogrami inhalacijas pulveris, doz&ts

Sfluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

2

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

v
Katra izdalita deva satur 92 mikrogramus flutikazona furoata, 55 mikrogramus umeklidinija’(a
65 mikrogramiem umeklidinija bromida) un 22 mikrogramus vilanterola (trifenatata ‘f@

3. PALIGVIELU SARAKSTS ,I < E ’
.

Paligvielas: laktoze un magnija stearats.
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS <

Inhalacijas pulveris, dozets.

1 inhalators, 14 devas @
1 inhalators, 30 devas
] Y.
5. LIETOSANAS UN IEVADISA@:IDS(-I)
[ 2
VIENREIZ DIENA \

Pirms lietosanas izlasiet lieth strukciju.

Inhalacijam

@2

6.

Uzglabat Berniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabasanas laiks péc lietoSanas uzsaksanas: 6 nedglas.
Iznicinat Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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 @é

GlaxoSmithKline Trading Services Limited /

12 Riverwalk @
Citywest Business Campus (
Dublin 24 &

Irija . 6

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) {)%

7/
EU/1/19/1378/001

EU/1/19/1378/002 !

13. SERIJAS NUMURS e

Lot

. é°)
| 14. 1ZSNIEGSANAS KART]%

| 15. NORADIJUMI BAR LIETOSANU

\9

BRAILA RAKSTA

temybgiC €llip

| 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

DAUDZDEVU IEPAKOJUMA ETIKETE (VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS AR BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Temybric Ellipta 92 mikrogrami/55 mikrogrami/22 mikrogrami inhalacijas pulveris, dozéts

Sfluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

| 2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) @é

Katra izdalita deva satur 92 mikrogramus flutikazona furoata, 55 mikrogramus umekl
65 mikrogramiem umeklidinija bromida) un 22 mikrogramus vilanterola (trifenatata

3. PALIGVIELU SARAKSTS *

Paligvielas: laktoze un magnija stearats.

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. @

4. ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris, dozets.

Vairaku kastiSu iepakojums: 90 devas (3 iepako@ devam)

7

5. LIETOSANAS UN IEVADISA IDS(-I)

VIENREIZ DIENA \

Pirms lieto$anas izlasiet liet% mstrukciju.

Inhalacijam
> b

IDNAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
A VIETA

jem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
Uzglabasanas laiks p&c lietoSanas uzsakSanas: 6 nedelas.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C.
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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 @é

GlaxoSmithKline Trading Services Limited /

12 Riverwalk @
Citywest Business Campus (
Dublin 24 &

Irija . 6

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) {)%

7/
EU/1/19/1378/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTiBXé -

L\

| 15. NORADIJUMI PARBIBTOSANU

| 16. INFORMA RAILA RAKSTA

| 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

KARTONA STARPKASTITE (TIKAI VAIRAKU KASTISU IEPAKOJUMS BEZ BLUE BOX)

| 1. ZALU NOSAUKUMS |

Temybric Ellipta 92 mikrogrami/55 mikrogrami/22 mikrogrami inhalacijas pulveris, doz&ts

Sfluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I) ,('; Z

Katra izdalita deva satur 92 mikrogramus flutikazona furoata, 55 mikrogramus um { atbilst

65 mikrogramiem umeklidinija bromida) un 22 mikrogramus vilanterola (trifenata

3. PALIGVIELU SARAKSTS J
Paligvielas: laktoze un magnija stearats
Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. (

_ A\
4. ZALU FORMA UN SATURS ?
Inhalacijas pulveris, dozets

1 inhalators, 30 devas.
Vairaku kastisu iepakojuma sastavdala, n gpardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVA% XS VEIDS(-I)

VIENREIZ DIENA

Pirms lietoSanas 1zlam@osanas instrukceiju.

Inhalacijam @

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7. CITIIPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS |

| 8. DERIGUMA TERMINS |

EXP
Uzglabasanas laiks péc lietoSanas uzsaksanas: 6 nedglas.
Iznicinat Iidz:
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 30°C
Uzglabat originala iepakojuma, lai pasargatu no mitruma.

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 “

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

X0~

12 Riverwalk /

Citywest Business Campus @

Dublin 24 (

Irija &
2D

| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

7

| 13.  SERIJAS NUMURS ) (

Lo ~
(“

| 14.  IZSNIEGSANAS KARTIBA G

&

|15. NORADIJUMI PAR Ll;:ibg U

[16. INFORMACIJA BRAMLA RAKSTA

temybric ellipta ®6

DENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS

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

VEIDNES ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Temybric Ellipta 92/55/22 ng inhalacijas pulveris

Sfluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

| 2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS ¥
/,

GlaxoSmithKline Trading Services Limited @

GSK logotips 6

*
3.  DERIGUMA TERMINS J 4

EXP ﬁ@

4. SERIJAS NUMURS \
Lot 0
5. CITA q

— _ R ..
Neatvert, kamer neesat gatavs veikt 1 &1]&
Uzglabasanas laiks péc lietoéana% nas: 6 nedélas.

e N\
®9
/2N

/\/’O
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORA ETIKETE

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-I)

Temybric Ellipta 92/55/22 pg inhalacijas pulveris
Sfluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum
Inhalacijam

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

Uzglabasanas laiks péc lietoSanas uzsaksanas: 6 nedglas

EXP (6
&

Iznicinat Iidz: J:

/o
4. SERIJAS NUMURS (U
Lot !
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIE AUDZUMS

14 devas

30 devas 6
. \(
6. CITA \@

(?ﬂ
/’O\Q/
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Temybric Ellipta 92 mikrogrami/55 mikrogrami/22 mikrogrami inhalacijas pulveris, dozets
fluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

v§im zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako informaciju
par $o zalu droSumu. Jiis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam blakusparadibam. Par to, ka zinot
par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.
- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlastt.
- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.
- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, jayst
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.
- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu Vai’e
arT uz iespe&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4(@

Saja instrukcija varat uzzinat &
Kas ir Temybric Ellipta un kadam noltkam to lieto J ¢ 6
Kas Jums jazina pirms Temybric Ellipta lietoSanas \

Ka lietot Temybric Ellipta

Iespgjamas blakusparadibas @
Ka uzglabat Temybric Ellipta
. lepakojuma saturs un cita informacija

etalizeéti noradijumi !
1.  Kas ir Temybric Ellipta un kadam noh@ta

Ooanbk =

Kas ir Temybric Ellipta

Temybric Ellipta satur tiis aktivas vit %u s sauc par flutikazona furoatu, umeklidinija bromidu un
r#alu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem, nereti vienkarsi par

>

vilanterolu. Flutikazona furoats p
steroidiem. Umeklidinija bromi ilanterols pieder zalu grupai, ko sauc par bronhodilatatoriem.
Kadam nolukam Temybric ta lieto

Temybric Ellipta li 1 pleaugusajiem arst€tu hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS). HOPS ir
ilgstosa slimib raksturigi [éni progresgjosi elposanas traucgjumi.

HOPS

Tj@) elpceliem eso$ie muskuli saraujas, apgriitinot elpodanu. Sis zales paplagina $os plausu
muskufusfimazifiot pietiikumu un kairinajumu sikajos elpcelos, un atvieglo gaisa iekliiSanu plausas un
izklGSanu heftam. Lietojot regulari, tas var palidzet kontrol&t elpoSanas traucgéjumus un mazina HOPS
ietekmi uz 1kdienas dzivi.

Temybric Ellipta jalieto katru dienu, nevis tikai tad, kad ir elpoSanas traucéjumi vai citi HOPS
simptomi. Sis ziles nedrikst lietot pek$nu elpas trikuma vai sek$anas lekmju atvieglo$anai. Ja
Jums rodas $ada veida lekme, Jums jalieto atras darbibas inhalators (piemeéram, salbutamols). Ja Jums
nav atras darbibas inhalatora, sazinieties ar arstu.

2. Kas Jums jazina pirms Temybric Ellipta lietoSanas

Nelietojiet Temybric Ellipta §ados gadijumos:
- ja Jums ir alergija pret flutikazona furoatu, umeklidiniju, vilanterolu vai kadu citu (6. punkta mingto) $o
zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Temybric Ellipta lietoSanas konsultgjieties ar arstu:

- jaJums ir astma (nelietojiet Temybric Ellipta astmas arst€Sanai);

- ja Jums ir sirdsdarbibas traucéjumi vai paaugstinats asinsspiediens;

- ja Jums ir aknu darbibas traucejumi;

- ja Jums ir plausu tuberkuloze (TB) vai jebkadas ilgstoSas vai nearstétas infekcijas;
- jaJums ir acu slimiba, ko sauc par Saura lenka glaukomu;

- jaJums ir palielinata prostata, apgritinata urinéSana vai urinpusla nosprostojums;
- jaJums ir epilepsija;

- ja Jums ir vairogdziedzera darbibas traucéjumi;

- ja Jums asinis ir zems kalija Iimenis;

- ja Jums anamnézg ir cukura diabéts; 6

- ja Jums ir neskaidra redze vai citi redzes traucéjumi. @

Ja domajat, ka kaut kas no minéta varetu attiekties uz Jums, konsultejieties ar 516@

Tuliteji elpoSanas traucéjumi (
Ja Jums rodas saspringuma sajtta kritis, klepus, sekSana vai elpas trikums tiilisp mybric Ellipta
inhalatora lietoSanas,

.
partrauciet So zalu lietoSanu un nekavéjoties meklgjiet me(ﬁk@aﬁdﬂbu, jo Jums var biit

nopietns stavoklis, ko sauc par paradoksalam bronhu spazma

Acu bojajumi arsteéSanas laika ar Temybric Ellipta &
Ja Jums arsteSanas laika ar Temybric Ellipta rodas sapes vaj nepattkama sajiita acis, Tslaiciga redzes
miglosanas, Jus redzat gredzenu ap gaismas avotu vai kr%us plankumus, vai arT Jums ir acu apsartums,

nekavéjoties partrauciet So zalu lietoSanu u klgjiet medicinisku palidzibu, jo §1s var bt
Saura lenka glaukomas akitas 1€kmes p@

Plausu infekcija %ﬂ

Ta ka Jas lietojat §1s zales HOPS érgtéﬁﬁl, s var biit palielinats plausu infekcijas - pneimonijas risks.

Informaciju par simptomiem, kuriemﬁ €r§ uzmaniba So zalu lietoSanas laika, skatit 4. punkta

"lesp&jamas blakusparadibas".

Ja Jums rodas kad iem simptomiem, péc iespé&jas atrak informéjiet arstu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet §ts zales

un pusaudZiem lidz 18 gadu vecumam.

Citas zal bric Ellipta

Pastastigtlarst: ai farmaceitam par visam zaleém, kuras lietojat pedg&ja laika, esat lietojis vai varetu lietot,
tai skaita par ezrecepsu zalém. Ja nezinat, ko Jusu zales satur, konsultgjicties ar arstu vai farmaceitu.
Dazas zales var ietekmét So zalu iedarbibu vai palielinat blakusparadibu iesp&jamibu. Tas ir:

- zales, ko sauc par béta blokatoriem (pieméram, propranolols); tas licto paaugstinata asinsspiediena
vai citu sirdsdarbibas traucg€jumu arstésanai;
- ketokonazols vai itrakonazols, ko lieto séniSinfekciju arstéSanai;

- klaritromicins vai telitromicins, ko lieto bakterialu infekciju arstéSanai;

- ritonavirs vai kobicistats, ko lieto HIV infekcijas arsteéSanai;
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- zales, kas samazina kalija daudzumu asinis, piemé&ram, dazi diur€tiskie Iidzekli (urindzenosie
lidzekli), ka arT dazas zales, ko lieto HOPS un astmas arstéSanai (piem&ram, metilksantins vai
steroidi);

- citas §Tm zalem lidzigas ilgstoSas darbibas zales, ko lieto elpoSanas traucgjumu arsteéSanai, piemeram,
tiotropijs, indakaterols. Nelietojiet Temybric Ellipta, ja Jis jau lietojat $Ts zales.

Pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja lictojat kadas no §tm zalém. Ja Jus lictojat kadas no §Tm
zalem, arsts var veleties Jus rupigi uzraudzit, jo tas var pastiprinat Temybric Ellipta izraisitas
blakusparadibas.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Ja Jus esat grutniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums varétu biit griitnieciba, vai planojat

gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu. Nelietojiet $Ts zales griitniecibas laikagiznemot
gadijumus, kad arsts Jums teicis, ka Jiis varat tas lietot. g

Nav zinams, vai $o zalu sastavdalas var izdalities mates piena. Ja barojat bernu ar krﬁé] s@sultéjas ar

arstu pirms Temybric Ellipta lictosanas. Nelietojict §1s zales kriits barosanas laika, iz [jumus, kad
arsts Jums teicis, ka Jus varat tas lietot.

Maz ticams, ka §1s zales ietekm@s Jusu sp&ju vadit transportlidzekli vai apkal

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpo$ana é
@e anismus.

Temybric Ellipta satur laktozi
Ja arsts Jums ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba, sazinieti@ irms $o zalu lietoSanas.

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts Jums teicigf kaidribu gadijuma konsultgjieties ar arstu vai
farmaceitu.

3. Ka lietot Temybric Ellipta

Ieteicama deva ir viena inhalacija katru dienu V&H tai pasa dienas laika. Inhalacija Jums javeic tikai
vienreiz diena, jo So zalu iedarbiba turpi tundas.

4
Nelietojiet lielaku devu par arsta ieteik
Lietojiet Temybric Ellipta re %
Ir loti svarigi, lai Jiis lietotu bric Ellipta katru dienu, ka noradijis Jusu arsts. Tas Jums palidzgs noverst
simptomus visu dienu yenakti.

Temybric Elli lietot péksnu elpas triilkuma vai seékSanas lekmju atvieglosanai. Ja Jums rodas
$ada veida ym jalieto atras darbibas stavokli atvieglojoss inhalators (piemé&ram, salbutamols).
Ka lietgtlinh ru

Pilnigu in aciju skattt §ts instrukcijas sadala "Detalizéti noradijumi".
Temybric Ellipta ir paredzets lietosanai inhalaciju veida.

P&c veidnes atvérSanas Temybric Ellipta ir gatavs lietoSanai.

Ja simptomi nemazinas

Ja Jums HOPS simptomi (elpas trikums, s€ksana, klepus) nemazinas vai pastiprinas vai ja Jiis atras darbibas
inhalatoru lietojat biezak:

sazinieties ar arstu péc iespéjas atrak.

35



Ja esat lietojis Temybric Ellipta vairak neka noteikts

Ja esat lietojis $1s zales parak daudz, nekavéjoties konsultéjieties ar arstu vai farmaceitu, jo Jums var bt

nepiecieSama mediciniska palidziba. Ja iesp&jams, paradiet viniem inhalatoru, iepakojumu vai $o instrukciju.
Jasu sirds var darboties atrak neka parasti, Jums var bt trice, redzes traucg€jumi, sausa mute vai galvassapes.

Ja esat aizmirsis lietot Temybric Ellipta

Neinhalgjiet divkarsu devu, lai aizvietotu aizmirsto devu. Vienkarsi inhalgjiet nakamo devu ierastaja
laika. Ja Jums rodas s€kSana vai elpas trikums, lietojiet savu atras iedarbibas inhalatoru (piemeram,
salbutamolu) un p&c tam meklgjiet medicinisku palidzibu.

Ja partraucat lietot Temybric Ellipta
Lietojiet §1s zales, kamer arsts Jums tas iesaka. Nepartrauciet $o zalu lietoSanu, iznemot gadijumus, kad arsts

Jums to iesaka darft, pat ja jutaties labak, jo simptomi var pastiprinaties. c‘

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

4. Iespéjamas blakusparadibas &@

Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem %&za&
.

Alergiskas reakcijas «)
Alergiskas reakcijas pret Temybric Ellipta ir reti sastopamas (tas var s vairak ka 1 no 1000 cilvekiem).
Ja Jums p&c Temybric Ellipta lietoSanas ir kads no Siem simptomi ciet to lietot un nekavgjoties

pastastiet arstam:
e izsitumi uz adas vai adas apsartums, natrene (urtikarija),
e pietikums, daZreiz sejas vai mutes pietikums (angi@edéma);
o seksana, klepus vai apgriitinata elposana;
e péeksna vajuma vai apreibuma sajtita (var izr@lapsu vai samanas zudumu).

Tuliteji elpoSanas traucéjumi
Ja Jums talit pec So zalu lietoSanas pastipr%elposanas trauc€jumi vai seksana, nekavgjoties partrauciet So

zalu lietoSanu un meklejiet medicinis 1dzibu.
*

Pneimonija (plausu infekcija) H Nl niekiem (bieza blakusparadiba)
Pastastiet arstam, ja Jums Te @llipta lietoSanas laika rodas kads no turpmak mingtajiem simptomiem
- tie var bt plausu infekcijag, simptomi:

e drudzis vai drebuli;

e pastiprinata gl idosanas, glotu krasas izmainas;

e klepus pas@ as vai elposanas gritibu pastiprinasanas.

Biezi sasto.
Tas var

akusparadibas
irak ka 1 no 10 cilvékiem:
epacelti plankumi muté vai 1iklg, ko izraisa séniinfekcija (kandidoze). So blakusparadibu
lidzet noverst mutes skalosana ar tideni tailtt péc Temybric Ellipta lietoSanas;
deguna, deguna blakusdobumu vai rikles infekcija;
augsgjo elpcelu infekcija;
niezo$s vai aizlikts deguns, iesnas;
sapes mutes un rikles mugurgja dala;
deguna blakusdobumu iekaisums;
plausu iekaisums (bronhits);
gripa;
saaukstéSanas;
galvassapes;
klepus;
sapiga un bieza urinés$ana (tas var bt urincelu infekcijas pazimes);
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e locttavu sapes;
e muguras sapes;
e aizciet&jums.

Retak sastopamas blakusparadibas
Tas var skart ne vairak ka 1 no 100 cilvékiem:
e neregulara sirdsdarbiba;
paatrinata sirdsdarbiba;
aizsmakums;
trauslaki kauli, ka rezultata rodas lazumi;
sausa mute;
garsas sajiitas traucgjumi;

neskaidra redze; 6
paaugstinats acu spiediens;
sapes acis. / &
Reti sastopamas blakusparadibas @
Tas var skart ne vairak ka 1 no 1000 cilvékiem: (

o alergiskas reakcijas (skatit ieprieks 4. punkta). &

. 6

Zinosana par blakusparadibam X
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farma vai medmasu. Tas attiecas ari uz

iespg&jamam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Jis ngt par blakusparadibam arT tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sisteémas ki igforimaciju. Zinojot par

blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku infgrmaciju par $o zalu drosumu.

NV

5.  Ka uzglabat Temybric Ellipta @
Uzglabat §ts zales berniem neredzama un nepie@ietﬁ.

Nelietot §Ts zales p&c deriguma termina befgam, kas noradits uz kastites, veidnes un inhalatora p&c "Derigs
lidz" vai "EXP". Deriguma termins gttig€as oradita meénesa pedgjo dienu.

Uzglabat temperatiira Iidz 30°C. 0\

Uzglabat inhalatoru aizvalc&eidné, lai pasargatu no mitruma, un iznemt tikai tiesi pirms pirmas
lietosanas reizes. Kad vgidne ir atverta, inhalatoru var lietot Iidz 6 ned€lam ilgi, sakot ar veidnes atverSanas
dienu. Sim nolikam taja vieta uz etiketes uzrakstiet datumu, kad inhalators ir jaizmet. Datums
jauzraksta uzre p@y ad inhalators ir iznemts no veidnes.

Pec uzglab{ l¢dusskapi inhalatoram jalauj sasilt I1dz istabas temperatiirai vismaz vienu stundu pirms
lietoSa

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

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Temybric Ellipta satur
Aktivas vielas ir flutikazona furoats, umeklidinija bromids un vilanterols.

Katra inhalacija nodrosina izdalito devu (devu, kas izpliist no iemutna), kas satur 92 mikrogramus

flutikazona furoata, 65 mikrogramus umeklidinija bromida, kas atbilst 55 mikrogramiem umeklidinija, un
22 mikrogramus vilanterola (trifenatata veida).
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Citas sastavdalas ir laktozes monohidrats (skatit 2. punktu zem virsraksta “Temybric Ellipta satur laktozi”)

un magnija stearats.

Temybric Ellipta ar€jais izskats un iepakojums
Temybric Ellipta ir inhalacijas pulveris, dozgts.

Ellipta inhalatoram ir gai$i peleks plastmasas korpuss, smilskrasas iemutna vacins un devu skaititajs. Tas ir

iepakots lamingtas folijas veidne ar nopléSamu folijas vacinu. Veidng ir desikanta pacina mitruma

mazina$anai iepakojuma.

Aktivas vielas inhalatora ir balta pulvera veida atseviskas blisteru sloksnes. Katra inhalatora ir 14 vai 30
devas (14 vai 30 dienam). Ir pieejami ar1 vairaku kastiSu iepakojumi ar 90 (3 inhalatori pa 30) devam (90

dienam). Visi iepakojuma lielumi Jusu valstt var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irija

RazZotajs

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Francija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zal€m, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu: R (
Belgi¢/Belgique/Belgien \
GlaxoSmithKline Pharmaceuti @n.v.
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 OQ
“bepnun-Xem .@pI/IHI/I
B%nrapm”l

50

Tem.: + 389 9
besofi(@Berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111
cz.info@gsk.com

bbarapus

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: + 370 52 691 947

It@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004
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Deutschland

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

Eesti

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

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

Espaiia

Laboratorios Menarini, S.A.
Tel: + 34 934 628 800
info@menarini.es

France

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

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 3851 4821 361
office-croatia@pberlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited

Tel: + 353 (0)1 4955000 . (6

fsland

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000 6
Italia

LabordtorfG

Tel: +39 030971011

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
lv@berlin-chemie.com

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

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH

Tel: +43 (0)1 970750

at.info@gsk.com @
Polska / &

GSK Services Sp. z 0.0.

Tel.: + 48 (0)22 576 9000 (@

Portugal ¢

GlaxoSmithKlirw’ xtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: + 351214

FL.PT@gsk.

Romania (

GlaéithKline Trading Services Limited

% 800672524

Qovenija

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

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

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.0.

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

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

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com
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Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §Tm zalém ir picejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Detalizéti noradijumi

Kas ir inhalators?

Pirmoreiz lietojot Temybric Ellipta, Jums nav japarbauda, vai inhalators darbojas pilnvertigi; tas satur
ieprieks nomeritas devas un uzreiz ir gatavs lietoSanai.

Temybric Ellipta inhalatora kastites saturs

Veidnes — =4
vacins

))\ Kastite __ 1,

Inhalators

Desikants

Veidne

lietot inhalatoru, atpl&siet vacinu, lai atvertu veidni. Veidag ir desikanta pacina mitruma mazinasanai.

Inhalators ir iepakots veidné. Neatveriet veidni, kam%Eﬂe&t gatavs inhalét zalu devu. Kad esat gatavs
Izmetiet So desikanta pacinu - neatveriet to, neﬁ@

ieelpojiet tas saturu.

P&c inhalatora iznemsanas no aizvalcg&tas veidnes tas biis aizverta stavokli. Neatveriet inhalatoru, kamer
neesat gatavs inhalét zalu devu. Uzrakstiet iznicinaSanas datumu uz inhalatora etiketes un kastites §im
noliikam paredzetaja vieta. IznicinaSanas datums ir 6 ned€las péc veidnes atvérSanas datuma. Péc §1 datuma
inhalatoru vairs nedrikst lietot. PEc pirmas atverSanas veidni var izmest.

Turpmak sniegtos detalizetos noradijumus par inhalatora lietoSanu var piemérot gan 30 devu (30 dienam
paredz&tam), gan 14 devu (14 dienam paredz&tam) Ellipta inhalatoram.
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1) Izlasiet So informaciju pirms lietoSanas uzsakSanas

Ja esat atvéris un aizveris vacinu, neinhalejot zales, deva tiek zaudeta.
Zaudgta deva biis drosi nosl€gta inhalatora, bet ta vairs nebiis pieejama.
Nav iesp€jams viena inhalacija nejausi inhalét parak daudz zalu vai dubultu devu.

Vacins
Katru reizi to
atverot, tiek

L sagatavota viena
Devu skaititajs zalu deva.

Tas parada, cik zalu devu atlicis inhalatora.

Pirms inhalatora lietoSanas sakSanas tas
rada tiesi 30 devu.

Katru reizi atverot vacinu, skaititajs parada
par 1 devu mazak.

Kad atlicis mazak par 10 devam, viena
skaititaja puse klast sarkana.

Kad biisiet izlietojis pedgjo devu, viena
skaititaja puse bus sarkana un lodzina bus
redzams cipars ‘0’. Inhalators tagad ir tukss.

Ja p&c tam atversiet vacinu, sarkans bis
pilnigi viss devu skaititajs, nevis tikai puse no

(

Ar11 14 devu inhalatora puse devu skaititaja lodzifla bBs sarkana krasa, ja biis atlicis mazak par 10 devam, bet
p&c pedejas devas izlietoSanas tas biis sarkais un abredzamu ciparu ‘0. Ja vacins tiks atverts vél vienu reizi,

N

sarkans biis pilnigi viss devu skaititajs.

4 \
2) Devas sagatavosana @

Vacinu atveriet tikai tad, kad“esat gatavs lietot devu.

Nekratiet inhalatoru.q
° leju, I1dz izdzirdat klikski.

Slidinii& |

Iemutnis

Gaisa varsti

—
Klikskis
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Tagad zales ir sagatavotas inhalesanai.
To apstiprina devu skaititaja radijums, kas samazinas par 1 devu.

e Ja, atskanot klik§kim, devu skaititajs nenoskaita vienu devu, inhalators neizdalis zales.
Aiznesiet to atpakal farmaceitam un lidziet padomu.

e Turot inhalatoru atstatus no mutes, veiciet maksimalu izelpu; jaizelpo tik dl@neradﬁu

grutibas.
Neveiciet izelpu inhalatora. (6

e levietojiet iemutni starp lipam un ar lipam to stingri aptveriet. &

e Nekada gadijuma nekratiet inhalatoru.

3) Zalu inhaleSana

Nelieciet pirkstus uz gaisa varstiem.
.
Inkalacijas bridt Jusu lapam
jaaptver iemutna kontira.

Neaizklajiet ar pirkstiem
gaisa varstus.

e Veiciet vien i@ienméﬁgu, dzilu ieelpu. Tad aizturiet elpu péc iespgjas ilgak (vismaz 3 - 4
sekun s).@
. At% alatoru no mutes.
icictd€nu un mierigu izelpu.
Pat lietojot’inhalatoru pareizi, Jiis varat nesagarSot un nesajust zales.

Ja velaties notirit iemutni, noslaukiet to ar sausu dranu pirms vacina aizveérsanas.

4) Inhalatora aizvérSana un mutes izskaloSana

e Lai aizvértu iemutni, slidiniet vacinu uz augsu lidz atdurei.
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e Pec inhalatora lieto§anas izskalojiet muti ar iideni, to nenorijot. (6
Ta Jus mazinasiet blakusparadibu — mutes vai rikles iekaisuma — iespgjamibu. &
*

PR
O
(Q/

44



	ZĀĻU APRAKSTS
	A. RAŽOTĀJI, KAS ATBILD PAR SĒRIJAS IZLAIDI
	B. IZSNIEGŠANAS KĀRTĪBAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI
	C. CITI REĢISTRĀCIJAS NOSACĪJUMI UN PRASĪBAS
	D. NOSACĪJUMI VAI IEROBEŽOJUMI ATTIECĪBĀ UZ DROŠU UN EFEKTĪVU ZĀĻU LIETOŠANU
	A. MARĶĒJUMA TEKSTS
	B. LIETOŠANAS INSTRUKCIJA



