I. PIELIKUMS

ZALU NOSAUKUMI, ZALU FORMAS, STIPRUMS,
LIETOSANAS VEIDS, REGISTRACIJAS APLIECIBAS, IPASNIEKS DALIBVALSTIS
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Dalibvalsts Registracijas apliecibas ipaSnieks | PieSkirtais nosaukums Stiprums Zalu forma LietoSanas veids

Austrija Allen Pharmazeutika Pharma Viani forte Dosieraerosol 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, zem spiediena,
A-1140 Wien, Austrija suspensija

Austrija Allen Pharmazeutika Pharma Viani standard Dosieraerosol | 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, zem spiediena,
A-1140 Wien, Austrija suspensija

Austrija Allen Pharmazeutika Pharma Viani junior Dosieraerosol 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, zem spiediena,
A-1140 Wien, Austrija suspensija

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/125 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, zem spiediena,
B-1332 Genval, Belgija suspensija

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/250 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, zem spiediena,
B-1332 Genval, Belgija suspensija

Belgija GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/50 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, zem spiediena,
Belgija suspensija

Somija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 zem spiediena,
Espoo, Somija suspensija

Somija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 zem spiediena,
Espoo, Somija suspensija

Somija GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 zem spiediena,
Espoo, Somija suspensija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam

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

zem spiediena,
suspensija
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Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
100 route de Versailles zem spiediena,
78163 Marly-le-roi Cedex, Francija suspensija

Francija Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
100 route de Versailles zem spiediena,
78163 Marly-le-roi Cedex, Francija suspensija

Vacija GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani mite Dosier-Aerosol 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ug/50 pug zem spiediena,
80339 Muenchen Druckgasinhalation, suspensija
Vacija Suspension

Vacija GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani Dosier-Aerosol 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ng/125 pg zem spiediena,
80339 Muenchen Druckgasinhalation, suspensija
Vacija Suspension

Vacija GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani forte Dosier-Aerosol 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 nug/250 pg zem spiediena,
80339 Muenchen Druckgasinhalation, suspensija
Vacija Suspension

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
(trading as: Allen & Hanburys) zem spiediena,
Stonemasons Way suspensija
Rathfarnham
Dublin 16
Irija

Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam

(trading as: Allen & Hanburys)
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

Irija

zem spiediena,
suspensija
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Irija GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
(trading as: Allen & Hanburys) zem spiediena,
Stonemasons Way suspensija
Rathfarnham
Dublin 16
Irija

Italija Menarini International Operations | Aliflus 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Luxembourg S.A. zem spiediena,
1, Avenue de la Gare suspensija
L-1611 Luksemburga

Italija Menarini International Operations Aliflus 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Luxembourg S.A. zem spiediena,
1, Avenue de la Gare suspensija
L-1611 Luksemburga

Italija Menarini International Operations Aliflus 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Luxembourg S.A. zem spiediena,
1, Avenue de la Gare suspensija
L-1611 Luksemburga

Luksemburga GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/50 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, zem spiediena,
B-1332 Genval, Belgija suspensija

Luksemburga GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/125 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, zem spiediena,
B-1332 Genval, Belgija suspensija

Luksemburga GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/250 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Rue du Tilleul 13, zem spiediena,
B-1332 Genval, Belgija suspensija

Portugale Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam

Estrada Marco do Grilo
Zemouto, 2830 Coina
Portugale

zem spiediena,
suspensija
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Portugale Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Estrada Marco do Grilo zem spiediena,
Zemouto, 2830 Coina suspensija
Portugale

Portugale Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Estrada Marco do Grilo zem spiediena,
Zemouto, 2830 Coina suspensija
Portugale

Spanija GlaxoSmithKline SA Brisair 25/125 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Parque Tecnologico de Madrid, zem spiediena,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres suspensija
Cantos, Madrid, Spanija

Spanija GlaxoSmithKline SA Brisair 25/250 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Parque Tecnologico de Madrid, zem spiediena,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres suspensija
Cantos, Madrid, Spanija

Spanija GlaxoSmithKline SA Brisair 25/50 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Parque Tecnologico de Madrid, zem spiediena,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres suspensija
Cantos, Madrid, Spanija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler mite 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Box 516, SE-169 29 Solna zem spiediena,
Zviedrija suspensija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Box 516, SE-169 29 Solna zem spiediena,
Zviedrija suspensija

Zviedrija GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler forte 25/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam

Box 516, SE-169 29 Solna
Zviedrija

zem spiediena,
suspensija
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Apvienota Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 50 Evohaler 25/50 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Karaliste trading as Allen & Hanburys zem spiediena,

Stockley Park West, Uxbridge, suspensija

Middlesex UB11 1BT, Apvienota

Karaliste
Apvienota Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 125 Evohaler 25/125 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Karaliste trading as Allen & Hanburys zem spiediena,

Stockley Park West, Uxbridge, suspensija

Middlesex UB11 1BT, Apvienota

Karaliste
Apvienota Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 250 Evohaler 50/250 Aerosols inhalacijam, Inhalacijam
Karaliste trading as Allen & Hanburys zem spiediena,

Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Apvienota
Karaliste

suspensija
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II PIELIKUMS
ZINATNISKIE SECINAJUMI UN PAMATOJUMS ZALU APRAKSTA, ETIKESU UN

LIETOSANAS PAMACIBAS IZMAINAM, KO IESNIEGUSI EIROPAS ZALU AGENTURA
(EMEA)
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ZINATNISKIE SECINAJUMI

VIANI EVOHALER UN RADNIECIGO NOSAUKUMU ZALU ZINATNISKA
NOVERTEJUMA VISPAREJS KOPSAVILKUMS
(SKATIT I PIELIKUMU)

Viani Evohaler un radniecigo nosaukumu zalu (skatit atzinuma I pielikumu) sastava ir salmeterols un
flutikazona propionotats, ilgstoSas darbibas b&ta agonista (L4BA) salmeterola un inhal&jama
kortikosteroida (/CS) flutikazona propionata (FP) fiks€tas devas kombinacija, ko indice regularai astmas
arstesanai, ja kombingta produkta (ilgstoSas darbibas beta-2-agonists un inhal&jamais kortikosteroids)
lietosana ir piemérota: - slimniekiem, kuru stavoklis netiek atbilstosi kontrol&ts ar inhalgjamiem
kortikosteroidiem un ar ,,p&c vajadzibas” inhalgjamo islaicigas darbibas beta-2-agonistu vai —
slimniekiem, kuru stavoklis jau tiek atbilstosi kontrolgts, lietojot gan inhal&jamo kortikosteroidu, gan
ilgstosas darbibas beta-2-agonistu.

Vairakas ES dalibvalstis Viani Evohaler un radniecigo nosaukumu zales (skatit I pielikumu) ir

apstiprinatas savstarpéja atzisanas procedira (MRP). Saja SAP Apvienota Karaliste ir atsauces

dalibvalsts un Austrija, Belgija, Somija, Francija, Vacija, Italija, Irija, Luksemburga, Portugale,
Spanija un Zviedrija ir iesaistitas dalibvalstis.

Registracijas apliecibas (RA) ipasnieki iesniedza pieteikumu II tipa izmainam, kas paklaujas SAP, lai
paplasinatu paslaik apstiprinatas indikacijas, icklaujot sakotngjo uzturoso terapiju (/M7) ar fiks&tas
devas kombinaciju slimniekiem ar hronisku persistgjosu astmu. Atsauces un iesaistitas valstis 2005.
gada 3. augusta noraidija piedavatas izmainas, lai paplasinatu indikaciju. Galvenais iebildums saistiba
ar pacientu populacijas noteikSanu, jo pasi to pacientu noteikSanu, kas reag€tu uz inhalgjamiem
kortikosterioidiem nav atbilstosi noskaidrots.

RA 1pasnieki uzskatija, ka savstarpgjas atziSanas procediiras laika konstat€tie jautajumi bija kltnisko
pasakumu jautajumi un tos nevar risinat, veicot talakus kliniskos p&tijumus. RA pasnieki 2005. gada
12. augusta iesniedza EMEA parskatiSanas pieteikumu atbilstosi Komisijas Regulas (EK) Nr
1084/2003 6. panta 13. punktam.

Jautajums, kas bija jaizskata Cilvékiem paredz&to zalu komitejai (CHMP) bija par to, vai ir piemeroti
ieviest sakotngjo uzturoso terapiju ar salmeterola un flutikazona propionata fiksétas devas kombinaciju
visiem hroniskas persist€josas astmas slimniekiem.

CHMP veica atkartotu II tipa izmainu pieteikuma datu novert€Sanu. Parrunas par sakotng&jas uzturosas
terapijas ar fiksétas devas kombinaciju piemérotibu noriseja CHMP, pamatojoties uz referenta un
koreferenta novertéjuma zinojumiem un datiem, ko iesniegusi RA Tpasnieki.

EFEKTIVITATE

RA 1pasnieki vairakos bitiskos un labi organiz&tos kliniskos petijumos uzradija, ka slimniekiem ar
meérenu hronisku persistgjoso astmu, ko griiti kontrolg&t ar 1slaicigas darbibas beta agonistu vienu pasu,
salmeterola un flutikazona kombinacijas terapijas ievieSana ir efektivaka slimibas kontrolésana neka
tikai salmeterola vai flutikazona ievieSana.

GOAL petijuma (Gaining Optimal Asthma ControL petijuma) apaksgrupu, t.i. stratum 1, addendum, 1.
posms (iesakuma pacienti bez /CS, kas atbilda mérenas persistgjosas astmas kriterijiem un kas tika
nejausinati izveleti terapijai ar Viani 50/100 vai FP 100 mcg), var uzskatit par atbilstosu
merkpopulaciju, lai novertétu Viani piemé&rotibu sakotn&jai uzturosai terapijai. Slimnieki ar vieglu
persistéjoso astmu nav uzskatami par piemérotiem kombinacijas arstéSanas kursam sakotné&ja uzturosa
terapija, un slimniekiem ar smagaku slimibas pakapi biitu vajadzigas intensivakas terapeitiskas
metodes.

Primarais galaraditajs GOAL p&tijuma bija pacientu proporcija, ar kuriem sasniedza astmas kontroli
(astmas labu kontroli). CHMP uzskatija ,,astmas kontroles” izmantoSanu par primaro efektivitates
mainigo raditaju, kas ir uzticams pacientu kliniska stavokla parametrs un tadejadi kliniski nozimigs.
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CHMP bija bazas, ka vispargjais ieteikums t.i. terapeitiska indikacija zalu apraksta (SPC) novedis pie
parmérigas arst€Sanas, jo Ipasi slimniekiem, kuru stavoklis varétu uzlaboties, lietojot tikai inhalgjamos
kortikosteroidus. RA 1pasnieku sniegto priekslikumu terapeitiskaja indikacija ieklaut ,,slimniekus ar
persistejoso astmu, kas netiek adekvati kontroléta tikai ar ,,péc vajadzibas” inhaléjamo islaicigas
darbibas beta-2-agonistiem un kas uzrada vismaz divu Sadu astmas klinisko iezimju kombindciju:
gaisa pliismas ierobezojums, pirmas palidzibas zalu lietoSana ikdiend, ikdienas simptomi (dienas laika
un/vai nakts laika) ” neuzskatija par pienemamu, ta ka nav efektivi noteikta slimnieku populacija, kam
ir vajadziga kombingta terapija.

Tomeér CHMP atzina, ka pasreizgjas kliiskas vadlinijas (piem., Globalas astmas iniciativas (GINA —
Global Initiative for Asthma) vadlinijas) apraksta apstaklus, kas var virzit uz uzturo$as terapijas
uzsak$anu, izmantojot zalu kombinaciju. Tapec CHPM uzskatija par piepemamu sniegt terapeitiem
ieteikumus par vispiemérotako devas strat€giju uzturosas terapijas uzsakSanai, izmantojot fiksétas
devas kombinaciju. 4.2. iedala mingtais ieteikums ,,Devas un lietoSanas veids” tika uzskatits par
piepemamu.

4.2. iedala ieklautais ieteikums atlauj veikt Tslaicigu izméginajumu ar Viani Evohaler pieaugusajiem
un pusaudziem ar merenu persistgjosu astmu, kuriem ir biitiska astmas strauja kontrole. Sakotngja
uzsaksSanas deva ir 2 inhalacijas, kas sastav no 25 mkg salmeterola un 50 mkg FP divreiz diena.
Formul&jums norada arT uz to, ka tiklidz ir sasniegta astmas kontrole, ir svarigi pariet tikai uz
inhal&jamiem kortikosteroidiem. Turklat ir uzsverts, ka Viani nav piemérots sakotn&jai uzturosai
terapijai slimniekiem ar vieglas un smagas formas astmu, un ka kopuma vairumam pacientu
inhal&jamie kortikosteroidi saglabajas ka pirmas izveles zales.

Papildus atjauninajumiem zalu apraksta 4.2. iedala dazi faktiski dati, kas iegtti GOAL pétijuma, jo
1pasi grafiks, ka straujak sasniedzama kontrole ar Viani ta vieta, lai lietotu tikai inhalgjamos
kortikosteroidus, ir ieklauti zalu apraksta 5.1. iedala ,,Farmakodinamiskas 1paSibas”. Informacija, kas
paslaik ir min&ta zalu apraksta 5.1. iedala, ar1 ir labota atbilstosi 4.2. iedala ieklautajam ieteikumam.

NEKAITIGUMS

Tr1s galvenos pétijumos un divos papildu petijumos gitie dati ir sniegti, lai apstiprinatu
salemeterola/FP nekaitiguma attiecibu, uzsakot to lietoSanu uzturosa terapija. Lai arl
salmeterola/flutikazona propionata nekaitiguma profils ir labi zinams, CHMP neuzskatija par pareizu
paklaut visu attiecigo mérka populaciju palielinatam ar betagonistiem saistitu blakusparadibu riskam.
Atbilstosi iepriekSminétajiem spriedumiem CHMP nepiekrita 4.1. iedalas vispargjam ieteikumam
sakotngja uzturosa terapija lietot fiks€tas devas kombinaciju, tacu izteica par pienemamu ieklaut 4.2.
iedala vadlinijas Tslaicigam izméginajumam sakotn&jai uzturo$ai terapijai ar Viani.

PAMATS GROZIJUMU IZDARISANAI ZALU APRAKSTA, ETIKETE UN LIETOSANAS
PAMACIBA

Taka

o CHMP izskatija jautajumu, kas sastadits saskana ar Komisijas Regulas (EK) Nr. 1084/2003 6.
panta 13. punktu par Viani Evohaler un radniecigo nosaukumu zalém (skatit I pielikumu);

e CHMP uzskatija, ka zalu apraksta 4.1. iedala minéta sakotngjas uzturosas terapijas indikacija,
nosakot salmeterola un flutikazona propionata fiksetas devas kombinaciju slimniekiem ar
meérenu persist€josu astmu, nav pienemama, jo ta var novest pie parmerigas arsteésanas, jo 1pasi
tiem pacientiem, kuru stavoklis varétu uzlaboties, lietojot tikai inhalgjamos kortikosteroidus;
CHMP neuzskatija par pienemamu paklaut visu attiecigo mérka populaciju betagonistu
izsraisitam neveélamam blakusparadibam;

e tomér CHMP piekrita, ka ir piepemams zalu apraksta 4.2. iedala ming&tais ieteikums 1slaicigam
izm&ginajumam, nosakot salmeterola un flutikazona propionata fiksétas devas kombinaciju
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sakotngjai uzturosai terapijai pieaugusajiem un pusaudziem ar mérenu persist€joSu astmu,
kuriem ir butiska astmas strauja kontrole;

e CHMP piekrita, ka GOAL petijuma gitie faktiskie dati, jo 1pasi laika grafiks, ka straujak
sasniedzama kontrole ar Viani ta vieta, lai lietotu tikai inhaléjamos kortikosteroidus, ir
jaieklauj zalu apraksta 5.1. iedala un ka $aja iedala bija nepiecie$ami atseviski grozijumi
atbilstosi 4.2. iedalas apstiprinatajam ieteikumam.

CHMP ir ieteikusi ieviest izmainas registracijas apliecibas, kuru zalu apraksta kopsavilkumi, etiketes
un lietoSanas pamacibas ir izklastitas III pielikuma.
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PIELIKUMS III

ZALU APRAKSTS
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1. ZALU NOSAUKUMS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/50 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/125 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/250 mikrogrami aerosols inhalacijam, zem
spiediena, suspensija

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra Viani izsmidzinata deva satur:

25 mikrogramus salmeterola (salmeterola ksinafoata forma) (salmeterol (as salmeterol xinafoate)) un
50, 125 vai 250 mikrogramus flutikazona propionata (fluticasone propionate) (piegadajot caur
varstuli). Tas ir ekvivalenti 21 mikrogramiem salmeterola un 44, 110 un 220 mikrogramiem
flutikazona propionata piegadajot no izsmidzinataja (piegadata deva).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakspunkta 6.1.
3. ZALU FORMA

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
Balonins satur baltu lidz pelecigi baltu suspensiju.
4.  KLINISKAS IPASIBAS

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Viani ir indic€ts regularai astmas arste€Sanai gadijumos, kad ir lietderiga kombin&ta (ilgstoSas darbibas
beta-2-agonistu un inhalgjamu kortikosteroidu) terapija:

e pacienti, kam inhal&jamie kortikosteroidi un ,,p&c vajadzibas” lietojamas Tslaicigas darbibas beta-
2-agonista inhalacijas nesp€j nodrosinat pietiekamu kontroli;

vai

e pacienti, kam jau Sobrid inhalgjamie kortikosteroidi kopa ar ilgstoSas darbibas beta-2-agonistu
nodrosina pietickamu kontroli.

4.2 Devas un lietoSanas veids
Viani Evohaler paredzets tikai inhalacijam.

Pacienti ir jabridina par to, ka, lai sasniegtu vislabako rezultatu, Viani Evohaler ir jalieto katru dienu, pat
tad, ja nav simptomu.

Pacientiem jaatrodas regulara arsta uzraudziba, lai visu laiku nodrosinatu optimalu Viani devas izvéli;
preparata stiprumu drikst maintt tikai saskana ar arsta noradijumiem. Zalu deva ir jatitré lidz mazakajai
devai, pie kuras tiek saglabata efektiva simptomu kontrole. Ja simptomu kontrole tiek saglabata,
lietojot vismazaka stipruma kombinaciju divas reizes diena, nakamais solis var ietvert méginajumu
lietot inhaléjamos kortikosteroidus vienus pasus. Alternativi, pacientiem, kam nepiecieSams lietot
ilgstoSas darbibas beta-2-agonistus, Viani var titrét 1idz lietoSanai vienu reizi diena, ja, p&c ordinétaja
domam, tas biitu pieméroti, lai saglabatu kontroli par slimibu. Gadijumos, kad zales tiek lietotas vienu
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reizi diena, devu jalieto vakara, ja pacientam anamnézg ir simptomi nakti, un devu jalieto no rita, ja
pacientam simptomi ir galvenokart dienas laika.

Pacientiem janozime ta stipruma Viani, kas satur slimibas smaguma pakapei atbilstoso flutikazona
propionata devu. Piezime: Viani 25/50 mikrogramu deva nav piemérota picaugusajiem un bérniem ar
smagu astmu. Ordin&tajiem ir jazina, ka astmas pacientiem flutikazona propionats ir tikpat efektivs ka citi
inhalgjamie steroidi, lietojot deva aptuveni pusi no to dienas devas mikrogramos. Pieméram, flutikazona
propionats 100 mkg ir Iidzvertigs apmeéram 200 mkg beklometazona dipropionata (CFC saturosa) vai
budezonida. Ja individualam pacientam ir nepiecieSamas devas arpus ieteicama rezima, ir jaording
atbilstosas devas beta agonistu un/vai kortikosteroidus .

Ieteicamas devas:

Pieaugusie un pusaudzi no 12 gadu vecuma un vecaki:

Divas 25 mikrogramu salmeterola un 50 mikrogramu flutikazona propionata inhalacijas divas
reizes diena

vai

Divas 25 mikrogramu salmeterola un 125 mikrogramu flutikazona propionata inhalacijas divas
reizes diena,

vai

Divas 25 mikrogramu salmeterola un 250 mikrogramu flutikazona propionata inhalacijas divas
reizes diena.

Var tikt apsverts islaicigs Viani izméginajums sakotngja uzturo$a terapija pieaugusajiem vai pusaudziem
ar vidgji smagu persistejosu astmu (defin€ ka pacientus ar ikdienas simptomiem, kuriem ir vidgjs lidz
smags izelpas pliismas ierobezojums un nepiecieSama ikdienas ,,glabsanas” inhalatora lietoSana), kam
atra astmas kontroles sasnieggana ir baitiski svariga. Sajos gadijumos sakotn&ja ieteicama deva ir divas 25
mikrogramu salmeterola un 50 mikrogramu flutikazona propionata inhalacijas divas reizes diena. Tiklidz
ir panakta astmas kontrole, ir nepiecieSams parskatit arst€Sanu un apsvert, vai pacientam nevajadzetu likt
samazinat terapiju uz vienu pasu inhal&jamo kortikosteroidu lietoSanu.

Lietojot sakotngja uzturosa terapija gadijumos, kad iztriikst viens vai divi smaguma kriteriji, netika
demonstréts acimredzams ieguvums salidzinot ar vienu pasu inhal&jamo flutikazona propionatu.
Kopuma inhal&jamie kortikosteroidi paliek pirmas rindas terapija vairumam pacientu. Viani nav
paredz&ts vieglas astmas sakotngjai arstéSanai. Viani 25/50 mikrogramu deva nav piemérota
pieaugusajiem un b&rniem ar smagu astmu; pirms uzsakt jebkadu fiksétu kombinaciju lietosanu
pacientiem ar smagu astmu, ir ieteicams noteikt pieméroto inhalgjama kortikosteroida devu.

Tiklidz ir panakta astmas kontrole, ir nepiecieSams parskatit arste€$anu un apsvert, vai pacientam
nevajadzetu likt samazinat terapiju uz vienu pasu inhalgjamo kortikosteroidu lietoSanu.

Berni no 4 gadu vecuma un vecaki:

Divas 25 mikrogramu salmeterola un 50 mikrogramu flutikazona propionata inhalacijas divas
reizes diena.

Maksimala atlauta flutikazona propionata deva bérniem no Viani inhalatora ir 100 mkg divas reizes diena.
Nav pietickamas informacijas par Viani lietoSanu berniem, kas jaunaki par 4 gadiem.
Pacientiem, kam ir griitibas saskanot inhalaciju ar devas izsmidzinasanu (ipasi maziem bérniem), lielaka

arstnieciska labuma iegtiSanai inhalatoru ieteicams lietot kopa ar krajtelpu (skatit apakSpunktu 4.4 Tpasi
bridinajumi un piesardziba lietoSana).
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Ipasas pacientu grupas:

Gados vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru darbibas trauc€jumiem nav nepieciesams pielagot
devu.

Nav pietiekamas informacijas par Viani lietoSanu pacientiem ar aknu bojajumiem.

Noradijumi lietoSanai

Pacientu nepiecieSams apmacit pareizi lietot inhalatoru (skattt licto$anas instrukciju).

Inhalatora lietoSanas laika pacientam labak vajadzgtu seédet vai stavet. Inhalators ir paredzets lietoSanai

vertikala stavokli.

Inhalatora parbaude

Pirms inhalatoru lietot pirmo reizi, pacientam japarliecinas, vai tas darbojas: ir janonem iemutnim
vacins, uzmanigi saspiezot to no saniem, labi jasakrata inhalatoru un jaizsmidzina devas gaisa, Iidz
skaititajs rada 120. Ja inhalators nav ticis izmantots ned€lu vai ilgak, pacientam ir janonem iemutnim
vacinu, labi jasakrata inhalatoru un jaizsmidzina gaisa divas devas. Ik reizi iedarbinot inhalatoru
skaititajs skaita uz leju pa vienai devai.

Inhalatora lietoSana

1. Pacientam ir janonem iemutnim vacinu, uzmanigi saspieZot vacinu no saniem un japarbauda
iemutni no iekSpuses un arpuses, vai tas ir tirs.

2. Pacientam ir labi jasakrata inhalatoru.

3. Pacientam ir jatur inhalatoru vertikali ar 1kski un pargjiem pirkstiem, 1k§kim jabiit uz pamatnes
zem iemutna.

4. Pacientam ir jaizelpo tik dzili, cik vinam tas ir &rti, tad jaieliek iemutni mute starp zobiem un
jaaptver to ar liipam. Pacientu ir jabridina nesakost iemutni.

5. Tualit péc tam, kad uzsakta ieelpa caur muti, pacientam ir jauzspiez uz balonina augspuses, lai
izsmidzinatu Viani, vienlaikus turpinot vienmérigu un dzilu ieelpu.

6. Aizturot elpu, pacientam ir jaiznem no mutes inhalatoru, un janonem pirkstu no inhalatora
aug§puses. Pacientam jaturpina aizturét elpu tik ilgi, cik tas ir erti.

7. Japacientam ir javeic otra inhalacija, ir japagaida aptuveni pusminiiti, turot inhalatoru
vertikali, p&c tam jaatkarto 2. 11dz 6. punkta aprakstitas darbibas.

8. Pec lietosanas pacientam ir vienmér jauzliek atpakal iemutpa vacinu, stingri bidot, lidz tas
noklikskot atgriezas sava vieta.

TAS IR SVARIGI:

Pacientam nevajadzg&tu sasteigt 4., 5. un 6. punkta aprakstitas darbibas. Ir svarigi, lai pacients tiesi
pirms inhalatora lietoSanas saktu ieelpot, cik 1€ni vien iespgjams. Pacientam vispirms vajadzetu
pavingrinaties lietot inhalatoru pie spogula. Ja vin$ pamana, ka virs inhalatora paradas “miglina” vai
arT ta nak no mutes, tas nozimé, ka vinam atkal ir jasak no 2. punkta.

Kad skaititajs rada 020, pacientam vajadz&tu padomat par jauna inhalatora iegadi. Inhalators ir
jaaizvieto ar jaunu, kad skaititajs rada 000.

Pacients nedrikst méginat pargrozit skaititaja raditajus vai atdalit skaititaju no metala balonina.
Skaititajs nav parliekams un ir pastavigi piestiprinats pie balonina.

TiriSana:

1. Nonemt iemutnim vacinu.

2. Neiznemt metala baloninu ara no plastmasas apvalka.

3. Ar sausu dranu vai salveti noslaucit no iekSpuses un arpuses iemutni, ka ar1 plastmasas apvalku.
4. Iemutna vacinu novietot atpakal vieta.
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METALA BALONINU NELIECIET UDENI.
4.3. Kontrindikacijas

Viani ir kontrindicéts pacientiem ar paaugstinatu jutibu (alergiju) pret jebkuru $1 preparata aktivo vielu
vai citu sastavdalu. (skatit apakSpunktu 6.1. Paligvielu saraksts).

4.4. Ipasibridinajumi un piesardziba lieto$ana

Astmas terapija ir japaklauj secigai programmai, un ir jaseko pacienta atbildes reakcijai, vadoties no
klinikas un plausu funkcionalajiem raditajiem.

Viani Evohaler nav paredzets lietoSanai akiitu astmas simptomu arsteéSanai, tad nepiecieSams atras un
1slaicigas darbibas bronhodilatators. Pacientiem jaiesaka medikamentus, kas paredzeti akiitas astmas
lekmes kup@sanai, turét vienmer sev pieejamus.

Pieaugosa nepiecieSamiba péc 1sas darbibas bronhodilatatoriem simptomu atvieglosanai liecina par
kontroles pasliktinaSanos, un arstam pacientu atkartoti jaizmekIg.

Peksna un progresgjosa astmas simptomu pastiprinasanas ir potenciali dzivibai bistama, tade] arstam ir
steidzami janoverte pacienta stavoklis. Jaapsver kortikosteroidu devas palielinasana. Tapat arstam ir
janoverte pacienta stavoklis gadijumos, kad pasreizgja Viani deva nespgj nodrosinat adekvatu astmas
kontroli, un jaapsver papildus kortikosteroidu terapijas nepiecieSamiba.

Viani lietosanu nedrikst peks$ni partraukt.

Tapat ka visus kortikosteroidus saturoSos inhalgjamos medikamentus, Viani ir jalieto piesardzigi
pacientiem ar plausu tuberkulozi.

Viani vajadzetu lietot piesardzigi pacientiem ar smagam sirds un asinsvadu slimibam, ieskaitot sirds ritma
trauc€jumus, cukura diab&tu, nearstétu hipokali€miju vai tireotoksikozi.

Ir bijusi ]oti reti zinojumi par paaugstinatu glikozes limeni asinis (skatit apakSpunktu 4.8. Nevelamas
blakusparadibas) un tas janem véra, nozimgjot zales pacientiem ar cukura diab&tu anamngzg.

Sistemiska beta-2-agonistu terapija var izraisit potenciali nopietnu hipokali€émiju, bet péc terapeitisku
devu inhalacijas salmeterola [imenis plazma ir loti zems.

Tapat ka lietojot citas inhal&jamas zales, var rasties paradoksalas bronhospazmas ar sékSanas
pastiprinasanos tilit pec devas lietoSanas. Nekav€joties japartrauc Viani Evohaler lietoSana, janoverte
pacienta stavoklis un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa arstéSana.

Ir jaievero piesardziba pacientiem parejot uz Viani terapiju, pasi gadijumos, kad pastav jebkadas
aizdomas, ka agrakas sisteémisko steroidu lietoSanas rezultata var€tu biit trauc€tas virsnieru funkcijas.

Sistemiska iedarbiba iesp&jama visiem inhal&jamajiem kortikosteroidiem, galvenokart lietojot liclas
devas ilgstosa laika perioda. ST iedarbiba rodas daudz retak, neka lietojot peroralos kortikosteroidus.
Iesp&jamie sisteémiskie efekti ietver KuSinga sindromu, kusingoidu ar€jo izskatu, virsnieru nomakumu,
aug8anas aizkavésanos b&rniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos,
kataraktu un glaukomu. Tadel ir svarigi, lai pacienti tiktu regulari parbauditi un inhaléjamo
kortikosterordu deva samazinata 11dz zemakajai devai, pie kuras saglabajas efektiva astmas
kontrole.

Bérniem, kas sanem ilgstoSu inhal&jamo kortikosteroidu terapiju, iesaka regulari parbaudit auguma
garumu.
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Ilgstosa arst€Sana ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam pacientiem var izraisit virsnieru funkcijas
nomakumu un akitu virsnieru krizi. Ipasi augsts risks var biit bérniem un pusaudziem, jaunakiem par 16
gadiem, kas lieto lielas flutikazona devas (parsvara > 1000 mkg/diena). Loti reti ir aprakstiti gadijumi,
kad virsnieru nomakums un akiita virsnieru krize radusies sanemot flutikazona propionata devas sakot no
500 Iidz 1000 mkg/diena. Situacijas, kas potenciali var izraisit akiitu virsnieru krizi, ietilpst traumas,
kirurgiskas iejauksanas, infekcijas vai jebkada peksna devas samazinasana. Sie simptomi parasti ir
nenoteikti, tie var izpausties ka anoreksija, sapes védera, svara zudums, nogurums, galvassapes, slikta
disa, vemsana, hipotensija, nomakta apzina, hipoglikémija un krampji. Stresa vai kirurgiskas iejaukSanas
gadijuma ieteicams apsvert papildus sistémisko kortikosteroidu lietosanu.

Ta ka sisteémiska absorbcija galvenokart notiek caur plausam, krajtelpas lietoSana kopa ar doz&to
aerosolu var palielinat zalu nokl@iSanu plausas. Ir jaatzimg, ka tas var potenciali palielinat sist€émisko
blakusparadibu risku.

Inhal&jama flutikazona propionata terapijas ieguvums ir samazinata peroralo steroidu lictoSanas
nepiecieSamiba, bet, parejas perioda no peroralo steroidu lietosanas, pacientiem krietnu laiku
saglabajas samazinatas virsnieru rezerves risks. Paaugstinats risks var biit arT pacientiem, kam
anamnézg ir bijusi nepiecieSama neatlickama arstéSana ar lielam kortikosteroidu devam. Neatlieckamas
vai izv€les situacijas, kas var radit stesu, vienmer japatur prata rezidualu bojajumu iespgja un jaapsver
atbilstosa kortikosteroidu lietoSana. Pirms izv€les procediiram var biit nepiecieSams specialista
padoms virsnieru bojajuma pakapes noteikSanai.

Ritonavirs var stipri palielinat flutikazona propionata koncentraciju plazma, tade] ir jaizvairas no to
vienlaicigas lietosanas, ja vien paredzamais ieguvums pacientam neatsver sist€émisko kortikosteroidu
blakusefektu risku. Sistemisku blakusefektu risks palielinas art tad, ja kombing flutikazona propionatu
ar citiem specigiem CYP3A inhibitoriem (skatit apakSpunktu 4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi
mijiedarbibas veidi).

4.5 Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi.

Pacientiem ar astmu jaizvairas gan no neselektivo, gan selektivo beta blokatoru lietoSanas, iznemot
gadijumus, kad to lietoSana ir kardinali nepiecieSama.

Vienlaicigi lietojot citus b&ta adrenergiskos Iidzeklus saturo$us medikamentus, iesp&jams potencigjoss
efekts.

Normalos apstaklos p&c inhalacijas tiek sasniegta zema flutikazona propionata koncentracija plazma,
ko nodrosina plasais pirma loka metabolisms un augstais sistemiskais klirenss, ko medi€ citohroms
P450 3A4 zarnas un aknas. Tadgjadi kliniski nozimiga zalu mijiedarbiba, ko nosaka flutikazona
propionats, ir maz ticama.

Zalu mijiedarbibas pétijums veseliem cilvékiem ar intranazalu flutikazona propionatu paradija, ka
ritonavirs (spécigs citohroma P450 3A4 inhibitors), lietojot deva pa 100 mg divas reizes diena, var 700
reizes palielinat flutikazona propionata koncentraciju plazma, rezultata ievérojami samazinot kortizola
limeni seruma. Sada informacija par inhalgjamo flutikazona propionatu nav pieejama, bet ir sagaidama
izteikta flutikazona propionata Iimena palielinasanas plazma. Ir bijusi zinojumi par Ku§inga sindromu
un virsnieru nomakumu. Tadge] ir jaizvairas no $adas kombinacijas lietoSanas, ja vien paredzamais
ieguvums neatsver sist€misko kortikosteroidu blakusefektu riska pieaugumu.

Neliela petijuma ar veseliem brivpratigajiem CYP3A inhibitors ketokonazols paaugstinaja flutikazona
propionata sisteémisko ekspoziciju pec vienas inhalacijas par 150%. Tas izraisTja lielaku kortizola
limena pazeminasanos plazma, neka lietojot vienu pasu flutikazona propionatu. Sagaidams. ka
vienlaiciga lietoSana ar citiem specigiem CYP3A inhibitoriem, piemeram, itrakonazolu, ar
paaugstinas flutikazona propionata sisteémisko ekspoziciju un sist€misko blakusefektu risku. Ieteicams
ieverot piesardzibu un, ja vien iesp&jams, izvairities no $adu zalu ilgstosas lietoSanas.
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4.6. Gritnieciba un zidiSana

Nav pietiekamas informacijas par salmeterola un flutikazona propionata lietoSanu griitniecibas un
zidiSanas laika cilvekiem, lai novertétu iesp&jamo kaitigo ietekmi. P&tijumos dzivniekiem p&c beta-2-
adrenoreceptoru agonistu un glikokortikosteroidu lietoSanas radas augla anomalijas (skatit apakSpunktu
5.3. Prekliniskie dati par drosibu).

Viani lietoSana gritniec€m biitu pielaujama tikai gadijumos, ja sagaidamais ieguvums matei ir lielaks par
jebkuru iespgjamo risku auglim.

Gritniecibas laika sievietei ir jalieto mazaka efektiva flutikazona propionata deva, kas nodrosina astmas
kontroli.

Nav pietiekamas informacijas par aktivo vielu izdaliSanos mates piena cilvékiem, bet salmeterols un
flutikazona propionats izdalas mates piena zurkam. Viani lietoSana matém, kas baro bérnu ar kriiti, biitu
pielaujama tikai gadijumos, ja sagaidamais ieguvums matei ir lielaks par jebkuru iespgjamo risku beérnam.

4.7 letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti p&ttjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8 Nevelamas blakusparadibas

Ta ka Viani satur salmeterolu un flutikazona propionatu, ir iesp&jamas tada veida un smaguma
blakusparadibas, kas raksturigas katram no §tm zalém. Nav noteikta incidence papildus blakusparadibam,
kas biitu saistitas ar §o abu medikamentu vienlaicigu lietoSanu.

Talak ming&tas nevelamas blakusparadibas, kas ir bijusas saistitas ar salmeterolu un flutikazona
propionatu, ir sakartotas péc organu sistémam un biezuma. Biezums tiek defin€ts $adi: loti biezi

(=1/10), biezi (=1/100 un <1/10), retak (=1/1000 un <1/100) un loti reti (<1/10 000) ieskaitot

atseviskus zinojumus. Loti biezas, biezas un retakas blakusparadibas ir noteiktas p&c klmisko petijjumu
datiem. Biezums placebo grupa netika nemts veéra. Loti retas blakusparadibas ir noteiktas péc
postmarketinga spontaniem datiem.

Organu sistémas Blakusparadibas BieZums
Infekcijas un Mutes un rikles kandidoze Biezi
parazitozes
Imuinas sist€émas Hipersensitivitates reakcijas ar sekojosam izpausmé&m:
trauc€jumi

Paaugstinatas jutibas adas reakcijas.

Retak

Angioedéma (galvenokart sejas un orofaringeala

tiska), elpoSanas simptomi (dispnoja un/vai Loti reti

bronhospazmas), anafilaktiskas reakcijas.
Endokrinas sistemas | Kusinga sindroms, kusingoids izskats, virsnieru Loti reti
traucg€jumi supresija, augSanas aizkavésanas b&rniem un

pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma

samazina$anas, katarakta, glaukoma.
Metabolisma un Hiperglikémija. Loti reti
barosanas traucgjumi
Psihiskie traucgjumi | Trauksme, miega traucgjumi un uzvedibas izmainas, Loti reti

taja skaita hiperaktivitate un aizkaitinamiba

(galvenokart bérniem)
Nervu sistémas Galvassapes *Loti biezi
trauc€jumi

Trice Biezi
Sirds funkcijas Sirdsklauves Biezi
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Organu sisteémas Blakusparadibas BieZums
traucgjumi
Tahikardija Retak
Sirds aritmijas, (ieskaitot prick§kambaru fibrillaciju, Loti reti
supraventrikularu tahikardiju un ekstrasistoles).
Respiratoras, kriiSu Rikles kairinajums Biezi
kurvja un videnes
slimibas Aizsmakums/disfonija Biezi
Paradoksalas bronhospazmas Loti reti
Skeleta-musku]u un Muskulu krampji Biezi
saistaudu sisteémas
bojajumi Artralgija Loti reti
Mialgija Loti reti

* biezi zinots placebo grupa

Ir zinots par beta-2-agonistu terapijai raksturigajam blakném, pieméram, trici, sirdsklauvém un
galvassapém, bet tam ir parejosa tendence un tas mazinas, ja terapija ir regulara.

Flutikazona propionata d€] daziem pacientiem var attistities aizsmakums un mutes vai rikles kandidoze
(piena sénite). Kandidozi un aizsmakumu var mazinat mutes izskalosana ar fideni péc produkta lietoSanas.
Simptomatisko kandidozi var arst&t ar lokaliem pretsénisu Iidzekliem, nepartraucot Viani Evohaler
lietoSanu.

Iespgjami sistemiski blakusefekti, ieskaitot Kusinga sindromu, kusingotidu izskatu, virsnieru nomakumu,
augSanas aizkaveéSanos b&rniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos, kataraktu
un glaukomu (skattt apakSpunktu 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana).

Ir bijusi loti reti zinojumi par hiperglikémiju (skatit apakSpunktu 4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba
lietosana).

Tapat, ka lietojot citu inhalaciju terapiju, var rasties paradoksalas bronhospazmas (skatit apakSpunktu 4.4.
Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana).

4.9 PardozéSana

Nav zinots par Viani pardozeésanu kliniskajos p&tijumos, bet dati par abu zalu pardozesanu ir noraditi
zemak:

Salmeterola pardozE€Sanas pazimes ir trice, galvassapes un tahikardija. Izv€les antidoti ir
kardioselektivie beta blokatori, kas pacientiem ar bronhospazmu anamnézg ir jalieto loti uzmanigi. Ja
Viani terapija japartrauc sakara ar zalu sastava eso$as beta agonista komponenta pardoze$anu, jaapsver
atbilstosa kortikosteroidus aizvietojosa terapija. Papildus var rasties hipokali€mija, un ir jaapsver
kaliju aizvietojosSa terapija.

Akdita: Ja akdti tiek parsniegta ieteikta flutikazona propionata inhalacijas deva, tas var izraisit parejosu
virsnieru funkcijas nomakumu. Sadi gadijumi neprasa neatlickamu iejaukSanos, jo, ka pierada plazmas
kortizola m&rijumi, normala virsnieru funkcija atjaunojas dazu dienu laika.

Hroniska inhal&jama flutikazona propionata pardozgSana: skatit apakSpunktu 4.4 par virsnieru
nomakuma risku.

Var biit nepiecieSams parbaudit virsnieru rezervi. Flutikazona propionata pardozeéSanas gadijuma var
turpinat Viani terapiju simptomu kontrolei nepiecieSamas devas.
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5.  FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: Adrenergiskie un citi pretastmas Iidzekli.

ATK kods: RO3AKO06

Viani kiiniskie pétijumi par astmu

Plass divpadsmit m&nesus ilgs petijums (Gaining Optimal Asthma Control, GOAL), kura 3416
pacientiem tika salidzinata Viani efektivitate un drosiba ar inhalgjama kortikosteroida (flutikazona
propionata) viena pasa efektivitati un drosibu, lai noteiktu, vai astmas kontroles mérki ir sasniedzami.
Medikamentu devas tika palielinatas ik pa 12 ned€]am, lidz tika sasniegta ** “’pilniga astmas kontrole”
vai arf tika sasniegta maksimala p&tjjuma medikamenta deva. GOAL pétijums paradija, ka astmas
kontroli sasniedza vairak pacientu, kas tika arstéti ar Viani, neka tie, kas sanéma tikai inhal&jamos
kortikosteroidus, un $T kontrole tika sasniegta ar zemaku kortikosteroidu devu.

,Laba astmas kontrole”, lictojot Viani, tika sasniegta atrak, neka vienigi ar inhal€jamajiem
kortikosteroidiem. ArstéSanas laiks, kura 50% subjektu sasniedza savu pirmo individualo ,,labas
kontroles” ned€lu, bija 16 dienas Viani grupa, salidzinot ar 37 dienam inhalgjamo kortikosteroidu
grupa. Astmas pacientu apaksgrupa, kas agrak nebija san€musi steroidus, laiks 1idz pirmajai
individualajai ,,labas kontroles” nedg€lai bija 16 dienas p&c Viani terapijas uzsaksanas, salidzinot ar 23
dienam p&c inhalgjamo kortikosteroidu terapijas uzsaksanas.

Kopgjie petijuma rezultati paradija:

Procentuala attieciba starp pacientiem, kas sasniedza * ”labu astmas kontroli” (WC)
un ** ”pilnigu astmas kontroli” (TC) 12 ménesu laika
Salmeterols/flutikazon | Flutikazona

ArsteéSana pirms pétijuma a propionats propionats

WC TC WC TC
Bez inhaléjamiem kortikosterordiem 78% 50% 70% 40%
(tikai Tsas darbibas beta agonisti)
Inhaléjamie kortikosteroidi zemas 75% 44% 60% 28%

devas ( <500 mkg beklometazona
dipropionata vai ta ekvivalenta/diena)
Inhaléjamie kortikosteroidi vidéjas 62% 29% 47% 16%
devas (>500-1000 mkg beklometazona
dipropionata vai ta ekvivalenta/diena)

Summarie rezultati visiem 3 71% 41% 59% 28%

arstéSanas limeniem
* Laba astmas kontrole — reti simptomi vai reta 1sas darbibas beta agonistu lietosana, vai mazak neka
80% no paredzamas plausu funkcijas, turklat nav pamosanas nakti astmas d¢l, nav paasinajumu un nav
blakusparadibu, kas liktu mainit terapiju,
** Pilniga astmas kontrole — nav simptomu vai netiek lietoti 1sas darbibas p agonisti, ir 80% vai vairak
no paredzamas plausu funkcijas, turklat nav pamosanas naktt astmas dél, nav paasinajumu un nav
blakusparadibu, kas liktu mainit terapiju.

S pétijuma rezultati norada, ka var tikt apsvérta Viani 50/100 mkg izmanto$anas iesp&ja divas reizes
diena sakotngja uzturo$a terapija pacientiem ar vidgji smagu persist€josu astmu, kam atra astmas
kontroles sasniegSana tiek uzskatita par bitiski svarigu (skatit apakSpunktu 4.2).
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Darbibas mehanisms:

Viani satur salmeterolu un flutikazona propionatu, kam ir atskirigi darbibas veidi. Zemak apskatiti abu
attiecigo medikamentu darbibas mehanismi.

Salmeterols

Salmeterols ir selektivs ilgstosas iedarbibas (12 stundas) beta-2-adrenoreceptoru agonists, ar garu sanu
k&di, kas saistas pie receptora argjas dalas.

Salmeterols izraisa ilgsto$aku bronhodilataciju, kas ilgst vismaz 12 stundas, neka ieteiktas
konvencionalo 1slaicigas iedarbibas beta-2-agonistu devas.

Flutikazona propionats

Flutikazona propionatam ieteicamajas inhal€jamajas devas piemit glikokortikoidiem raksturiga
pretiekaisuma iedarbiba plausas, kuras rezultata samazinas astmas simptomi un paasinajumi, bet tam ir
mazak blakusparadibu neka sist€émiskajiem kortikosteroidiem.

5.2 Farmakokinétiskas ipasibas

Kad salmeterola un flutikazona propionata inhalacijas tika lietotas kombinacija, katra atseviska
komponenta farmakokingtika bija I1dziga farmakokingtikai, ko noveroja, zales lietojot atseviski. Tadel
attieciba uz farmakokingtiskajam 1pasibam, katru medikamentu var apskatit atseviski.

Salmeterols

Salmeterols iedarbojas lokali plausas, tadel [imenis plazma nav terapeitiskas iedarbibas raditajs. Turklat ir
pieejami tikai ierobezoti dati par salmeterola farmakokingtiku sakara ar tehniskam gratibam noteikt zalu
daudzumu plazma, jo p&c terapeitisku devu inhaleSanas tiek sasniegta loti zema koncentracija plazma

(apmé&ram 200 pikogrami/ml vai pat mazak).

Flutikazona propionats

Inhalgjama flutikazona propionata absoliita biopieejamiba veseliem individiem vari€ starp 10 — 30% no
nominalas devas, atkariba no ta, kadu inhalatoru izmanto. Pacientiem ar astmu novéroja mazaku
inhalgjama flutikazona propionata sist€miskas ekspozicijas pakapi.

Sistemiska uzstik§anas notiek galvenokart no plausam, sakotngji ta ir strauja, tad paléninas. Inhalgjamas
devas parpalikums var tikt norits, bet, sakara ar zemo $kidibu tident un pre-sist€émisko metabolizéSanos,
tas maz ietekmé sist€misko ekspoziciju, ka rezultata perorala pieejamiba ir mazaka par 1%. Sisteémiska
ekspozicija lineari pieaug, palielinot inhalgjamas devas lielumu.

Flutikazona propionata dispozicijai ir raksturigs augsts plazmas klirenss (apméram 1150 ml/min), liels
plato fazes distribiicijas tilpums (apméram 300 1) un kopgjais pusizvades periods apméram 8 stundas.

SaistiSanas ar plazmas olbaltumiem ir 91%.

Flutikazona propionats tiek loti strauji izvadits no sistemiskas cirkulacijas. Galvenais izvades cel$ ir
metaboliz€sanas par neaktivu karboksilskabes metabolitu ar citohromu sistemas P450 enzima CYP3A4
palidzibu. F&c@s atrasti arT citi neidentific&ti metaboliti.

Flutikazona propionata renalais klirenss ir nenozimigs. Mazak par 5% no devas tiek ekskret&ts urina,

galvenokart metabolitu veida. Lielaka dala devas tiek izvadita ar féc€m, metabolitu un neizmainita
medikamenta veida.

EMEA/CHMP/123448/2006/LV 20/42 © EMEA 2007



5.3 Prekliniskie dati par drosibu

Vienigie dati no salmeterola ksinafoata un flutikazona propionata p&tijjumiem ar dzivniekiem, lietojot
abas zales atseviski, kas vareétu radit bazas par lietoSanas droSibu cilvekiem, bija ar zalu parmérigu
farmakologisko darbibu saistiti efekti.

Reproduktivie petijumi ar dzivniekiem paradija, ka glikokortikosteroidi var inducét malformaciju
(aukslgju skeltnes, skeleta malformacijas) attistibu. Tomér neskiet, ka dzivnieku eksperimentu
rezultati var€tu bt attiecinami uz cilvekiem, kuri lieto zales ieteicamajas devas. Salmeterola
ksinafoats petijumos dzivniekiem ir uzradijis embriofetalu toksicitati tikai augsta ekspozicijas pakape.
P&c vienlaicigas lietoSanas devas, pie kuram ir zinama glikokortikoidu sp€ja inducét anomalijas,
zurkam tika konstatgta palielinata umbilikalas art€rijas transpozicijas un pakausa kaula nepilnigas
osifikacijas sastopamiba.

Parbaudes plasam dzivnieku sugu spektram CFC-nesaturos$a nesgjviela norflurans nav uzradijusi
toksisku darbibu, pat divus gadus katru dienu paklaujot dzivniekus loti augstai izgarojumu
koncentracijai, kas butiski parsniedz pacientiem sagaidamo koncentraciju.

6. FARMACEITISKAS IPASIBAS

6.1 Paligvielu saraksts

Norflurans (HFA 134a).

6.2 Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3 UzglabaSanas laiks

1 gads.

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Metala balonins satur Skidrumu zem spiediena. Uzglabat temperatiira lidz 25°C. Baloninu nedrikst
pardurt, lauzt vai dedzinat pat tad, ja tas ir actmredzami tukss.

Ka vairumam inhalgjamo medikamentu baloninos zem spiediena, zalu terapeitiska iedarbiba var
samazinaties, ja balonins ir auksts.

6.5 Iepakojuma veids un saturs
Suspensija atrodas 8 ml aluminija sakausgjuma balonina, kas no iekSpuses izklats ar laku, un noslégts
ar dozgjoso varstuli; zem spiediena. Balonins$ ievietots plastmasas korpusa ar miglotajiemuti un
pielagotu vacinu. Baloninam ir pievienots skaititajs, kas rada, cik izsmidzinamo devu vél ir atlicis.
Skaitli bus redzami lodzina plastmasas korpusa aizmugure. Viens balonins zem spiediena satur 120
izsmidzinamas devas.
Ierices ir iepakotas kartona kastit€s, un satur:

1 x 120 izsmidzinamo devu inhalatoru
vai 3 x 120 izsmidzinamo devu inhalatoru

vai 10 x 60 izsmidzinamo devu inhalatoru — tikai slimnicam vai aptiekam (talakai izsniegSanai).

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebiit pieejami.
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6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Nav 1pasu prasibu.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

[Aizpilda nacionali]
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, suspensija
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

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

25 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 50 mikrogrami flutikazona propionata viena
inhalacijas deva

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Norflurans (HFA 134a)

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
1 x 120 inhalacijas
3 x 120 inhalacijas

10 x 120 inhalacijas (tikai slimnicam un aptickam)

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Inhalacijam

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

Konteiners zem spiediena. Nedrikst pardurt, lauzt vai dedzinat, pat tad ja tas ir actimredzami tukss.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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EVOHALER ETIKETE

MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/50 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,

zem spiediena, suspensija
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

Inhalacijam

[2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

120 inhalacijas

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

1.  ZALU NOSAUKUMS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/125 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, suspensija
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

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

25 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 125 mikrogrami flutikazona propionata viena
inhalacijas deva

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Norflurans (HFA 134a)

| 4.  ZALU FORMA UN SATURS

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
1 x 120 inhalacijas
3 x 120 inhalacijas

10 x 120 inhalacijas (tikai slimnicam un aptickam)

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietosanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Inhalacijam

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

8. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

Konteiners zem spiediena. Nedrikst pardurt, lauzt vai dedzinat, pat tad ja tas ir actimredzami tukss.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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EVOHALER ETIKETE

MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/125 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,

zem spiediena, suspensija
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

Inhalacijam

[2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

120 inhalacijas

| 6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skattt pielikumu I) 25/250 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, suspensija
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

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

25 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 250 mikrogrami flutikazona propionata viena
inhalacijas deva

| 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Norflurans (HFA 134a)

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija
1 x 120 inhalacijas
3 x 120 inhalacijas

10 x 120 inhalacijas (tikai slimnicam un aptiekam)

| 5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lieto$anas labi sakratit.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Inhalacijam

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

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITIIPASI BRIDINAJUMI (JA NEPIECIESAMS)

| 8.  DERIGUMA TERMINS

Der. Iidz
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

PIEMEROJAMS)

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA

Konteiners zem spiediena. Nedrikst pardurt, lauzt vai dedzinat, pat tad ja tas ir actimredzami tukss.

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

[12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

[Aizpilda nacionali]

| 13. SERIJAS NUMURS

Sér.

[ 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

[Aizpilda nacionali]

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

[Aizpilda nacionali]
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EVOHALER ETIKETE

MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/250 mikrogrami/deva aerosols inhalacijam,

zem spiediena, suspensija
[Skattt pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterol xinafoate / Fluticasone propionate

Inhalacijam

[2. LIETOSANAS METODE

Pirms lietoSanas labi sakratit.

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

| 3. DERIGUMA TERMINS

Der. I1dz

| 4. SERIJAS NUMURS

Ser.

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

120 inhalacijas

| 6. CITA

EMEA/CHMP/123448/2006/LV 33/42

© EMEA 2007




LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/50 mikrogrami/ deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, suspensija
Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/125 mikrogrami/ deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, suspensija
Viani Evohaler un citi nosaukumi (skatit pielikumu I) 25/250 mikrogrami/ deva aerosols inhalacijam,
zem spiediena, suspensija

[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Salmeterola ksinafoats (salmeterol xinafoate) un flutikazona propionats (fluticasone propionate)

Pirms zalu lieto§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas v&l kadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tiesi Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja
Siem cilvekiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jus noveérojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no
miné&tajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Viani un kadam noliikam to lieto
Pirms Viani lietoSanas

Ka lietot Viani

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Viani

Sikaka informacija

p—
.

AN

1. KAS IR VIANI UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Jums piegadatais Viani ir dozgts aerosols, kas izsmidzina zem spiediena atrodoSos zalu suspensiju, lai
Jus to varetu ieelpot. Katra reize tiek izsmidzinati 25 mikrogrami salmeterola (ksinafoata forma) kopa
ar 50, 125 vai 250 mikrogramiem flutikazona propionata.

Salmeterols pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem (iedarbiba ilgst
vismaz 12 stundas). Tas palidz plausu elpcelus uzturét atvertus, lai gaiss varétu vieglak iekliit un izklat
pa tiem. Flutikazona propionats pieder zalu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem, un tie samazina
pietikumu un kairinajumu plausas. Lietojot regulari, salmeterola un flutikazona kombinacija novers
astmas 1€kmju rasanos. Tapéc to jalieto katru dienu, ka noradijis Jusu arsts. Viani nepalidz peksna
elpas trikuma vai sekSanas Iekmju kontrolei, $aja gadijuma Jums ir jalieto atras iedarbibas zales.

2. PIRMS VIANI LIETOSANAS

Nelietojiet Viani $ados gadijumos
Ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret salmeterola ksinafoatu, flutikazona propionatu vai citu
sastavdalu Norfluranu (HFA 134a).

Ipasa piesardziba, lietojot Viani, nepieciesama §ados gadijumos

Juisu arsts parraudzis Jiisu arst€Sanu uzmanigak, ja Jums ir kads no Siem mediciniskajiem stavokliem:
sirds slimibas, tai skaita neregulara vai paatrinata sirdsdarbiba, paaugstinata vairogdziedzera aktivitate,
augsts asinsspiediens, cukura diabéts (Viani var Jums paaugstinat cukura Itmeni asinis), zems kalija
saturs asinis, vai arT ja Jiis Sobrid arst€jaties vai agrak esat arst€jies no tuberkulozes (TB).
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Ja Jus lietojat lielas Viani devas ilgaku laika periodu, viena no aktivajam vielam — flutikasona
propionats — var partraukt dabisko steroidhormonu veido$anos virsnieru dziedzeros. Tas var izraistt
kaulu struktiiras trauslumu, kataraktu, glaukomu, svara pieaugumu, apalaku (meénessveida) seju,
augstu asinsspiedienu un augSanas paléninasanos bérniem un pusaudziem. Jisu arsts regulari
parbaudis, vai Jums neparadas $is blakusparadibas un parliecinasies, vai Jus lietojat zemako Viani
devu, kas nodrosina astmas kontroli.

Loti retos gadijumos, ja Jus lietojat lieclas Viani devas ilgaku laika periodu un tad pek$ni partraucat vai
samazinat zalu lietosanu, var rasties blakusparadibas. Blakusparadibas var rasties arT infekcijas
gadijuma vai parciesot stipru stresu (pieméram, nopietns nelaimes gadijums vai kirurgiska operacija).
Var biit sapes védera, nogurums, apetites zudums, slikta diisa, caureja, svara zudums, galvassapes vai
miegainiba, zems kalija [imenis asints, zems asinsspiediens un krampji. Lai novérstu §os simptomus,
arsts var $aja laika Jums nozimét papildus kortikosteroidus.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales astmas
asrt€Sanai un zales, ko var iegadaties bez receptes. Dazos gadijumos Viani var nebiit piem&rots
lietosanai kopa ar citam zalém.

JUsu arstam jazina, ja Jiis nesen esat sanemis kortikosteroidus (perorali vai injekcijas). Tas
nepiecieSsams, lai samazinatu risku ietekmét Jusu virsnieru dziedzeru darbibu.

Viani nevajadzetu lietot vienlaikus ar zalém, ko sauc par [J blokatoriem (piem&ram, atenolols,
propranolols, sotalols), ja vien arsts nav licis ta darit. Dazi pretvirusu vai pretséniSu medikamentu
veidi (piem&ram, ritonavirs, ketokonazols un itrakonazols) var paaugstinat flutikazona propionata
ltmeni Jiisu organisma un tadgjadi palielinat blakusparadibu rasanas risku. Lietojiet $is zales kopa ar
Viani vienigi tad, ja arsts Jums ta nozZimgjis.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Ja esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, pirms Viani lieto$anas konsultgjieties ar savu arstu. Arsts
novertes, vai Jus varat lietot Viani Saja laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Maz ticams, ka Viani iesp&jamas blakusparadibas vargtu ietekmét jlisu sp&ju vadit auto vai lietot
mehanismus.

3. KA LIETOT VIANI

Devas
Ir arkartigi svarigi lietot Viani katru dienu ka noziméts, lidz Jusu arsts ieteiks Jums lietosanu partraukt.

Ieelpot Viani Evohaler saturu drikst tikai caur muti.

Pieaugusie un pusaudzi, sakot no 12 gadiem un vecaki

Viani 25/50 Evohaler divas inhalacijas divas reizes diena
Viani 25/125 Evohaler divas inhalacijas divas reizes diena
Viani 25/250 Evohaler divas inhalacijas divas reizes diena

Bérni no 4 1idz 12 gadu vecumam

Viani 25/50 Evohaler  divas inhalacijas divas reizes diena

Sis zales neiesaka lietot bérniem 1idz 4 gadu vecumam.
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Arsts Jums izrakstis mazaka stipruma Viani Evohaler, kas sp&j vislabak kontrolét Jiisu simptomus. Ja,
lietojot Viani Evohaler divas reizes diena, simptomi tiek labi kontrol&ti, Jiisu arsts var nolemt samazinat
devu Iidz vienai reizei diena. Tas var but vienu reizi vakara, ja Jums ir simptomi nakts laika, vai arT vienu
reizi no rita, ja Jums ir simptomi dienas laika. Ir Joti svarigi sekot arsta noradijumiem par to, cik
inhalacijas ir javeic un cik biezi zales jalieto.

Ja Jums vai Jusu b&rnam ir griitibas vienlaicigi saskanot elpoSanu un uzspiesanu uz balonina devas
atbrivoSanai, Jis varat izmantot krajtelpu, lai uzlabotu arstéSanu ar Viani, it seviski, ja tas nepiecieSams
maziem beérniem.

Ja Jus jiitat, ka pec Viani lietoSanas ir griiti elpot vai sékSana pastiprinas, nekavejoties partrauciet to
lietot un tiilit informg&jiet arstu, lai vins varétu izvertet Jisu arsteSanu.

Ja Jums astma pastiprinas vai netiek labi kontrol&ta (jutat s€kSanu un esat spiests lietot atras iedarbibas
»glabsanas” inhalatoru vairak neka parasti), nepalicliniet Viani inhalaciju devu skaitu. Nekavgjoties
griezieties pie sava arsta, lai vin$ parbauda Jusu stavokli un izverte, kadas zales Jums jalieto.
Nelietojiet Viani peksna elpas trikuma vai sek3anas lekmes arste$anai, jo tas Jums nepalidzes. Saja
gadijuma Jums jalieto atras iedarbibas ,,glabsanas” zales (piem&ram, salbutamols), kuram Jums ir
vienmer jabiit lidzi. Esiet uzmanigs un nesajauciet Jisu Viani inhalatoru ar ,,glabSanas” inhalatoru.
Noradijumi pareizai lietoSanai

Juisu arstam, medmasai vai farmaceitam butu Jiis jaapmaca, ka pareizi lietot inhalatoru.

Zales atrodas zem spiediena balonina, kas ievietots plastmasas korpusa ar iemutni. Baloninam ir
pievienots devu skaititajs, lai paraditu Jums, cik zalu devu vél atlicis.

Skaitli biis redzami lodzina plastmasas korpusa aizmuguré.

Inhalatora parbaude

Ja inhalators tiek lietots pirmo reizi, nonemiet iemutnim vacinu, turot inhalatoru aiz sanu virsmam ar
1kski un raditajpirkstu. Uzmanigi saspiediet vacinu no saniem un pavelkot atdaliet.

Lai parliecinatos vai inhalators darbojas, labi to sakratiet un uzspiediet uz balonina, izsmidzinot zales

gaisa, 11dz devu skaititajs rada 120. Ik reizi, uzspieZot uz balonina, tiek izsmidzinatas zales un
skaititajs skaita uz leju pa vienai devai.
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Uzmanieties, lai nenomestu inhalatoru zemé, jo tadgjadi var skaititaja samazinat devu skaitu.

Ja Jusu inhalators nav ticis izmantots ned€lu vai ilgak, nonpemiet iemutnim vacinu, labi sakratiet
inhalatoru un izsmidziniet gaisa divas devas.

Inhalatora lietoSana

Ir svarigi tieSi pirms inhalatora lietoSanas uzsakt péc iespgjas lénaku ieelpu.
1. Inhalatora lietosanas laika Jums ir jastav vai jasez.

2. Lai nopemtu iemutnim vacinu, turiet inhalatoru aiz sanu virsmam ar 1k$ki un raditajpirkstu,
uzmanigi saspiediet vacinu no saniem un pavelkot atdaliet. Apskatiet iemutni no iekSpuses un

arpuses, lai parbauditu, vai tas ir tirs un vai taja nav sveskermenu.
3. Sakratiet inhalatoru pirms lietoSanas.

Svarigi — nesasteidziet no 4. lidz 7. punktam aprakstitas darbibas.

4. Turiet inhalatoru vertikali, ar 1k8ki uz pamatnes zem iemutna. Izelpojiet tik dzili, cik Jums tas
ir erti.

R

5. lelieciet iemutni mut€ starp zobiem un aptveriet to ar lupam. Nesakodiet.
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6. Tialit pec tam, kad esat uzsacis ieelpot caur muti, uzspiediet uz balonina augspuses,
izsmidzinot zales; vienlaikus turpiniet vienmerigu un dzilu ieelpu.

7. Aizturiet elpu, iznemiet no mutes inhalatoru, nonemiet pirkstu no inhalatora augspuses.
Turpiniet aizturét elpu dazas sekundes vai tik ilgi, cik Jums tas ir erti.

8. Izskalojiet muti ar tideni un izsplaujiet to, jo tas var palidz&t noverst seénisu infekcijas rasanos
un aizsmakumu.

9. Jaarsts Jums ir licis veikt divas inhalacijas, pagaidiet aptuveni pusmintiti, p&c tam veiciet vel
vienu inhalaciju, atkartojot 3. Iidz 8. punkta aprakstitas darbibas.

10. Talit p&c lietoSanas vienmér uzlieciet vacinu iemutnim, lai taja neieklttu putekli. Uzlieciet
vacinu atpakal, stingri bidot, 11dz tas noklikskot atgriezas sava vieta.

Kad skaititajs rada 020, Jums vajadzeétu sagadat jaunu inhalatoru. Partrauciet lietot inhalatoru, kad
skaitttajs rada 000. Nekad neméginiet pargrozit skaititaja raditajus vai atdalit skaititaju no metala

balonina.

Inhalatora tiriSana.

Lai noverstu nosprostosanos, ir svarigi tirit Jisu inhalatoru vismaz reizi nedgla.

- Nonemiet iemutnim vacinu.

- Nenemiet metala baloninu ara no plastmasas apvalka ne tiriSanas laika, ne arT citos gadijumos.

- Ar sausu dranu vai salveti noslaukiet no iekSpuses un arpuses iemutni, ka art plastmasas
apvalku.

- Iemutna vacinu novietojiet atpakal vieta.

Metala baloninu nelieciet iden.

Ja esat lietojis Viani vairak neka noteikts

Ir svarigi lietot Viani ta, ka ieteicis Jiisu arsts. Ja nejausi ienemat lielaku devu, Jums var paradities
blakusparadibas, pieméram, atraka sirdsdarbiba neka parasti, drebulu sajuta, galvassapes, muskulu
vajums, sapes locitavas un samazinats virsnieru izstradato hormonu daudzums. Sis paradibas parasti
pariet turpinot arstéSanos, tomer, ja Jis esat lietojis lielakas devas ilgu laiku, Jums vajadzetu versties
pec padoma pie sava arsta vai farmaceita.
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Ja esat aizmirsis lietot Viani
Ja esat aizmirsis lietot savas zales, ieelpojiet nakoSo devu parastaja laika. Nelietojiet dubultu devu, lai
aizvietotu aizmirsto devu.

Péc Viani lietoSanas

Jums ir loti svarigi lietot Viani katru dienu ka noradits, I1dz Jisu arsts ieteiks Jums lietoSanu partraukt.
Nepartrauciet Viani lietoSanu peksni, jo tas var pasliktinat Jisu simptomus un izraisit Jums
hormonalus trauc€jumus.

Ja Jums ir kadi jautajumi par §1 produkta lictosanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Viani var izraistt izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Lai
palidz&étu noverst blakusparadibu rasanos, Jiisu arsts parliecinasies, lai Jis lietotu zemako Viani devu,
kas nodroS$ina astmas kontroli.

Loti biezas blakusparadibas: nozimé, ka tas skar vairak neka 1 no 10 zalu lietotajiem
- Galvassapes, kaut gan §1 blakusparadiba parasti mazinas, turpinot arstésanu.

Biezas blakusparadibas: nozimég, ka tas skar mazak neka 1 no 10, bet vairak neka 1 no 100 zalu

lietotajiem

- Piena senite (sapigi, pacelti dzeltenigi vai krémkrasas izsitumi) mute un rikle. Meles vai rikles
iekaisums, balss aizsmakums. Var palidzet mutes skaloSana un izskalota fidens izsplauSana tulit
péc katras devas ieelpoSanas. Sénttes arsté€Sanai Jiisu arsts var parakstit papildus pretsénisu zales;

- Drebulu sajiita un atra vai neregulara sirdsdarbiba (sirdsklauves). Sis blakusparadibas parasti ir
nekaitigas un mazinas, turpinot arstésanu;

- Muskulu krampji.

Retakas blakusparadibas: nozimég, ka tas skar mazak neka 1 no 100, bet vairak neka 1 no 1000 zalu
lietotajiem
- Izsitumi,

- Loti atra sirdsdarbiba (tahikardija).
Loti retas blakusparadibas: nozimég, ka tas skar mazak neka 1 no 10000 zalu lietotajiem

- Alergijas pazimes, pieméram, nieze, pietikums (visbiezak sejas, lipu, méles vai rikles),
apgritinata elposana, seksana vai klepus (bronhospazmas). Ja Jiis pamanat Sos simptomus vai tie
paradas peksni pec Viani lietoSanas, nekavgjoties dariet to zinamu savam arstam, jo Jums var bt
alergija pret Viani.

- Viani var ietekmét dabisko steroidhormonu veidosanos organisma, 1pasi, ja Jiis esat ilgstosi lietojis
lielas devas. Tas var izraisit augSanas paléninasanos bérniem un pusaudziem, kaulu struktiiras
trauslumu, kataraktu, glaukomu, svara pieaugumu, augstu asinsspiedienu un apalaku
(ménessveida) seju (Kusinga sindromu).

- Nevienmeriga sirdsdarbiba vai parsitieni (aritmijas). Pastastiet savam arstam, bet nepartrauciet
Viani lietoSanu, ja vien vin$ Jums neliek to darft.

- Paaugstinats cukura (glikozes) saturs Jusu asinis (hiperglikémija). Ja Jums ir diab&ts, Jums var bt

nepieciesams biezak parbaudit cukura ITmeni asinis un, iesp&jams, koriget parasto diab&ta
arst€Sanas reZimu.
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- Trauksmes sajita, miega trauc&jumi un uzvedibas izmainas, piem&ram, neparasti liela aktivitate un
aizkaitinamiba (galvenokart b&rniem).

- Elposanas gritibas vai s€kSana (bronhospazmas), kas pastiprinas tiilit p&c Viani lietoSanas.
- Saposas, pietukusas locitavas, sapes muskulos.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min€tas vai kada no min&tajam
blakusparadibam Jums izpauzas smagi, lidzam par tam izstastit Jusu arstam vai farmaceitam.
5. KA UZGLABAT VIANI

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta!

Uzglabat temperatiira lidz 25°C.

Neuzglabajiet Viani Evohaler auksta vieta, jo tad Jusu zalu iedarbiba var nebiit pietickami laba.

Metala balonins satur Skidrumu zem spiediena. To nedrikst pardurt, lauzt vai dedzinat pat tad, ja Jums
liekas, ka tas ir tukss.

Nelietot Viani p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Viani satur

- Akftiva(s) viela(s) ir 25 mikrogrami salmeterola (ksinafoata veida) un 50, 125 vai 250 mikrogrami
flutikazona propionata.

- Citas sastavdalas ir Norflurans (HFA 134a).

Viani aréjais izskats un iepakojums

Aerosols inhalacijam, zem spiediena, suspensija

Balonins zem spiediena satur baltu vai pel€kbaltu suspensiju inhalacijam.

Ierices ir iepakotas kastites pa 1, 3 vai 10 Evohaler.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebtt pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

Registracijas apliecibas TpaSnieks:
[Skatit pielikumu I - aizpilda nacionali]

Razotajs:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, Francija.
tel: +33 2 3223 5500

fakss: +33 2 3223 5558
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Sis mediciniskais produkts Eiropas ekonomiskas zonas (EEA) dalibvalstis ir registréts ar §adiem
nosaukumiem:

Austrija Viani Dosieraerosol
Belgija Viani

Somija Viani Evohaler
Francija Viani

Vacija Viani

Irija Viani Evohaler
Italija Aliflus
Luksemburga Viani

Portugale Veraspir Inalador
Spanija Brisair

Zviedrija Viani Evohaler
Lielbritanija Viani Evohaler

Si lietoSanas instrukeija akceptéta {MM/GGGG}

[Aizpilda nacionali]

Sikaka informacija par $Tm zalém ir pieejama {Registracijas Apliecibas Ipasnieks/ Agentiira} majas
lapa
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