ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrograméw, aerozol inhalacyjny, zawiesina

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pojedyncza dawka inhalacyjna (dawka dostarczana, dawka opuszczajgca ustnik) zawiera

9 mikrograméw glikopironiowego bromku, co odpowiada 7,2 mikrograma glikopironium, oraz

5 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Odpowiada to dawce odmierzonej (tj. dawce opuszczajacej zastawke dozujaca) zawierajacej

10,4 mikrograma glikopironiowego bromku, co odpowiada 8,3 mikrograma glikopironium oraz 5,8
mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Aerozol inhalacyjny, zawiesina (aerozol inhalacyjny)

Biala zawiesina.

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere jest wskazany do stosowania w podtrzymujacym leczeniu
rozszerzajacym oskrzela w celu tagodzenia objawow u dorostych pacjentow z przewlekla obturacyjng
chorobg ptuc (POChP) (patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Zalecana dawka to dwie inhalacje dwa razy na dobe (dwie inhalacje rano i dwie inhalacje wieczorem).

Pacjentow nalezy pouczy¢, aby nie przyjmowali wigcej niz 2 inhalacje dwa razy na dobg.

Jezeli dawka zostala pominieta, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a kolejna dawke przyjac o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowac¢ podwojnej dawki w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Szczegdblne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek

Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere mozna stosowa¢ w zalecanej dawce u pacjentdow z tagodnymi |
umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci nerek. U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci
nerek lub ze schytkowa niewydolnoscig nerek, ktorzy wymagaja stosowania dializy, produkt leczniczy
nalezy stosowac¢ tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem
(patrz punkty 4.4 i 5.2).



Zaburzenia czynnosci wqgtroby

Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere mozna stosowac w zalecanej dawce u pacjentow z tagodnymi
do umiarkowanych zaburzeniami czynno$ci watroby. Nie ma odpowiednich danych na temat
stosowania produktu leczniczego Bevespi Aerosphere u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
watroby i nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ stosujac ten produkt leczniczy u tych pacjentdw (patrz punkty
4.415.2).

Dzieci i mtodziez
Stosowanie produktu leczniczego Bevespi Aerosphere u dzieci i mtodziezy (W wieku ponizej 18 lat)

nie jest wtasciwe we wskazaniu POChP.

Sposéb podawania

Podanie wziewne.

Instrukcja stosowania

Po uruchomieniu Bevespi Aerosphere, objetos¢ zawiesiny jest uwalniana z pojemnika cisnieniowego z
duzg predkoscig. Gdy pacjent wykonuje wdech przez ustnik w tym samym czasie, gdy uruchamia
inhalator, substancja trafia do drég oddechowym razem z wdychanym powietrzem.

Uwaga: Pacjentow nalezy poinstruowac¢ w zakresie poprawnej techniki inhalacji. Wazne jest
poinstruowanie pacjentéw, aby:

e Uwaznie przeczytali instrukcje obstugi w ulotce dla pacjenta znajdujacej si¢ w opakowaniu
razem z kazdym inhalatorem.

e Nie uzywali inhalatora, jezeli srodek pochtaniajacy wilgo¢ wydostat si¢ z opakowania
znajdujacego sie¢ w foliowej torebce, ktdra zawiera inhalator.

o Przygotowali inhalator do uzycia potrzasajac nim i uruchomili go w powietrzu cztery razy przed
pierwszym uzyciem lub dwa razy, jezeli inhalator nie byt uzywany przez ponad siedem dni, byt
narazony na dziatanie niskich temperatur lub zostat upuszczony.

Aby osiagna¢ odpowiednia depozycje substancji czynnych w ptucach, uruchomienie inhalatora i
wdech musza by¢ zsynchronizowane.

Pacjenci, ktorzy maja trudnosci z synchronizacja uruchomienia inhalatora i wykonania wdechu, moga
stosowac produkt leczniczy Bevespi Aerosphere z komorg inhalacyjng (spejserem) w celu
zapewnienia wlasciwego podania produktu. Wykazano kompatybilno$¢ z komorg inhalacyjng
Aerochamber Plus Flow-Vu (patrz punkt 5.2).

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na ktérakolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nie stosowa¢ do tagodzenia objawow ostrych.

Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere nie jest wskazany w leczeniu ostrych epizodéw skurczu
oskrzeli, tj. jako lek dorazny.

Astma

Nie nalezy stosowac¢ produktu leczniczego Bevespi Aerosphere w leczeniu astmy.



Paradoksalny skurcz oskrzeli

Podobnie jak w przypadku innych terapii wziewnych, podanie tego produktu leczniczego moze
wywota¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, ktory moze zagraza¢ zyciu. Jezeli wystgpi paradoksalny
skurcz oskrzeli, leczenie tym produktem leczniczym nalezy przerwac i rozwazy¢ inne leczenie.

Whplyw na uktad sercowo-naczyniowy

Po podaniu antagonistow receptora muskarynowego i lekéw sympatykomimetycznych, w tym
glikopironium lub formoterolu, mozna zaobserwowa¢ wptyw na uktad sercowo-naczyniowy, taki jak
zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw i tachykardie. Z badan klinicznych wytaczono
pacjentéw ze znamienng klinicznie, niewyrownang chorobg uktadu krazenia. Produkt leczniczy
Bevespi Aerosphere nalezy stosowac ostroznie u pacjentow z cigzkimi chorobami uktadu krazenia,
takimi jak choroba niedokrwienna serca, tachyarytmie lub ci¢zka niewydolno$¢ serca.

Nalezy rowniez zachowac ostroznos¢ u pacjentéw z tyreotoksykoza lub z rozpoznanym badz
podejrzewanym wydtuzeniem odstepu QTc (patrz punkt 4.5).

Hipokaliemia

Agoni$ci receptorow Po-adrenergicznych moga powodowac znaczng hipokaliemig, co moze zwigkszac
podatno$¢ na zaburzenia rytmu serca. Zmniejszenie stezenia potasu W SUrOWicYy jest zazwyczaj
przemijajace i nie wymaga suplementacji. U pacjentow z cigzka POChP, niedotlenienie i leki
stosowane rownoczes$nie moga nasila¢ hipokaliemig (patrz punkt 4.5).

Hiperglikemia

Wziewne stosowanie duzych dawek agonistow receptoréw B.-adrenergicznych moze powodowac
zwigkszenie stezenia glukozy w osoczu.

Dziatanie przeciwcholinergiczne

Z powodu dziatania przeciwcholinergicznego, nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ stosujgc produkt leczniczy
Bevespi Aerosphere u pacjentow z objawowym rozrostem gruczotu krokowego, zatrzymaniem moczu
lub jaskra z waskim katem przesgczania (patrz punkt 4.8).

Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek

Glikopironium jest wydalane gtownie przez nerki, dlatego pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynnosci
nerek (Klirens kreatyniny < 30 ml/min), w tym pacjenci ze schytkowa niewydolnoscia nerek, ktorzy
wymagaja dializy, powinni by¢ leczeni produktem leczniczym Bevespi Aerosphere tylko wtedy, gdy
spodziewane korzys$ci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem (patrz punkt 5.2).

Pacijenci z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby

U pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynno$ci watroby produkt leczniczy Bevespi Aerosphere
nalezy stosowac tylko wtedy, gdy spodziewane korzysSci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem
(patrz punkt 5.2). Pacjentow tych nalezy monitorowa¢ w kierunku potencjalnych dziatan
niepozadanych.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Interakcje farmakokinetyczne

Nie przeprowadzono badan dotyczacych interakcji lekow z produktem leczniczym Bevespi
Aerosphere, jednak na podstawie badan w warunkach in vitro mozliwos¢ wystgpienia interakcji
metabolicznych uznaje si¢ za niewielka (patrz punkt 5.2).

4



Poniewaz glikopironium jest wydalane gtéwnie przez nerki, moga wystapi¢ interakcje z produktami
leczniczymi, ktore wptywaja na mechanizm wydalania przez nerki. W warunkach in vitro
glikopironium jest substratem dla biatek transportowych w nerkach OCT2 i MATE1/2K. Wpltyw
cymetydyny, doswiadczalnego inhibitora OCT2 i MATEL, na depozycj¢ glikopironium podanego
wziewnie powodowat ograniczone zwigkszenie jego catkowitej ekspozycji ogolnoustrojowej (AUCo.t)
0 22% i niewielkie zmniejszenie klirensu nerkowego o0 23%.

Interakcje farmakodynamiczne

Inne leki przeciwmuskarynowe i sympatykomimetyczne

Nie badano i nie zaleca si¢ jednoczesnego stosowania produktu leczniczego Bevespi Aerosphere z
innymi lekami przeciwcholinergicznymi i (lub) dtugo dziatajacymi lekami z grupy agonistow
receptora fr-adrenergicznego, gdyz moze on nasila¢ znane dziatania niepozadane wziewnych
antagonistéw receptora muskarynowego lub agonisty receptorow B.-adrenergicznych (patrz punkty 4.4
i4.9).

Mimo ze nie przeprowadzono formalnych badan dotyczacych interakcji w warunkach in vivo z
produktem leczniczym Bevespi Aerosphere, badania nie ujawniajg klinicznych dowodéw na
wystepowanie interakcji podczas jednoczesnego stosowania z innymi produktami leczniczymi
stosowanymi w leczeniu POChP, w tym krotko dziatajacymi B2-mimetykami rozszerzajacymi
oskrzela, metyloksantynami i doustnymi oraz wziewnymi steroidami.

Hipokaliemia wywofana lekami

Jednoczesne leczenie metyloksantynami, steroidami lub diuretykami nieoszczedzajagcymi potasu moze
nasila¢ mozliwe poczatkowe, hipokaliemiczne dziatanie agonistow receptorow [2-adrenergicznych. W
zwigzku z tym zaleca si¢ zachowanie ostroznosci podczas jednoczesnego stosowania tych lekow
(patrz punkt 4.4).

Leki p-adrenolityczne

Leki B-adrenolityczne (w tym w postaci kropli do oczu) moga ostabia¢ lub hamowa¢ dziatanie
agonistow receptorow Bo-adrenergicznych, takich jak formoterol. Nalezy unika¢ jednoczesnego
stosowania nieselektywnych lub selektywnych lekdw B-adrenolitycznych, chyba ze ich zastosowanie
jest niezbedne. Jezeli konieczne jest zastosowanie lekéw B-adrenolitycznych (w tym w postaci kropli
do oczu), preferuje si¢ kardioselektywne leki B-adrenolityczne, chociaz takze leki z tej grupy nalezy
podawac z zachowaniem ostroznosci.

Inne interakcje farmakodynamiczne
Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ podajac produkt leczniczy Bevespi Aerosphere pacjentom leczonym
produktami leczniczymi, o ktérych wiadomo, ze wydhuzajg odstep QTc (patrz punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza
Brak danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Bevespi Aerosphere u kobiet w okresie
cigzy.

Badania po podaniu pojedynczej dawki u ludzi wykazaty, ze bardzo mata ilos¢ glikopironium przenika
przez barier¢ tozyskowa. W badaniach na zwierzetach, formoterol i glikopironium oddzielnie
powodowaty dziatania niepozadane w badaniach dotyczacych wptywu na reprodukcje przy bardzo
duzych dawkach/ekspozycji og6lnoustrojowej (patrz punkt 5.3).

Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere mozna stosowac¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy
spodziewane korzysci przewazajg nad potencjalnym ryzykiem.

Karmienie piersia




Nie wiadomo, czy glikopironium lub formoterol przenikaja do mleka ludzkiego. Zgtaszano dowody
$wiadczgce o przenikaniu glikopironium i formoterolu do mleka samic szczurdw.

Podawanie produktu leczniczego Bevespi Aerosphere kobietom karmigcym piersig nalezy rozwazy¢
tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla matki sg wigksze niz potencjalne ryzyko dla dziecka (patrz
punkt 5.3).

Plodnosé

Badania na szczurach wykazaly niepozadany wptyw na ptodnos¢ tylko podczas podawania dawek
wigkszych niz maksymalna ekspozycja na formoterol u ludzi (patrz punkt 5.3). Podawanie
glikopironium nie miato niepozadanego wptywu na ptodnos¢ szczurow. Jest mato prawdopodobne,
aby produkt leczniczy Bevespi Aerosphere, podawany w zalecanych dawkach, wptywat na ptodnosé
u ludzi.

4.7  Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bevespi Aerosphere nie ma wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn. Jednakze, zawroty glowy i nudnosci sa czestymi dziataniami
niepozadanymi, ktore nalezy wzia¢ pod uwage podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Profil bezpieczenstwa charakteryzuje si¢ efektem klasy lekow przeciwcholinergicznych i .-
mimetykoéw zwigzanym z poszczegolnymi sktadnikami skojarzenia. NajczeSciej zgtaszanymi
dziataniami niepozgdanymi U pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Bevespi Aerosphere byty:
bol gtowy (1,9%), nudnosci (1,4%), skurcze mieéni (1,4%) i zawroty glowy (1,3%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych opiera si¢ na badaniach klinicznych oraz na
doswiadczeniu ze stosowaniem produktu leczniczego Bevespi Aerosphere po dopuszczeniu do obrotu,
a takze na doswiadczeniu ze stosowaniem jego substancji czynnych oddzielnie oraz ze stosowaniem
powigzanych produktow.

Czestos¢ wystepowania dziatan niepozadanych zdefiniowano wedlug nastgpujacej konwencji: bardzo
czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (>1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do
<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okres$lona na podstawie
dostepnych danych).

Tabelal Dzialania niepozadane wedlug czesto$ci wystepowania oraz Klasyfikacji ukladow i

narzadow
Klasyfikacja ukladéw i Preferowany termin Czestos¢
narzadow wystepowania
Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwosci, w tym wysypka i Niezbyt czesto
immunologicznego $wiad
Zaburzenia metabolizmu | Hiperglikemia® Niezbyt czgsto
i odzywiania
Zaburzenia psychiczne Lek Czgsto




Pobudzenie Niezbyt czesto
Niepokoj, zwtaszcza ruchowy

Bezsennosé
Zaburzenia ukladu Bol gtowy? Czgsto
nerwowego Zawroty glowy

Drzenie? Niezbyt czgsto
Zaburzenia serca Tachykardia Niezbyt czgsto

Kotatanie serca

Zaburzenia rytmu serca (migotanie
przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy i
dodatkowe skurcze serca)

Zaburzenia zoladKa i jelit | Sucho$¢ w jamie ustnej?, Nudnosci Czesto

Zaburzenia miesniowo- Skurcze mig$nil Czgsto

szkieletowe i tkanki

lacznej

Zaburzenia nerek i drég | Zakazenie uktadu moczowego Czesto

moczowych _ .
Zatrzymanie moczu? Niezbyt czgsto

Zaburzenia ogdlne i stany | Bol w klatce piersiowej Czesto

w miejscu podania

! Dziatania niepozadane zwigzane z formoterolem.
2 Dziatania niepozadane zwigzane z glikopironium.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Przedawkowanie produktu leczniczego Bevespi Aerosphere moze prowadzi¢ do nasilonych objawow
podmiotowych i przedmiotowych zwigzanych ze stosowaniem lekoéw przeciwcholinergicznych i (lub)
B2-mimetykdw, wsrod ktorych najczesciej wystepujg: niewyrazne widzenie, sucho$¢ w jamie ustnej,
nudnosci, skurcz migs$ni, drzenie, bol gtowy, kotatanie serca i skurczowe nadci$nienie tetnicze.

W przypadku przedawkowania nalezy zastosowac leczenie wspomagajgce wraz z wlasciwym
monitorowaniem stanu pacjenta, w razie koniecznosci.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drég oddechowych, leki
adrenergiczne w skojarzeniu z lekami przeciwcholinergicznymi, kod ATC: RO3ALO07.

Mechanizm dzialania



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

Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere zawiera dwa leki rozszerzajace oskrzela: glikopironium, dtugo
dziatajacego antagoniste receptorow muskarynowych (hazywanego takze lekiem
przeciwcholinergicznym) i formoterol, dtugo dziatajacego agoniste receptoréw B.-adrenergicznych o
szybkim poczatku dziatania.

Glikopironium ma podobne powinowactwo do podtypow receptoréw muskarynowych M1 do M5. W
drogach oddechowych wykazuje dziatanie farmakologiczne poprzez zahamowanie receptora M3 w
miesniach gtadkich prowadzace do rozszerzenia oskrzeli. Formoterol powoduje bezposrednie
rozluznienie migsni gladkich w drogach oddechowych w wyniku zwigkszenia iloéci cyklicznego AMP
poprzez aktywacje cyklazy adenylowej. Skojarzenie tych substancji o roznych mechanizmach
dziatania powoduje efekt addytywny w poréwnaniu do stosowania kazdej z tych substancji oddzielnie.

W wyniku zréznicowanej gestosci receptorow muskarynowych i receptorow Po-adrenergicznych w
centralnych i obwodowych drogach oddechowych w ptucach, antagonisci receptorow muskarynowych
sg bardziej skuteczni w rozkurczaniu centralnych drog oddechowych, a agonisci receptorow [B2-
adrenergicznych sg bardziej skuteczni w rozkurczaniu obwodowych dr6g oddechowych; rozkurczenie
zarowno centralnych, jak i obwodowych drog oddechowych dzigki leczeniu skojarzonemu moze
przyczynia¢ si¢ do korzystnego wptywu produktu na czynnos$¢ ptuc.

Dzialanie farmakodynamiczne

W trzech 24-tygodniowych badaniach klinicznych fazy 11 (PINNACLE 1, PINNACLE 2 i
PINNACLE 4) produkt leczniczy Bevespi Aerosphere zapewniat, w poréwnaniu z placebo, poprawe
czynnosci ptuc (mierzong jako poranna najmniejsza nat¢zona obj¢tos¢ wydechowa
pierwszosekundowa [FEV1] przed przyjeciem leku), z wykazanym poczatkiem dziatania po 5
minutach od podania pierwszej dawki w dniu 1. (poprawa wzgledem placebo o 187 ml, 186 ml i

179 ml odpowiednio w badaniach PINNACLE 1, PINNACLE 2 i PINNACLE 4 [p <0,001]). Srednie
dziatanie rozszerzajace oskrzela otrzymane z seryjnych pomiaréw FEV: w dniu 1. i tygodniu 12. w
badaniu PINNACLE 1 przedstawiono na rycinie 1. Wyniki w badaniu PINNACLE 2 byty podobne do
wynikow obserwowanych w badaniu PINNACLE 1.



Rycina 1 Srednia zmiana FEV; wzgledem wartosci poczatkowej w czasie w dniu 1. i tygodniu 12.
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Elektrofizjologia serca

W szczegdlowym badaniu odstgpu QT, kontrolowanym placebo i substancjg czynng
(moksyfloksacyna) z udziatem 69 zdrowych uczestnikow nie wykazano istotnego klinicznie wptywu
na odstgp QT, wykorzystujac prog 10 ms. Najwicksza $rednia (90% gorna granica przedziatu ufnosci)
réznica wzgledem placebo dotyczaca poczatkowego i indywidualnie skorygowanego QT wyniosta 3,1
(4,7) ms dla produktu leczniczego Bevespi Aerosphere (14,4/10 mikrograméw) i 7,6 (9,2) ms dla



glikopironium/formoterolu przy o$miokrotno$ci zalecanej dawki glikopironium i czterokrotnosci
zalecanej dawki formoterolu.

Skutecznos¢ kliniczna

Program badan klinicznych produktu leczniczego Bevespi Aerosphere obejmowat trzy 24-tygodniowe,
randomizowane, kluczowe badania kliniczne fazy 111 kontrolowane placebo, prowadzone w grupach
réwnolegtych metoda podwojnie $lepej proby z udziatem 5433 pacjentow z POChP o nasileniu
umiarkowanym do bardzo cigzkiego (PINNACLE 1, PINNACLE 2 i PINNACLE 4).

Wplyw na czynnosc ptuc

W badaniach PINNACLE 1, PINNACLE 2 i PINNACLE 4 produkt leczniczy Bevespi Aerosphere
wykazywat poprawe najmniejszej wartosci FEV1 przez 24 tygodnie w poréwnaniu z placebo,
glikopironium i formoterolem (p<0,0001) (patrz Tabela 2). Nie obserwowano ostabienia dziatania
rozszerzajacego oskrzela wraz z uptywem czasu. Produkt leczniczy Bevespi Aerosphere wykazywat
réwniez poprawe maksymalnej warto$ci FEV1 w ciggu 2 godzin po podaniu dawki leku przez 24
tygodnie w poréwnaniu z placebo, glikopironium i formoterolem (p<0,0001) (patrz Tabela 2).

Poprawe najmniejszej warto$ci FEV1 obserwowano niezaleznie od wieku, pici, stopnia ograniczenia
przeptywu powietrza, objawOW poczatkowych, palenia tytoniu i stosowania kortykosteroidow
wziewnych.

Wphw na objawy

Dusznosé

W badaniach PINNACLE 1 i PINNACLE 2 produkt leczniczy Bevespi Aerosphere powodowat
poprawe w ocenie wskaznika nasilenia dusznos$ci, co wykazano w wyniku SAC TDI (ang. Self-
administered Computerised Transitional Dyspnoea Index) przez 24 tygodnie w poréwnaniu z placebo i
glikopironium (patrz Tabela 2). Poprawe w porownaniu z formoterolem obserwowano w badaniu
klinicznym PINNACLE 2 (patrz Tabela 2). W badaniu klinicznym PINNACLE 4 produkt leczniczy
Bevespi Aerosphere powodowat poprawe w zakresie nasilenia duszno$ci, CoO wykazano w ocenie
nasilenia duszno$ci wg wskaznika TDI (TDI focal score) przez 24 tygodnie w poréwnaniu z placebo i
glikopironium (patrz Tabela 2).

Jakosé zZycia zalezna od stanu zdrowia

W badaniach PINNACLE 1, PINNACLE 2 i PINNACLE 4 produkt leczniczy Bevespi Aerosphere
powodowatl poprawe W zakresie jako$ci zycia zaleznej od stanu zdrowia i swoistej dla choroby, co
obserwowano jako zmniejszenie catkowitego wyniku kwestionariusza szpitala Sw. Jerzego (ang. St.
George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ) przez 24 tygodnie w poréwnaniu z placebo i
glikopironium (patrz Tabela 2). Obserwowano poprawe w porownaniu z formoterolem w badaniach
PINNACLE 1i PINNACLE 2.

Tabela 2 Wyniki czynnosci pluc, jakoSci zycia zaleznej od objawéw i stanu zdrowia w okresie 24

tygodni

Poréwnanie Réznica miedzy grupami terapeutycznymi (95% przedzialy ufnosci, wartos$¢ p)

leczenia z

produktem Najmniejsza | Maksymalna | Wynik SAC- | Calkowity Codzienne

leczniczym warto$¢ FEV: | warto$¢ FEV: | TDI/TDI? | wynik SGRQ uzycie leku

Bevespi (ml)2 (ml) doraznego

Aerosphere Ventolin
(wziewy/dobe)*

PINNACLE 1

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

Aerosphere

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

W porownaniu z p<0,0001 p<0,0001* p=0,0003 p=0,0053"* p<0,0001*
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placebo (N=219)

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

(N=526) (39; 80) (100; 146) (0,07;0,47) | (-3,24;0,57) (-0,53; 0,01)
wporownaniuz | h<p 0001 p<0,0001* | p=0,0086* | p=0,0052* p=0,0619
glikopironium

(N=451)

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

(N=526) (44; 84) (59; 104) (-0,03;0,36) | (-2,08;057) | (-0,27;0,26)
W poréwnaniu z p<0,0001 p<0,0001* p=0,1060 p=0,2640 p=0,9683
fumaranem

formoterolu

(N=449)

PINNACLE 2

Bevespi 129 278 0,33 -1,66 -1,04
Aerosphere

(N=510) (103; 155) (249; 308) (0,11;0,56) | (-3,34;0,02) | (-1,37;-0,72)
W poréwnaniu z p<0,0001 p<0,0001 p=0,0041 p=0,0534 p<0,0001
placebo (N=223)

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

(N=510) (34; 76) (106; 153) (0,03;0,40) | (-2,62;0,06) | (-0,83;-0,31)
w.poré.wna.\niu z p<0,0001 p<0,0001 p=0,0199 p=0,0605 p<0,0001
glikopironium

(N=439)

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

(N=510) (36; 78) (52; 99) (0,10; 0,46) | (-2,56; 0,13) (-0,55; -0,03)
wporownaniuz | n<0,0001 p<0,0001 p=0,0028 | p=0,0760 p=0,0274*
fumaranem

formoterolu

(N=437)

PINNACLE 4

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

(N=551) (129; 180) (265; 321) (0,47;1,13) | (-5,18;-1,82) | (-1,47;-0,49)
W poréwnaniu z p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001
placebo (N=235)

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

(N=551) (35; 76) (119; 163) (0,07;0,59) | (-2,94; -0,30) (-1,16; -0,38)
W poréwnaniu z p<0,0001 p<0,0001 p=0,0125 p=0,0165 p<0,0001
glikopironium

(N=474)

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

(N=551) (52; 92) (75; 119) (-0,11; 0,41) | (-1,59; 1,05) (-0,80; -0,03)
W poréwnaniu z p<0,0001 p<0,0001 p=0,2530 p=0,6908 p=0,0345"
fumaranem

formoterolu
(N=480)
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N Liczba w populacji zgodnej z zamiarem leczenia.

2 Pierwszorzedowy punkt koncowy we wszystkich badaniach klinicznych.

® W badaniach PINNACLE 1 i PINNACLE 2 zastosowano SAC-TDI. W badaniu PINNACLE 4 zastosowano
TDI. SAC-TDI byt pierwszorzedowym punktem koncowym tylko w badaniach PINNACLE 1 i PINNACLE 2.
¢ Z populacji pacjentéw stosujacych Ventolin jako lek dorazny w badaniu PINNACLE 4.

# W tym badaniu zastosowano procedure statystyczng testowania hierarchicznego, a to poréwnanie znajdowato
sie nizej w hierarchii niz poréwnanie, ktére nie osiggneto poziomu istotnos$ci statystycznej. Dlatego istotnosci
statystycznej tego pordwnania nie mozna wywnioskowac.

Zaostrzenia POChP

Poszczegolne badania kliniczne nie zostaty opracowane specjalnie w celu oceny wptywu leczenia na
zaostrzenia POChP, a udziat pacjentéw w badaniu byt przerywany w przypadku wystapienia ciezkiego
zaostrzenia lub wigcej niz 2 zaostrzen o nasileniu umiarkowanym.

Dzieci 1 mlodziez

Europejska Agencja Lekoéw uchylita obowigzek dotgczania wynikow badan produktu leczniczego
Bevespi Aerosphere we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy z POChP (stosowanie u
dzieci i mtodziezy, patrz punkt 4.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po wziewnym przyjeciu skojarzenia glikopironium i formoterolu whasciwosci farmakokinetyczne
kazdej substancji byly podobne do wlasciwosci obserwowanych dla kazdej substancji czynnej
podawanej oddzielnie. W zwigzku z tym w celu analizy wlasciwosci farmakokinetycznych, kazda

substancje mozna rozpatrywa¢ oddzielnie.

Wplyw komory inhalacyjnej

Stosowanie produktu leczniczego Bevespi Aerosphere z komora inhalacyjng Aerochamber Plus Flow-
Vu u pacjentow z POChP zwigkszato catkowitg ekspozycje ogolnoustrojowa na glikopironium
(mierzona jako AUCo.12) 0 16%, podczas gdy ekspozycja na formoterol pozostawata niezmieniona.

Wchianianie

Po wziewnym podaniu produktu leczniczego Bevespi Aerosphere pacjentom z POChP stezenie
maksymalne (Cmax) glikopironium wystepowato po okoto 5 minutach, a stezenie maksymalne (Cmax)
formoterolu wystepowato w ciggu 20 do 60 minut. Stan stacjonarny osiggany byt w ciggu 2 do 3 dni
wielokrotnego podania produktu leczniczego Bevespi Aerosphere, a stopien ekspozycji byt okoto 2,3
razy i 1,5 razy wigkszy niz po podaniu pierwszej dawki w przypadku odpowiednio glikopironium i
formoterolu.

W badaniu dotyczacym depozycji w ptucach produktu leczniczego Bevespi Aerosphere
przeprowadzonym z udziatem zdrowych ochotnikéw wykazano, ze §rednio 38% dawki nominalnej
jest deponowane w ptucach. Obserwowano depozycje zardéwno W centralnych, jak i obwodowych
drogach oddechowych.

Dystrybucja

Glikopironium

Szacowana objetos¢ glikopironium w kompartymencie centralnym (V¢/F) i objetos¢ w
kompartymencie obwodowym (Vpl/F) wynosi odpowiednio 741 1 i 2 990 I, na podstawie analizy
farmakokinetyki populacyjnej. W zakresie stezen 2-500 nmol/l wigzanie glikopironium z biatkami
0so0cza wynosito od 43% do 54%.

12



Formoterol

Szacowana objetos¢ formoterolu w kompartymencie centralnym (Vc/F) i objetos¢ w kompartymencie
obwodowym (Vp1/F) wynosi odpowiednio 1 030 I i 647 I, na podstawie analizy farmakokinetyki
populacyjnej. W zakresie stezen 10-500 nmol/L wigzanie formoterolu z biatkami osocza wynosito od
46% do 58%.

Metabolizm

Glikopironium

Jak wynika z literatury i badania w warunkach in vitro z zastosowaniem ludzkich hepatocytow,
metabolizm odgrywa niewielka role w catkowitej eliminacji glikopironium. Gtownym enzymem
uczestniczgcym W metabolizmie glikopironium jest CYP2D6.

Badania w warunkach in vitro wskazuja, ze glikopironium nie hamuje zadnego podtypu cytochromu
P450 oraz ze nie indukuje CYP1A2, 2B6 lub 3A4.

Formoterol

Glowny metabolizm formoterolu zachodzi na drodze bezposredniej glukuronidacji i O-demetylacji, po
ktorych nastepuje sprzeganie i powstanie nieaktywnych metabolitdw. Drugorzedowe szlaki
metaboliczne obejmuja deformylacje i sprzeganie z siarczanami. CYP2D6 i CYP2C zostaty
zidentyfikowane jako odpowiedzialne w najwickszym stopniu za O-demetylacje.

Badania w warunkach in vitro wskazuja, ze formoterol nie hamuje aktywno$ci enzyméw CYP450 w
stezeniach istotnych terapeutycznie.

Eliminacja

Po podaniu dozylnym 0,2 mg glikopironium znakowanego radioizotopem, 85% dawki podanego leku
wykryto w moczu 48 godzin po podaniu; czes¢ radioaktywnosci wykryto takze w zotci. Okres
pottrwania w koncowej fazie eliminacji glikopironium po podaniu wziewnym uzyskany w analizie
farmakokinetyki populacyjnej wyniost 15 godzin.

Wydalanie formoterolu badano u sze$ciu zdrowych 0séb po jednoczesnym podaniu doustnym i
dozylnym formoterolu znakowanego radioizotopem. W tym badaniu 62% formoterolu znakowanego
radioizotopem zostato wydalone z moczem, natomiast 24% zostato wydalone z katem. Okres
pottrwania w koncowe;j fazie eliminacji formoterolu po podaniu wziewnym uzyskany w analizie
farmakokinetyki populacyjnej wyniost 13 godzin.

Liniowos¢ lub nieliniowo$¢

Po podaniu wziewnym obserwowano farmakokinetyke liniowa glikopironium (zakres dawki: 14,4 do
115,2 pg) i formoterolu (zakres dawki: 2,4 do 19,2 pg).

Szczegblne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku
Na podstawie dostepnych danych, dostosowanie dawki produktu leczniczego Bevespi Aerosphere u
pacjentow w podesztym wieku nie jest konieczne.

Zaburzenia czynnosci nerek

Nie przeprowadzono badan oceniajacych wptyw zaburzen czynnosci nerek na wlasciwosei
farmakokinetyczne glikopironium i formoterolu. Wptyw zaburzen czynnosci nerek na ekspozycj¢ na
glikopironium i formoterol w okresie do 12 tygodni oceniano w analizie farmakokinetyki
populacyjnej. Szacowany wskaznik przesaczania ktebuszkowego (ang. estimated glomerular filtration
rate, eGFR) wynosit od 30 do 196 ml/min, co odzwierciedla stan od umiarkowanych zaburzen
czynnosci nerek do braku zaburzen czynnosci nerek. Ekspozycja ogolnoustrojowa (AUCo.12) u
pacjentow z POChP z umiarkowanie ciezkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (eGFR 30-45 ml/min)
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jest o okoto 30% wieksza dla glikopironium w poréwnaniu z pacjentami z POChP z prawidlowg
czynnoscig nerek (eGFR >90 ml/min). U pacjentow z POChP z matg masg ciata i umiarkowanie
ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek ekspozycja ogdlnoustrojowa na glikopironium moze by¢
okoto dwukrotnie wigksza. Nie wykazano wptywu czynnosci nerek na ekspozycjg¢ na formoterol.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

Nie przeprowadzono badan wtasciwosci farmakokinetycznych produktu leczniczego Bevespi
Aerosphere z udziatem pacjentéw z zaburzeniami czynnosci watroby. Jednak, poniewaz formoterol
jest eliminowany przede wszystkim na drodze metabolizmu watrobowego, mozna oczekiwac
zwigkszonej ekspozycji u pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci watroby. Glikopironium jest
usuwany z krazenia uktadowego przede wszystkim przez nerki, a zatem nie przewiduje sie, aby
zaburzenia czynnos$ci watroby prowadzity do niebezpiecznej ekspozycji ogolnoustrojowe;j.

Inne szczegblne grupy pacjentéw

Przeprowadzono analize farmakokinetyki populacyjnej glikopironium na podstawie danych zebranych
od 311 pacjentéw z POChP. Wtasciwosci farmakokinetyczne glikopironium najlepiej opisywat model
dwukompartmentowy z wchlanianiem pierwszego rzgdu i eliminacja liniowa. Typowy klirens (CL/F)

glikopironium wyniost 124 1/h.

Przeprowadzono analize farmakokinetyki populacyjnej formoterolu na podstawie danych zebranych
od 437 pacjentow z POChP. Wtasciwosci farmakokinetyczne formoterolu najlepiej opisywat model
dwukompartmentowy ze stata szybkoscig wchianiania pierwszego rzedu i eliminacjg liniowa. Typowy
klirens (CL/F) formoterolu wyniost 99 I/h.

Dostosowywanie dawki ze wzgledu na wiek, ple¢ i masg ciata nie jest konieczne na podstawie
parametrow farmakokinetycznych glikopironium i formoterolu.

Nie obserwowano znaczacych réznic pod wzgledem catkowitej ekspozycji ogdlnoustrojowej (AUC,
pole powierzchni pod krzywa zaleznosci st¢zenia od czasu) dla obu zwigzkoéw pomiedzy zdrowymi
Japonczykami a osobami z krajow zachodnich. Dane na temat wlasciwosci farmakokinetycznych sa
niewystarczajace, aby poréwnac ekspozycje u 0sob innego pochodzenia etnicznego lub innych ras.

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania, badan toksycznos$ci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci i
rakotworczos$ci nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla ludzi.

Toksycznos$¢ obserwowana w badaniach z zastosowaniem skojarzenia glikopironium i formoterolu,
przeprowadzonych na psach byta zwigzana z dziataniem farmakologicznym formoterolu, w tym
glownie dziataniem na uktad sercowo-naczyniowy, takim jak przekrwienie, czgstoskurcz, zaburzenia
rytmu serca oraz uszkodzenia migsnia sercowego. Sg to znane objawy farmakologiczne obserwowane
po podaniu duzych dawek agonistéw receptoréw B-adrenergicznych. Nie obserwowano znamiennych
dziatan, ktore mozna przypisa¢ glikopironium.

Badania dotyczace wptywu formoterolu na reprodukcj¢ zwierzat wykazaty nieznacznie zmniejszong
ptodno$¢ u samcow szczurdw przy duzej ekspozycji ogolnoustrojowej oraz utrate zarodkow po
implantacji, jak rowniez zmniejszong przezywalno$¢ potomstwa po urodzeniu i mniejsza masg
urodzeniowa przy znaczgco wigkszej ekspozycji ogolnoustrojowej niz ekspozycja osiggana podczas
stosowania leku w warunkach klinicznych. Jednakze te wyniki eksperymentow na zwierzetach maja
mate znaczenie dla cztowieka. Niewielkie zwigkszenie czestosci wystgpowania migsniakOw macicy
obserwowano u szczuréw i myszy leczonych formoterolem; dziatanie to uwaza si¢ za efekt klasy u
gryzoni po dlugoterminowej ekspozycji na duze dawki agonistow receptoréw Bo-adrenergicznych.

Badania dotyczace wptywu glikopironium na reprodukcj¢ zwierzat wykazaty zmniejszona mase
ptodow szczurow i krolikow, a mate przyrosty masy ciata potomstwa szczuréw przed zakonczeniem

karmienia piersig obserwowano przy znaczgco wigkszej ekspozycji ogdlnoustrojowej niz ekspozycja
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osiggana podczas stosowania u ludzi. Podczas 2-letnich badan na szczurach i myszach nie
obserwowano dowodow na rakotwdrcze dziatanie leku.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Woykaz substancji pomocniczych

Norfluran

1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina

Wapnia chlorek

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKres waznosci

30 miesigcy
Nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesigcy od otwarcia torebki.

6.4  Specjalne sSrodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur wyzszych niz 50°C.
Nie przektuwaé pojemnika cisSnieniowego.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Inhalator to inhalator ci$nieniowy odmierzajacy dawke, ztozony z aluminiowego pojemnika
ci$nieniowego z przymocowanym wskaznikiem dawki, z dotagczonym biatym plastikowym
urzgdzeniem dawkujacym i ustnikiem z pomaranczowsa nasadka chronigca przed zakurzeniem. Kazdy
inhalator jest pakowany osobno w foliowg, laminowana torebke zawierajacg saszetke ze srodkiem
pochtaniajacym wilgo¢ oraz w pudetko tekturowe.

Wielkosci opakowan:
Pudetko zawierajace 1 inhalator ze 120 dawkami.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 360 dawek (3 inhalatory po 120 dawek).

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Pojemnika cisnieniowego nie nalezy tamac, przebija¢ ani pali¢, nawet jezeli jest pusty.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Szwecja
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8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 18 grudnia 2018
Data ostatniego przedluzenia pozwolenia: 15 wrzesnia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu
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ANEKS I1

WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francja

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

o Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sa
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktéorym mowa w art. 107c ust. 7
dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej stronie
internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
| SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wpltyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

18



ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE - POJEDYNCZY INHALATOR

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrogramow, aerozol inhalacyjny, zawiesina
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pojedyncza dawka zawiera glikopironiowy bromek, odpowiadajacy 7,2 mikrograma
glikopironium i 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Norfluran, 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina i wapnia chlorek.

Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.
120 dawek (1 inhalator)

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podanie wziewne

Tutaj otwieraé

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od otwarcia torebki.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 50°C.
Nie przektuwaé pojemnika cisSnieniowego.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1339/001

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

bevespi aerosphere

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ZEWNETRZNE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (Z BLUE BOX)

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrogramdw, aerozol inhalacyjny, zawiesina
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pojedyncza dawka zawiera glikopironiowy bromek, odpowiadajacy 7,2 mikrograma
glikopironium i 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Norfluran, 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina i wapnia chlorek.

Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.
Opakowanie zbiorcze: 360 dawek (3 opakowania po 120 dawek)

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.
Podanie wziewne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)
Nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od otwarcia torebki.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 50°C.
Nie przektuwac¢ pojemnika ci$nieniowego.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1339/002 360 dawek (3 opakowania po 120 dawek)

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

bevespi aerosphere

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

POSREDNIE PUDELKO TEKTUROWE OPAKOWANIA ZBIORCZEGO (BEZ BLUE BOX)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrogramow, aerozol inhalacyjny, zawiesina
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

Kazda pojedyncza dawka zawiera glikopironiowy bromek, odpowiadajacy 7,2 mikrograma
glikopironium i 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Norfluran, 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina i wapnia chlorek.

Zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

4, POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Aerozol inhalacyjny, zawiesina.
120 dawek (1 inhalator). Element opakowania zbiorczego, nie moze by¢ sprzedawany oddzielnie.

5.  SPOSOB | DROGA PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Podanie wziewne

Tutaj otwiera¢

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8. TERMIN WAZNOSCI
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Termin waznosci (EXP)
Nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiccy od otwarcia torebki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.
Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur powyzej 50°C.
Nie przektuwac¢ pojemnika ci$nieniowego.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertalje
Szwecja

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/18/1339/002 360 dawek (3 opakowania po 120 dawek)

| 13.  NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

bevespi aerosphere

‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

TOREBKA FOLIOWA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrogramdw, aerozol inhalacyjny, zawiesina
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

AstraZeneca

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Nalezy zuzy¢ w ciggu 3 miesiecy od otwarcia torebki.

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie wziewne
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Energicznie wstrzasna¢ przed uzyciem.

Nie potykac srodka pochtaniajgcego wilgo¢.
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA INHALATORA (DOZOWNIK)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Bevespi Aerosphere 7,2 ug/5 pg, aerozol inhalacyjny
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny
Podanie wziewne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

| 4. NUMER SERII

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

120 dawek

6. INNE

AstraZeneca

Data otwarcia torebki:
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA INHALATORA (POJEMNIK CISNIENIOWY)

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Bevespi Aerosphere 7,2 ug/5 pg, aerozol inhalacyjny
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny
Podanie wziewne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

120 dawek

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrograméw, aerozol inhalacyjny, zawiesina
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1 Co to jest lek Bevespi Aerosphere i w jakim celu si¢ go stosuje

2 Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bevespi Aerosphere
3. Jak stosowac lek Bevespi Aerosphere

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5 Jak przechowywac¢ lek Bevespi Aerosphere

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja obstugi

1. Co to jest lek Bevespi Aerosphere i w jakim celu si¢ go stosuje

Bevespi Aerosphere zawiera dwie substancje czynne o nazwie glikopironium i formoterolu fumaran
dwuwodny. Naleza one do grupy lekéw zwanych dtugo dziatajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela.

Lek Bevespi Aerosphere stosuje si¢ W celu utatwienia oddychania dorostym z chorobg ptuc zwang
przewlekta obturacyjng choroba ptuc (POChP). POChP jest przewlekta choroba drég oddechowych w
ptucach, ktéra czesto jest spowodowana przez palenie tytoniu. W POChP migsnie otaczajgce drogi

oddechowe zaciskajg sie, co utrudnia oddychanie.

Lek zapobiega zaciskaniu si¢ mie$ni wokot drog oddechowych, dzieki czemu przeptyw powietrza do i
z phuc jest tatwiejszy.

Bevespi Aerosphere dostarcza substancije czynne bezposrednio do drég oddechowych w ptucach

podczas wdechu. Lek pomaga zmniejszy¢ wptyw POChP na codzienne Zycie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bevespi Aerosphere

Kiedy nie stosowa¢é leku Bevespi Aerosphere

- jesli pacjent ma uczulenie na glikopironium, formoterolu fumaran dwuwodny lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6). W przypadku watpliwosci

przed zastosowaniem leku Bevespi Aerosphere nalezy porozmawiac¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Lek Bevespi Aerosphere jest stosowany regularnie w dtugotrwatym leczeniu POChP. Nie nalezy
stosowac¢ tego leku w leczeniu naglego napadu dusznosci lub §wiszczacego oddechu.

Natychmiastowe trudnosci w oddychaniu

Jesli u pacjenta wystapi ucisk w klatce piersiowej, kaszel, s$wiszczacy oddech lub dusznosc
bezposrednio po przyjeciu leku Bevespi Aerosphere:

Nalezy przerwac stosowanie tego leku i natychmiast zglosi¢ sie po pomoc medyczng, poniewaz u
pacjenta moze wystepowac ciezki stan zwany paradoksalnym skurczem oskrzeli.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bevespi Aerosphere nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
farmaceuta, jezeli
e pacjent ma astme. Nie nalezy stosowac tego leku w leczeniu astmy.
pacjent ma problemy z sercem,
pacjent ma cukrzyce,
pacjent ma mate stezenia potasu we Krwi,
pacjent ma problemy z tarczyca (zwane ,.tyreotoksykoza”),
pacjent ma chorobg oczu zwana jaskra z waskim katem przesaczania (zwang takze jaskra
zamykajacego si¢ kata),
pacjent ma problemy z prostata lub trudnosci w oddawaniu moczu,
e pacjent ma problemy z nerkami lub watroba.

Nalezy zawsze powiedzie¢ lekarzowi o innych problemach ze zdrowiem.
Dzieci i mlodziez

Lek Bevespi Aerosphere nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej
18 lat.

Lek Bevespi Aerosphere a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki mogg wptywac na dziatanie tego leku lub zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia
dziatan niepozadanych. Dotyczy to:

o wszystkich lekow, ktore dziataja w taki sam sposob, jak lek Bevespi Aerosphere, takich jak leki
zawierajace substancje czynne, takie jak tiotropium, ipratropium, aklidyne, umeklidyne,
salmeterol, wilanterol, olodaterol i indakaterol. W przypadku watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do
lekarza lub farmaceuty. Nie zaleca si¢ stosowania leku Bevespi Aerosphere razem z tymi
lekami;

e lekow, ktore zmniejszajg stezenie potasu we krwi. Naleza do nich:

o kortykosteroidy przyjmowane doustnie (takie jak prednizolon),

o leki moczopgdne (takie jak furosemid i hydrochlorotiazyd) stosowane z powodu
wysokiego cis$nienia krwi,

o niektore leki stosowane w leczeniu chordb uktadu oddechowego zwane
metyloksantynami (takie jak teofilina);

e lekéw zwanych beta-adrenolitykami, ktore mogg by¢ stosowane w leczeniu wysokiego ci$nienia
tetniczego krwi lub innych chordb serca (takie jak atenolol i propranolol) badz w leczeniu
jaskry (takie jak tymolol);

o lekow, ktore moga wydtuzaé¢ odstep QT (zmiana aktywnosci elektrycznej serca). Naleza do nich
leki stosowane w leczeniu:

o depresji (takie jak inhibitory monoaminooksydazy lub trdjpierscieniowe leki
przeciwdepresyjne),
o zakazen bakteryjnych (takie jak erytromycyna, klarytromycyna, telitromycyna),
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o reakcji alergicznych (leki przeciwhistaminowe).

Jezeli ktorykolwiek z wymienionych punktow odnosi si¢ do pacjenta lub jezeli pacjent ma
watpliwosci, nalezy porozmawiac z lekarzem lub farmaceutg przed rozpoczgciem stosowania leku
Bevespi Aerosphere.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem leku Bevespi Aerosphere.

Nie nalezy stosowac leku Bevespi Aerosphere, jesli pacjentka jest w cigzy, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.

Nie nalezy stosowac leku Bevespi Aerosphere, jezeli pacjentka karmi piersig, chyba ze lekarz zaleci
inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Jest mato prawdopodobne, aby ten lek wptywal na zdolno$§¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jednak zawroty glowy i nudnosci sg czesto wystepujagcymi dziataniami niepozadanymi. Jesli
wystgpig, nie nalezy prowadzi¢ pojazdoéw ani obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowa¢ lek Bevespi Aerosphere

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku stosowa¢

Zalecana dawka to dwa rozpylenia dwa razy na dobe.

Wazne jest, aby stosowac lek Bevespi Aerosphere codziennie, nawet jezeli w danej chwili pacjent nie
ma objawoéw POChP.

Jak stosowa¢ ten lek

Lek Bevespi Aerosphere jest przeznaczony do stosowania wziewnego.

Nalezy zapozna¢ si¢ z instrukcja obstugi zamieszczong na koncu tej ulotki. W razie watpliwosci
dotyczacych stosowania leku Bevespi Aerosphere nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Stosowanie leku Bevespi Aerosphere z komora inhalacyjng

W przypadku trudnosci z jednoczesnym wykonaniem wdechu i nacisnieciem inhalatora, nalezy
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Istnieje mozliwos$¢ stosowania ,,komory inhalacyjnej” z
inhalatorem.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bevespi Aerosphere

W przypadku zastosowania wiekszej niz zalecana dawki leku Bevespi Aerosphere, nalezy natychmiast
zwroécic si¢ do lekarza lub farmaceuty. Pacjent moze potrzebowac¢ pomocy medycznej. U pacjenta
moze wystapi¢ szybsze niz zwykle bicie serca, drzenie ciala, zaburzenia widzenia, sucho$¢ w jamie
ustnej lub bol glowy badz nudnosci.

Pominiecie zastosowania leku Bevespi Aerosphere

Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupetnienia pominietej dawki. Pominigtg dawke nalezy
przyjac tak szybko, jak to bedzie mozliwe. Jednak, jezeli zbliza si¢ pora przyjecia nastepnej dawki, nie
nalezy przyjmowac pomini¢tej dawki. Nie nalezy przyjmowac wigcej niz dwoch rozpylen (dawek)
dwa razy na dobg.

Przerwanie stosowania leku Bevespi Aerosphere
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Ten lek jest przeznaczony do dtugotrwalego stosowania. Lek jest skuteczny tylko w czasie jego
stosowania.

Nie nalezy przerywac stosowania tego leku, o ile lekarz nie zaleci inaczej nawet jezeli pacjent poczuje
si¢ lepiej, poniewaz objawy moga si¢ nasilié.

Jesli pacjent zamierza przerwac leczenie, powinien najpierw porozmawia¢ z lekarzem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrdcié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Ciezkie dzialania niepozadane

Nalezy przerwac stosowanie leku Bevespi Aerosphere i natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna,
jezeli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastepujacych objawow:

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 osob)
o obrzek twarzy, zwlaszcza wokot ust (obrzek jezyka lub gardta moze utrudniacé
przelykanie);
o wysypka lub pokrzywka z towarzyszacymi trudno$ciami w oddychaniu;
o nagle omdlenie.

Te objawy moga by¢ oznakami reakcji alergicznej, ktéra moze by¢ cigzka.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Czesto (moga wystapi¢ u nie wigeej niz 1 na 10 0sob)
e bol glowy
sucho$¢ w jamie ustnej
nudnosci
bolesne i czgste oddawanie moczu (moze by¢ objawem zakazenia uktadu moczowego)
skurcze miesni
b6l w klatce piersiowej
lek
zawroty glowy.

Niezbyt czesto (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 100 0sob)
dreszcze lub drzenie

wysokie stezenie cukru we krwi

pobudzenie

uczucie niepokoju

trudnosci ze snem

szybkie lub nieregularne bicie serca

trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczniku V. Dzigki zglaszaniu
dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.
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5. Jak przechowywa¢ lek Bevespi Aerosphere
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku, torebce i
pojemniku cisnieniowym po ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Inhalatora mozna uzywac przez okres do 3 miesi¢cy po pierwszym otwarciu torebki. Nalezy zapisac¢
datg otwarcia torebki na opakowaniu inhalatora w miejscu do tego przeznaczonym.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 30°C.

Ostrzezenie: Nie rozbija¢, nie dziurawi¢ ani nie pali¢ pojemnika ci$nieniowego, nawet, jezeli jest
pusty. Nie wystawia¢ na dziatanie temperatur wyzszych niz 50°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bevespi Aerosphere
Substancjami czynnymi leku sg glikopironium i formoterolu fumaran dwuwodny.

Kazde pojedyncze rozpylenie dostarcza dawke 9 mikrograméw glikopironiowego bromku (co
odpowiada 7,2 mikrograma glikopironium) i 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Odpowiada to dawce odmierzonej (tj. dawce opuszczajacej zastawke dozujacg) zawierajacej
10,4 mikrograma glikopironiowego bromku, co odpowiada 8,3 mikrograma glikopironium oraz 5,8
mikrograma formoterolu fumaranu dwuwodnego.

Pozostate sktadniki to: norfluran, 1,2-distearoilo-sn-glicero-3-fosfocholina i wapnia chlorek.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane. Kazdy inhalator zawiera 10,6 g norfluranu (HFC-134a)
co odpowiada 0,015 tony rownowaznika CO; (wspolczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Bevespi Aerosphere i co zawiera opakowanie

Bevespi Aerosphere jest aerozolem inhalacyjnym, zawiesing.

Bevespi Aerosphere znajduje si¢ w pojemniku ci$nieniowym ze wskaznikiem dawki, zaopatrzonym w
biaty, plastikowy dozownik i ustnik (patrz Rycina 1 w instrukcji obstugi na koncu tej ulotki). Ustnik
jest przykryty pomaranczowa nasadka ochronna. Bevespi Aerosphere znajduje si¢ w foliowej torebce
z opakowaniem osuszajgcym (ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢), umieszczonej w tekturowym
pudetku.

Substancje czynne sg zawarte w zawiesinie pod ci$nieniem znajdujacej si¢ wewnatrz pojemnika
ciSnieniowego.

Bevespi Aerosphere jest dostepny w opakowaniach z 1 inhalatorem zawierajagcym 120 rozpylen i w
opakowaniach zbiorczych zawierajacych 3 inhalatory po 120 rozpylen kazdy.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg znajdowaé si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sddertalje
Szwecja
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Wytworca

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francja

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego

przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

Bbarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/I
Ten.: +359 24455000

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

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

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

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

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.o.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
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Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 237048 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

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

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 24573 00

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

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, o0.z.



Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010

Kvbzpog Sverige

Aléktop Pappokevtikn ATd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu
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Instrukcja obstugi

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrograma/5 mikrograméw, aerozol inhalacyjny, zawiesina
glikopironium/formoterolu fumaran dwuwodny

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig tej instrukcji obstugi i ulotka dotaczong do opakowania przed
rozpoczeciem stosowania leku Bevespi Aerosphere oraz kazdorazowo po otrzymaniu nowego
inhalatora. Moga pojawi¢ si¢ nowe informacje. Te informacje nalezy wykorzystywac wraz z
informacjami podanymi podczas rozmowy z lekarzem o chorobie i leczeniu.

'Wazna informacja:

. Lek przeznaczony wylacznie do podania wziewnego.
. Lek Bevespi Aerosphere nalezy stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.
. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub farmaceuta, jezeli pacjent ma pytania zwiazane ze

stosowaniem inhalatora.

Czes$ci inhalatora Bevespi Aerosphere (patrz rycina 1):

. Lek Bevespi Aerosphere jest dostarczany w pojemniku cisnieniowym ze wskaznikiem dawki,
ktory pasuje do dozownika.

o Nie nalezy uzywac dozownika lek Bevespi Aerosphere z innym lekiem.

o Nie nalezy uzywac pojemnika ci$nieniowego z lekiem Bevespi Aerosphere z
urzadzeniem dawkujagcym z innego inhalatora.

WIDOK Z BOKU WIDOK Z GORY

Okienko wyswietlacza
wskaznika dawki

Wskaznik dawki

Pojemnik Wskazéwka
ci$nieniowy f
Tu nacisngé
Dozownik B
L e S
Ustnik — \\/
Nasadka
Rycina 1
. Lek Bevespi Aerosphere ma wskaznik dawki w gornej czesci pojemnika cisnieniowego (patrz

Rycina 1). Okienko wyswietlacza wskaznika dawki pokazuje, ile rozpylen (dawek) leku
pozostato w inhalatorze. Rozpylenie leku jest uwalniane kazdorazowo po nacisnieciu srodkowe;j
czesci wskaznika dawki.

Przed pierwszym zastosowaniem leku Bevespi Aerospherg

Przed pierwszym zastosowaniem leku Bevespi Aerosphere nalezy upewnic sie, ze wskazéwka na
wskazniku dawki wskazuje miejsce z prawej strony liczby ,,120” w okienku wy$wietlacza wskaznika
dawki (patrz Rycina 1).
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. Wskazdwka wskazuje 120 po uwolnieniu 10 dawek leku Bevespi Aerosphere. To oznacza, ze w
pojemniku ci$nieniowym zostato 120 rozpylen leku (patrz Rycina 2a).

. Wskazowka wskazuje pomiedzy 100 a 120 po wykorzystaniu kolejnych 10 rozpylen (dawek).
To oznacza, ze w pojemniku cis$nieniowym zostato 110 rozpylen leku (patrz Rycina 2b).

. Wskazowka wskazuje 100 po przyjeciu 10 kolejnych rozpylen (dawek). To oznacza, ze w
pojemniku ci$nieniowym zostato 100 rozpylen leku (patrz Rycina 2c).

Rycina 2a Rycina 2b Rycina 2c
120 rozpylen 110 rozpylen 100 rozpylen
. Okienko wyswietlacza wskaznika dawki przesunie si¢ po kazdych 10 rozpyleniach. Liczba w

okienku wys$wietlacza wskaznika dawki zmieni si¢ po kazdych 20 rozpyleniach.

Rycina 2d
. Kolor w okienku wys$wietlacza wskaznika dawki zmieni si¢ na czerwony, jak pokazano w
zacienionym obszarze, gdy w inhalatorze pozostanie jedynie 20 rozpylen leku (patrz Rycina
2d).
. Kiedy strzatka wskaze ,,0”, nalezy zaprzesta¢ uzywania inhalatora. Inhalator moze nie wydawac

si¢ pusty i moze wydawac si¢, ze nadal dziata. Jednak pacjent nie otrzyma odpowiedniej ilosci
leku, jesli nadal bedzie uzywac inhalatora.

Przygotowanie inhalatora Bevespi Aerosphere do uzycia:
. Inhalator Bevespi Aerosphere jest dostarczany w foliowej torebce, ktéra zawiera opakowanie z
pochlaniaczem wilgoci ($rodkiem pochtaniajacym wilgo¢).
o Wyja¢ inhalator Bevespi Aerosphere z foliowej torebki.
o Wyrzuci¢ torebke i opakowanie ze srodkiem pochtaniajacym wilgo¢. Nie uzywac inhalatora,
jezeli srodek pochtaniajacy wilgo¢ wydostat si¢ z opakowania.
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Rycina 3

gotowanie inhalatora Bevespi Aerosphere:

Przed pierwszym uzyciem leku Bevespi Aerosphere, konieczne jest przygotowanie inhalatora.

. Zdja¢ nasadke z ustnika (patrz Rycina 3). Przed uzyciem inhalatora sprawdzi¢, czy ustnik jest
czysty.
. Trzymac¢ inhalator w pozycji pionowej, z dala od twarzy i energicznie nim potrzasnaé (patrz
Rycina 4).
/
|
N
t o/

2 ) —— k/"
[N
Rycina 4
. Mocno nacisngé srodkowa czg$¢ wskaznika dawki, az pojemnik cisnieniowy przestanie si¢

przesuwac¢ w urzadzeniu dawkujacym. W ten sposob uwolniona zostanie dawka (rozpylenie)

leku z ustnika (patrz Rycina 5). We wskazniku dawki mozna ustysze¢ ciche klikniecie, w
miar¢ odliczania dawki.

Rycina 5
Powtérzy¢ czynnosci przygotowawcze jeszcze 3 razy (patrz Rycina 4 i Rycina 5).
Energicznie potrzasna¢ inhalatorem przed kazdym rozpyleniem przygotowujacym.

Po czterokrotnym przygotowaniu, wskaznik dawki powinien wskazywa¢ miejsce na prawo od
liczby ,,120”, a inhalator jest teraz gotowy do uzycia.
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Uzywanie inhalatora Bevespi Aerosphere:
Krok 1: Zdja¢ nasadke z ustnika (patrz Rycina 6).

Rycina 6

Krok 2: Energicznie potrzasna¢ inhalatorem przed kazdym uzyciem (patrz Rycina 7).

Rycina 7

Krok 3: Trzyma¢ inhalator z ustnikiem skierowanym do siebie i wykona¢ maksymalny wydech przez
usta, bez powodowania uczucia dyskomfortu (patrz Rycina 8).

Rycina 8

Krok 4: Zacisng¢ wargi wokot ustnika i przechyli¢ gtowe do tytu, utrzymujac jezyk ponizej ustnika
(patrz Rycina 9).
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Rycina 9

Krok 5: Podczas glebokiego i powolnego wdechu, nacisnaé¢ srodkowa czgs¢ wskaznika dawki, az do
momentu, w ktorym pojemnik cisnieniowy przestanie poruszac si¢ w urzgdzeniu

dawkujacym, a dawka leku zostanie uwolniona (patrz Rycina 10). Wtedy nalezy przesta¢
przyciska¢ wskaznik dawki.

Rycina 10

Krok 6: Po zakonczeniu wdechu, wyja¢ ustnik z ust. Wstrzyma¢ oddech na tak dtugo, jak to mozliwe
bez powodowania uczucia dyskomfortu, do 10 sekund (patrz Rycina 11).

Rycina 11

Krok 7: Wykona¢ delikatny wydech (patrz Rycina 12). Powtérzy¢ kroki od 2 do 7, aby przyjaé
drugie rozpylenie (dawke) leku Bevespi Aerosphere.
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Rycina 12
Krok 8: Zatozy¢ nasadke na ustnik natychmiast po uzyciu (patrz Rycina 13).

Rycina 13

Jak czyS$cié inhalator Bevespi Aerosphere:

Inhalator czysSci¢ raz w tygodniu przez pierwsze 3 tygodnie. Bardzo wazne jest utrzymywanie

inhalatora w czysto$ci, aby lek nie gromadzit sie¢ i nie blokowat przeptywu aerozolu przez ustnik
(patrz Rycina 14).
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Rycina 14

Krok 1: Wyja¢ pojemnik ci§nieniowy z dozownika (patrz Rycina 15). Nie czysci¢ ani nie moczy¢
pojemnika cisnieniowego.

Rycina 15

Krok 2: Zdja¢ nasadke z ustnika.

Krok 3: Umiesci¢ dozownik pod kranem z ciepta wodg; ciepta woda powinna przeptywaé przez
dozownik przez okoto 30 sekund. Ustawi¢ dozownik w pozycji odwrotnej i ponownie
przemywac¢ dozownik przez ustnik przez okoto 30 sekund (patrz Rycina 16).
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Rycina 16

Krok 4: Strzasna¢ tyle wody z dozownika, ile mozliwe.

Krok 5: Obejrze¢ dozownik i ustnik, aby upewni¢ si¢, ze nagromadzony lek zostat catkowicie
usunigty. Jezeli widoczne jest nagromadzenie leku, powtorzy¢ kroki od 3 do 5 w tym
punkcie.

Krok 6: Pozostawi¢ dozownik na noc do wyschnigcia (patrz Rycina 17). Nie wktada¢ pojemnika
cisnieniowego do dozownika, jezeli nadal jest mokry.

Rycina 17

Krok 7: Gdy dozownik jest suchy, delikatnie wcisng¢ pojemnik ci$nieniowy w dozownik (patrz
Rycina 18). Nie naciska¢ pojemnika ci§nieniowego zbyt mocno. Moze to spowodowaé
uwolnienie dawki leku.
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Rycina 18

Krok 8: Ponownie przygotowa¢ inhalator Bevespi Aerosphere do uzycia po kazdym czyszczeniu.
W celu ponownego przygotowania inhalatora do uzycia, energicznie wstrzasna¢ inhalatorem
i nacisng¢ dwukrotnie na srodkowa czes¢ wskaznika dawki, aby uwolni¢ tgcznie 2 dawki
leku w powietrze, z dala od twarzy. Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.

Jezeli inhalator Bevespi Aerosphere nie jest uzywany dluzej niz 7 dni lub jezeli jest wystawion
na dzialanie niskich temperatur, lub jezeli zostal upuszczony:

Jezeli inhalator Bevespi Aerosphere nie jest uzywany dtuzej niz 7 dni lub jezeli jest wystawiony na
dziatanie niskich temperatur, lub jezeli zostal upuszczony, nalezy ponownie przygotowac go do
uzycia.

W celu ponownego przygotowania inhalatora do uzycia, energicznie wstrzasna¢ inhalatorem i
nacisng¢ dwukrotnie na srodkowa czes$¢ wskaznika dawki, aby uwolni¢ tacznie 2 dawki leku w
powietrze, z dala od twarzy. Inhalator jest teraz gotowy do uzycia.
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