ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eklira Genuair 322 mikrogramy proszek do inhalacji

2. SKLEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda dostarczona dawka (dawka uwalniana z ustnika) zawiera 375 pg bromku aklidyny (ekwiwalent
322 pg aklidyny). Odpowiada to odmierzonej dawce 400 pg bromku aklidyny (ekwiwalent 343 pg
aklidyny).

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu
Kazda dostarczona dawka zawiera okolo 12 mg laktozy (w postaci laktozy jednowodnej).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji.

Bialy lub prawie biaty proszek, w biatym inhalatorze, z wbudowanym wskaznikiem dawki i zielonym
przyciskiem dawkowania.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Eklira Genuair jest wskazany w podtrzymujacym leczeniu rozszerzajgcym oskrzela
w celu zlagodzenia objawow u dorostych pacjentdéw z przewlekla obturacyjng choroba ptuc (POChP)

(patrz punkt 5.1).

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Dawkowanie
Zalecana dawka to jedna inhalacja 322 mikrograméw aklidyny podawana dwa razy na dobe.

W razie pominigcia dawki, kolejng nalezy przyjac jak najszybciej. Jesli jednak zbliza si¢ pora
przyjecia kolejnej dawki, pominigta dawke nalezy opuscic.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u 0s6b w podesztym wieku (patrz punkt 5.2).

Zaburzenia czynnosci nerek
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdow z zaburzeniami czynnosci nerek (patrz punkt
5.2).

Zaburzenia czynnosci wgtroby
Nie ma koniecznosci dostosowania dawki u pacjentdéw z zaburzeniami czynnosci watroby (patrz punkt
5.2).

Drzieci i mlodziez
Stosowanie produktu leczniczego Eklira Genuair u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) nie jest
wlasciwe we wskazaniu: przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP).



Sposdb podawania
Do podawania wziewnego.

Pacjentom nalezy udzieli¢ instrukcji dotyczacej wlasciwego podawania produktu, poniewaz dziatanie
inhalatora Genuair moze ro6zni¢ si¢ od dziatania inhalatorow uzywanych wczesniej przez pacjentow.
Wazne jest, by poinformowa¢ pacjentow o koniecznosci uwaznego przeczytania instrukcji obstugi
podanej w ulotce dotaczonej do kazdego opakowania z inhalatorem.

Instrukcja obstugi, patrz punkt 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na bromek aklidyny lub na ktoragkolwiek substancje pomocniczg wymieniong
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Paradoksalny skurcz oskrzeli:

Podanie produktu leczniczego Eklira Genuair moze powodowa¢ paradoksalny skurcz oskrzeli. W
takim wypadku nalezy przerwac¢ leczenie produktem leczniczym Eklira Genuair i rozwazy¢ inne
rodzaje leczenia.

Nasilenie si¢ choroby:

Bromek aklidyny jest lekiem rozszerzajacym oskrzela, stosowanym jako leczenie podtrzymujace i nie
nalezy go stosowac w celu zniesienia objawow ostrych epizoddéw skurczu oskrzeli, np. w leczeniu
doraznym. W przypadku zmiany nasilenia POChP w trakcie leczenia pacjenta bromkiem aklidyny,
wymagajacej dodatkowo leczenia doraznego, konieczne jest dokonanie ponownej oceny stanu
pacjenta oraz sposobu leczenia pacjenta.

Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy:

Po podaniu produktu leczniczego Eklira Genuair obserwowano zaburzenia rytmu serca, w tym
migotanie przedsionkow i tachykardi¢ napadowg (patrz punkt 4.8). Dlatego produkt leczniczy Eklira
Genuair nalezy stosowac ostroznie u pacjentdOw z zaburzeniami rytmu serca, zaburzeniami rytmu serca
w wywiadzie lub z czynnikami ryzyka zaburzen rytmu serca.

Doswiadczenie w badaniach klinicznych u pacjentéw ze wspolistniejacymi chorobami uktadu
sercowo-naczyniowego jest ograniczone (patrz punkt 5.1). Na te choroby moze mie¢ wptyw
przeciwcholinergiczny mechanizm dziatania.

Aktywno$¢ przeciwcholinergiczna:
Suchos$ci w jamie ustnej, ktorg obserwowano podczas leczenia przeciwcholinergicznego, moze
w dtuzszym okresie towarzyszy¢ prochnica zgbow.

Uwzgledniajac jego aktywnos$¢ przeciwcholinergiczng, bromek aklidyny nalezy stosowaé

z zachowaniem ostroznosci u pacjentdOw z objawowym rozrostem gruczotu krokowego lub zwezeniem
szyi pecherza moczowego, lub tez z jaskrg z waskim katem przesgczania (nawet jesli bezposredni
kontakt produktu leczniczego z oczami jest bardzo mato prawdopodobny).

Substancje pomocnicze:

Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Produkt leczniczy nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z
rzadko wystepujaca dziedziczng nietolerancjg galaktozy, calkowitym niedoborem laktazy lub
zespolem zlego wchlaniania glukozy-galaktozy.




4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Nie przeprowadzono badan dotyczgcych jednoczesnego podawania bromku aklidyny z innymi
produktami leczniczymi, zawierajacymi substancje o dziataniu przeciwcholinergicznym i nie jest to
zalecane.

Cho¢ nie przeprowadzono zadnych oficjalnych badan in vivo dotyczacych interakcji z innymi
produktami leczniczymi, bromek aklidyny w postaci wziewnej byt stosowany w skojarzeniu z innymi
produktami leczniczymi w przewleklej obturacyjnej chorobie ptuc (POChP), w tym

z sympatykomimetykami dzialajacymi rozszerzajaco na oskrzela, metyloksantynami oraz steroidami
doustnymi i wziewnymi bez dowodow klinicznych na interakcje pomigdzy tymi substancjami.

Badania in vitro wykazaly, ze nie przewiduje si¢ wystgpowania interakcji bromku aklidyny

lub metabolitow bromku aklidyny w dawkach terapeutycznych z substancjami czynnymi bgdacymi
substratami glikoproteiny P (P-gp) lub substancjami czynnymi metabolizowanymi przez izoenzymy
cytochromu P450 (CYP450) i esterazy (patrz punkt 5.2).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza
Brak dostepnych danych dotyczacych stosowania bromku aklidyny u kobiet w cigzy.

Badania na zwierzgtach wykazaly toksycznos¢ dla ptodu jedynie przy dawkach bromku aklidyny
znacznie wickszych od maksymalnych dawek bromku aklidyny stosowanych u ludzi (patrz punkt 5.3).
Bromek aklidyny mozna stosowaé w okresie cigzy wytacznie w przypadkach, jesli spodziewane
korzys$ci przewyzszaja potencjalne zagrozenia.

Karmienie piersia

Nie wiadomo, czy metabolity bromku aklidyny przenikajg do mleka ludzkiego. Badania na
zwierzetach wykazaly przenikanie niewielkich ilosci metabolitow bromku aklidyny do mleka. Nie
mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkow/dzieci. Nalezy podjac decyzje, czy przerwac karmienie
piersig, czy przerwaé podawanie produktu Eklira Genuair, biorac pod uwagg korzysci z karmienia
piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki.

Plodnosé

Badania na szczurach wykazaty nieznaczne zmniejszenie ptodnosci przy dawkach znacznie wigkszych
od maksymalnych dawek bromku aklidyny stosowanych u ludzi (patrz punkt 5.3). Uwaza si¢ za mato
prawdopodobne, aby bromek aklidyny podawany w zalecanych dawkach wptywat na ptodnosc¢

u ludzi.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Bromek aklidyny moze wywieraé¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Wystepowanie bolu gtowy, zawrotow glowy lub niewyraznego widzenia po zastosowaniu
bromku aklidyny (patrz 4.8) moze wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane
Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Do najczgsciej zglaszanych reakcji niepozadanych produktu leczniczego Eklira Genuair nalezaty bol
glowy (6,6%) oraz zapalenie jamy nosowogardtowej (5,5%).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wyszczegodlnione ponizej czestosci wystgpowania dziatan niepozadanych oparto na czgstosciach
wystepowania reakcji niepozadanych, (tj. zdarzen zwigzanych z produktem leczniczym Eklira
Genuair) odnotowywanych w zwigzku ze stosowaniem produktu leczniczego Eklira Genuair 322 pg




(636 pacjentow) w zbiorczej analizie danych pochodzacych z jednego 6-miesi¢gcznego oraz dwoch
3-miesi¢cznych randomizowanych badan klinicznych, z grupa kontrolng otrzymujaca placebo
oraz na wynikach z badan po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu.

W badaniu klinicznym kontrolowanym placebo z udziatem 1791 pacjentow z POChP o nasileniu
umiarkowanym do bardzo ci¢zkiego, ktorych leczono produktem Eklira Genuair przez okres do 36
miesiecy nie stwierdzono innych dziatan niepozadanych.

Czestos¢ wystgpowania reakcji niepozadanych zostata okreslona z zastosowaniem nastepujace;j
konwencji: bardzo czesto (>1/10); czesto (>1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100);
rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzadko (<1/10 000) i nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢

okreslona na podstawie dostepnych danych).

Klasyfikacja ukladow Preferowane Czestosé
i narzadow okreslenie
Zakazenia i zarazenia Zapalenie zatok Czesto
pasozytnicze Zapalenie jamy Czesto
nosowogardlowej
Zaburzenia uktadu Nadwrazliwos¢ Rzadko
immunologicznego Obrzek Nieznana
naczynioruchowy
Reakcja anafilaktyczna | Nieznana
Zaburzenia uktadu nerwowego Bdl glowy Czesto
Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Zaburzenia oka Niewyrazne widzenie | Niezbyt czesto
Zaburzenia serca Zaburzenia rytmu Niezbyt czgsto
serca, w tym migotanie
przedsionkow
1 czgstoskurcz
napadowy
Tachykardia Niezbyt czgsto
Kotatanie Niezbyt czgsto
Zaburzenia uktadu oddechowego, | Kaszel Czesto
klatki piersiowe;j i $rodpiersia Dysfonia Niczbyt czosto
Zaburzenia zotadka i jelit Biegunka Czesto
Nudnosci Czesto
Sucho$¢ w jamie ustnej | Niezbyt czesto
Zapalenie btony Niezbyt czgsto
$luzowej jamy ustnej
Zaburzenia skory i tkanki Wysypka Niezbyt czgsto
podskdrnej Swiad Niezbyt czgsto
Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu Niezbyt czgsto
moczowych

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

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 zgtasza¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Stosowanie duzych dawek bromku aklidyny moze prowadzi¢ do wystgpienia przedmiotowych
i podmiotowych objawdw dziatania przeciwcholinergicznego.


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

Jednak pojedyncze wziewne dawki do 6000 pug bromku aklidyny podawano zdrowym ochotnikom bez
uktadowych przeciwcholinergicznych dziatan niepozadanych. Dodatkowo nie odnotowano pojawienia
si¢ zadnych klinicznie istotnych dzialan niepozadanych po 7 dniach od rozpoczecia stosowania dwa
razy na dobe do 800 pg bromku aklidyny u zdrowych ochotnikow.

Ostre zatrucie w wyniku nieumyslnego potknigcia bromku aklidyny jest mato prawdopodobne ze
wzgledu na matg biodostgpnos¢ po podaniu doustnym oraz wyposazenie inhalatora Genuair
w mechanizm kontrolowania dawek wyzwalany oddechem.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wlasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w obturacyjnych chorobach drog oddechowych,
substancje przeciwcholinergiczne; kod ATC: RO3BB0S.

Mechanizm dziatania

Bromek aklidyny to kompetycyjny, selektywny antagonista receptorow muskarynowych (znany takze
jako substancja o dziataniu przeciwcholinergicznym), dla ktorego czas pozostawania w receptorach
M; jest dtuzszy niz w receptorach M,. Receptory M3 posredniczg w kurczeniu si¢ migsni gtadkich
drog oddechowych. Wdychany bromek aklidyny dziata miejscowo w ptucach jako antagonista
receptordéw M3 w migsniach gladkich drog oddechowych i wywotujac rozkurcz oskrzeli. Badania
niekliniczne in vitro i in vivo wykazaly szybkie, zalezne od dawki i dlugotrwate dziatanie hamujace
aklidyny na wywolane acetylocholing zwezenie oskrzeli. Bromek aklidyny jest szybko rozktadany

w 0soczu i w zwigzku z tym poziom ogdlnoustrojowych dziatan niepozadanych zwigzanych

z dzialaniem przeciwcholinergicznym jest maty.

Dziatanie farmakodynamiczne

Badania nad skutecznoscia kliniczng wykazaly, ze produkt leczniczy Eklira Genuair powodowat
klinicznie istotng poprawe czynnosci pluc (wedtug pomiaru natezonej objetosci wydechowej w ciagu
1 sekundy [FEV]) przez 12 godzin od podania produktu leczniczego rano i wieczorem i byta ona
wyraznie widoczna w ciggu 30 minut od podania pierwszej dawki (wzrost w stosunku do stanu przed
rozpoczeciem leczenia o wartosci 124-133 ml). Maksymalne rozszerzenie oskrzeli osiggnigto w ciagu
1-3 godzin od podania dawki, ze $§rednig najwigksza poprawa nat¢zonej jednosekundowej objgtosci
wydechowej (FEV)) w stanie stacjonarnym wzgledem stanu przed rozpoczeciem leczenia o

227-268 ml.

Elektrofizjologia serca

Obserwowano brak wptywu na odstep QT (skorygowany z uzyciem metody Fridericia lub Bazetta
lub indywidualnie) w przypadku podania bromku aklidyny (200 pg lub 800 pg) raz na dobg przez
3 dni zdrowym ochotnikom z doktadnie zbadanym odstepem QT.

Dodatkowo nie zaobserwowano klinicznie istotnego dziatania produktu leczniczego Eklira Genuair na
rytm serca na podstawie 24-godzinnego badania Holtera wykonanego po 3 miesigcach leczenia
336 pacjentow (z ktorych 164 otrzymywato Eklira Genuair w dawce 322 ug dwa razy na dobg).

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczenstwo stosowania

Kliniczny program rozwoju Eklira Genuair fazy I1I obejmowal 269 pacjentow leczonych produktem
leczniczym Eklira Genuair w dawce 322 ng dwa razy na dob¢ w ramach 6-miesigcznego
randomizowanego badania, z grupg kontrolng otrzymujaca placebo oraz 190 pacjentéw leczonych
produktem leczniczym Eklira Genuair w dawce 322 pg dwa razy na dob¢ w ramach 3-miesi¢cznego
randomizowanego badania z grupg kontrolng otrzymujacg placebo. Skuteczno$¢ okreslono na
podstawie czynnosci ptuc oraz istotnych wskaznikow, takich jak zadyszka, stan zdrowia specyficzny
dla choroby, zastosowanie lekéw doraznych oraz wystgpowania zaostrzen choroby.

W dhugoterminowych badaniach dotyczacych bezpieczenstwa, stosowanie produktu leczniczego
Eklira Genuair bylo zwigzane z dziataniem rozszerzajacym oskrzela przy podawaniu przez 1 rok.




Rozszerzenie oskrzeli

W 6-miesi¢cznym badaniu u pacjentéw otrzymujacych produkt leczniczy Eklira Genuair w dawce
322 ng dwa razy na dobe nastgpita klinicznie istotna poprawa czynnos$ci pluc (na podstawie badania
FEV)). Maksymalne dziatanie rozszerzajace oskrzela byto widoczne od pierwszej doby podawania
produktu leczniczego i utrzymywato si¢ przez okres 6 miesiecy leczenia. Po 6 miesigcach leczenia
srednia poprawa FEV oceniana przed podaniem porannej dawki wynosita, w porownaniu do placebo,
128 ml (95% CI=85-170; p<0,0001).

Podobne obserwacje dla produktu leczniczego Eklira Genuair odnotowano w 3-miesigcznym badaniu.

Stan zdrowia specyficzny dla choroby i korzysci dotyczgce objawow

Dziatanie produktu leczniczego Eklira Genuair zapewnia klinicznie istotng poprawe dotyczaca
zadyszki (ocenianej na podstawie skali Transition Dyspnoea Index [TDI]) oraz stanu zdrowia
specyficznego dla choroby (ocenianego na podstawie kwestionariusza SGRQ [St. George’s
Respiratory Questionnaire]). Ponizsza tabela przedstawia zniesienie objawow uzyskane po

6 miesigcach od zakonczenia leczenia za pomocg produktu leczniczego Eklira Genuair.

Zmienna Leczenie Poprawa wzgledem | warto$é
Eklira Genuair Placebo placebo p

Skala TDI

Odsetek procentowy .

pacjentow, ktorzy uzyskali 56,9 45,5 1,68-krotny W%rOSt 0,004

MCID? prawdopodobienstwa

Srednia zmiana wzgledem

stanu przed rozpoczeciem 1,9 0,9 1,0 jednostka <0,001

leczenia

Kwestionariusz SGRQ

Odsetek procentowy .

pacjentow, ktorzy uzyskali 57,3 41,0 L87-krotny wzrost |, o,

MCID® prawdopodobienstwa

Srednia zmiana wzgledem

stanu przed rozpoczgciem -7,4 -2,8 -4,6 jednostek <0,0001

leczenia

a Minimalna klinicznie istotna réznica (MCID) o co najmniej 1 jednostke w skali TDI.
b MCID o co najmniej -4 jednostki w kwestionariuszu SGRQ.
¢ lloraz szans, wzrost prawdopodobienstwa uzyskania MCID w pordéwnaniu z placebo.

Pacjenci leczeni produktem leczniczym Eklira Genuair wymagali stosowania mniejszej ilosci lekow
doraznych niz pacjenci otrzymujacy placebo (redukcja o 0,95 inhalacji na dobg przy 6 miesigcach
stosowania [p=0,005]). Produkt leczniczy Eklira Genuair wptynat takze na popraw¢ objawéw POChP
wystepujacych w ciggu dnia (duszno$¢, kaszel i wydzielanie plwociny), a takze objawow
pojawiajacych si¢ w nocy i nad ranem.

Zbiorcza analiza skutecznosci w ramach 6-miesigcznych i 3-miesigcznych badan z grupg kontrolng
przyjmujaca placebo wykazata statystycznie istotne zmniejszenie wskaznika umiarkowanego

lub powaznego zaostrzenia objawow (wymagajacych leczenia antybiotykami lub kortykosteroidami
lub tez prowadzacych do hospitalizacji) w przypadku uzycia bromku aklidyny w dawce 322 pg
podawanej dwa razy na dobg¢ w porownaniu z placebo (czgstos¢ dla pacjenta rocznie: odpowiednio
0,31 w poréwnaniu do 0,44; p=0,0149).

Badanie diugotrwatego bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci trwajgce do 3 lat

Wplyw bromku aklidyny na wystepowanie powaznych sercowo-naczyniowych zdarzen
niepozadanych (ang. major adverse cardiovascular events, MACE) byt oceniany w randomizowanym
badaniu kontrolowanym placebo prowadzonym metoda podwojnie §lepej proby w grupach
rownolegtych, w ktérym uczestniczyto 3630 dorostych pacjentow w wieku od 40 do 91 lat z POChP o



nasileniu umiarkowanym do bardzo ci¢zkiego, leczonych przez okres do 36 miesiecy. 58,7%
pacjentow stanowili mg¢zezyzni, 90,7% pacjentéw bylo rasy bialej, srednia wartos¢ FEV1 po podaniu
leku rozszerzajacego oskrzela wyniosta 47,9% warto$ci naleznej, a $redni wynik testu CAT (test
oceny POChP) wynidst 20,7. U wszystkich pacjentow w wywiadzie wystgpowata choroba sercowo-
naczyniowa lub choroba naczyn mézgowych i (lub) istotne czynniki ryzyka sercowo-naczyniowego. U
59,8% pacjentow wystapito przynajmniej jedno zaostrzenie POChP w ciggu minionych 12 miesigcy
od wizyty przesiewowej. U okoto 48% pacjentéw wilaczonych do badania w wywiadzie wystgpowato
przynajmniej 1 udokumentowane zdarzenie w uktadzie sercowo-naczyniowym; choroba naczyn
mozgowych (13,1%), choroba wiencowa (35,4%), choroba naczyn obwodowych lub chromanie w
wywiadzie (13,6%).

Plan badania byl zalezny od zdarzen i zostato ono zakonczone po wystgpieniu wystarczajacej liczby
zdarzen MACE do przeprowadzenia gléwnej analizy bezpieczenstwa. Pacjenci konczyli leczenie, jesli
wystapito u nich zdarzenie MACE 1 rozpoczynali okres obserwacji po zakonczeniu leczenia
przewidziany w badaniu. W ocenie badacza badanie ukonczyto 70,7% pacjentéw. Mediana czasu
stosowania leczenia w grupach otrzymujacych produkt Eklira Genuair i placebo wyniosta
odpowiednio 1,1 i 1 rok. Mediana czasu pozostawania w badaniu w grupach leczonych produktem
Eklira Genuair i placebo wyniosta odpowiednio 1,4 1 1,3 roku.

Pierwszorzedowym punktem koncowym oceny bezpieczenstwa byl czas do pierwszego wystgpienia
MACE, definiowanego jako ktoérekolwiek z nastepujacych orzeczonych zdarzen: zgon z przyczyn
sercowo-naczyniowych, zawat migsnia sercowego (MI) niezakonczony zgonem lub udar
niedokrwienny niezakonczony zgonem. Odsetek pacjentéw z przynajmniej jednym MACE wynidst
3,85% w por. z 4,23% pacjentow odpowiednio w grupie przyjmujacej aklidyng i placebo. Produkt
Eklira Genuair nie zwigkszat ryzyka wystapienia MACE u pacjentow z POChP w poréwnaniu z
placebo, gdy lek dodawano do obecnie stosowanego leczenia (wspotczynnik ryzyka (HR) 0,89; 95%
CI: 0,64, 1,23). Gorna granica przedzialu ufnos$ci nie obejmowata predefiniowanego marginesu
ryzyka wynoszacego 1,8.

Czestos$¢ wystgpowania umiarkowanych lub ciezkich zaostrzen POChP na jednego pacjenta na rok w
pierwszym roku leczenia byta oceniana jako pierwszorzedowy punkt koncowy oceny skutecznosci w
badaniu. Pacjenci leczeni produktem Eklira Genuair wykazywali statystycznie znamienne
zmnigjszenie o 22% w porownaniu z placebo (stosunek czgstosci [RR] 0,78; 95% CI 0,68 do 0,89;
p<0,001). Ponadto, Eklira Genuair wykazywal statystycznie znamienne zmniejszenie o 35% czgstosci
hospitalizacji z powodu zaostrzen POChP podczas leczenia w pierwszym roku w poréwnaniu z
placebo (RR 0,65; 95% CI 0,48 do 0,89; p=0,006).

Grupa leczona produktem Eklira Genuair wykazywala statystycznie znamienne opdznienie czasu do
pierwszego umiarkowanego lub cigzkiego zaostrzenia wystepujacego podczas leczenia w porownaniu
z grupa placebo. U pacjentéw z grupy leczonej bromkiem aklidyny nastgpita wzgledna redukcja
ryzyka zaostrzenia o 18% (HR 0,82; 95% CI [0,73, 0,92], p<0,001).

Tolerancja wysitku

W 3-tygodniowym, randomizowanym, kontrolowanym placebo skrzyzowanym badaniu klinicznym
stosowanie produktu leczniczego Eklira Genuair byto zwigzane ze znaczaca statystycznie poprawag
czasu dobrej tolerancji wysitku w porownaniu z placebo, wynoszaca 58 sekund (95% CI=9-108;
p=0,021; wartos¢ przed leczeniem: 486 sekund). Wykazano, ze produkt leczniczy Eklira Genuair w
stopniu znaczacym statystycznie zmniejszyt hiperinflacje¢ pluc w spoczynku (czynnosciowa
pojemnos$¢ zalegajaca [FRC]=0,1971[95% CI=0,321, 0,072; p=0,002]; objetos¢ zalegajaca
[RV]=0,2381[95% CI=0,396, 0,079;p=0,004]), a takze wptywal na poprawe pojemnosci wdechowej
(00,078 1; 95% CI=0,01, 0,145; p=0,025) oraz zmniejszenie dusznosci podczas wysitku (skala Borga)
(0 0,63 jednostek Borga; 95% CI=1,11, 0,14; p=0,012).

Dzieci i miodziez

Europejska Agencja Lekow uchylita obowigzek dotaczania wynikow badan produktu leczniczego
Eklira Genuair we wszystkich podgrupach populacji dzieci i mtodziezy w POChP (stosowanie u dzieci
i mlodziezy, patrz punkt 4.2).




5.2 Wiasciwosci farmakokinetyczne

Wchtanianie

Bromek aklidyny jest szybko wchtaniany z pluc, osiggajac maksymalne st¢zenia w osoczu w ciggu

5 minut od inhalacji u zdrowych ochotnikéw 1 zwykle w ciggu pierwszych 15 minut u pacjentow

z POChP. Frakcja wdychanej dawki, ktora przedostaje si¢ do krgzenia duzego w postaci niezmienionej
aklidyny, jest bardzo mata, na poziomie mniej niz 5%.

Maksymalne stezenie w osoczu osiggane w stanie stacjonarnym po inhalacji 400 pg suchego proszku
bromku aklidyny przez pacjentow z POChP wynosity okoto 224 pg/ml. Stan stacjonarny st¢zen
w osoczu byl osiggany w ciggu siedmiu dni podawania dwoch dawek na dobe.

Dystrybucja
Calkowite gromadzenie si¢ wdychanego przez inhalator Genuair bromku aklidyny w ptucach

wynosito $rednio 30% dawki odmierzonej z dozownika.

Wiazanie si¢ bromku aklidyny z biatkami osocza okreslone w warunkach in vitro najprawdopodobnie;j
odpowiada wigzaniu si¢ z biatkami metabolitow ze wzgledu na szybko zachodzaca hydroliz¢ bromku
aklidyny w osoczu; wigzanie si¢ z biatkami osocza wynosito 87% dla metabolitu, pochodnej kwasu
karboksylowego i 15% dla metabolitu, pochodnej alkoholu. Gtéwnym biatkiem osocza wigzacym
bromek aklidyny jest albumina.

Metabolizm

Bromek aklidyny szybko i w znacznym stopniu ulega hydrolizie do jego farmakologicznie
nieaktywnych pochodnych alkoholu i kwasu karboksylowego. Hydroliza zachodzi zaréwno na
poziomie chemicznym (nieenzymatycznie), jak i na poziomie enzymatycznym za posrednictwem
esteraz, przede wszystkim butyrylocholinoesterazy, ktora stanowi gtdéwna ludzka esterazg bioraca
udziat w procesie hydrolizy. Poziomy stezen metabolitu kwasu w osoczu sg okoto 100-krotnie wigksze
od stezenia metabolitu alkoholu oraz niezmienionej substancji czynnej po podaniu wziewnym.

Niski poziom catkowitej biodostepnosci bromku aklidyny przyjmowanego wziewnie (<5%) jest
spowodowany nasilong hydrolizg uktadowg i przeduktadowg bromku aklidyny zgromadzonego
w plucu lub potknietego.

Metabolizm za posrednictwem izoenzymoéw CYP450 odgrywa niewielka role w catkowitym klirensie
metabolicznym bromku aklidyny.

Badania in vitro wykazaty, ze bromek aklidyny w dawce terapeutycznej lub jego metabolity nie
powodujg hamowania ani indukcji izoenzyméw cytochromu P450 (CYP450) i nie hamuja dziatania
esteraz (karboksyloesterazy, acetylocholinoesterazy i butyrylocholinoesterazy). Badania in vitro
wykazaty, ze bromek aklidyny Iub metabolity bromku aklidyny nie sg substratami ani inhibitorami
glikoproteiny P.

Eliminacja
Okres poéttrwania 1 efektywny okres pottrwania bromku aklidyny wynosi okoto 14 godzin i 10 godzin,
odpowiednio, po inhalacji 400 pg dwa raz na dobg u pacjentow z POChP.

Po dozylnym podaniu 400 ug znakowanego izotopowo bromku aklidyny zdrowym ochotnikom, okoto
1% dawki byt wydalany w postaci niezmienionej z moczem. Do 65% dawki bylo wydalane w postaci
metabolitow z moczem, a do 33% w postaci metabolitow z katem.

Po wziewnym przyjeciu 200 pg i 400 pg bromku aklidyny przez zdrowych ochotnikow lub pacjentow
z POChP wydalanie z moczem niezmienionej aklidyny byto bardzo niskie, na poziomie okoto 0,1%
dostarczanej dawki, wskazujac, ze klirens nerkowy odgrywa mniejszg rolg¢ w catkowitym klirensie
aklidyny z osocza.



Liniowo$¢ lub nieliniowo§¢
Bromek aklidyny wykazat kinetyczng liniowo$¢ oraz farmakokinetyczne zachowanie niezalezne od
czasu w zakresie dawek terapeutycznych.

Szczegdlne grupy

Osoby w podesztym wieku

Wiasciwos$ci farmakokinetyczne bromku aklidyny u pacjentow z umiarkowanym do ci¢zkiego POChP
wydaja si¢ by¢ podobne u pacjentow w wieku 40-59 oraz >70 lat. Dlatego nie ma koniecznoS$ci
dostosowania dawki u pacjentow z POChP w podesztym wieku.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wqtroby

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci watroby.
Poniewaz bromek aklidyny jest metabolizowany gtownie na drodze chemicznego i enzymatycznego
rozpadu w osoczu, jest bardzo mato prawdopodobne, aby zaburzenia czynno$ci nerek wptywaty na
jego ogolnoustrojowg ekspozycje. Nie ma koniecznosci dostosowywania dawki u pacjentow z POChP
z zaburzeniami czynnos$ci watroby.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie odnotowano zadnych istotnych réznic pomig¢dzy pacjentami z prawidlowg czynno$cia nerek oraz
pacjentami z zaburzeniem czynnosci nerek. Dlatego nie ma koniecznosci dostosowania dawki

i dodatkowego kontrolowania pacjentéw z POChP z zaburzeniami czynnosci nerek.

Rasa
Po wielokrotnych inhalacjach, zaobserwowano, ze ogdlnoustrojowa ekspozycja na bromek aklidyny
byla podobna u pacjentéw w Japonii i pacjentéw rasy kaukaskiej.

Zaleznosci farmakokinetyczno-farmakodynamiczne
Poniewaz bromek aklidyny dziata miejscowo w ptucach i ulega szybkiemu rozktadowi w osoczu, nie
ma bezposredniej zaleznosci pomiedzy farmakokinetyka a farmakodynamika.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na rozrdd i rozwoj potomstwa nie ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla
cztowieka.

W badaniach nieklinicznych dziatania w odniesieniu do parametrow sercowo-naczyniowych
(zwigkszenie czgstosci akcji serca u psow), toksycznego wpltywu na rozrdd (dziatanie fetotoksyczne)
oraz na ptodno$¢ (nieznaczny spadek wskaznika poczgé, liczby cialek zottych oraz wystepowanie
poronien w okresie przed- i poimplantacyjnym) obserwowano jedynie wtedy, gdy narazenie byto
wigksze niz maksymalne narazenie wystepujace u ludzi, co wskazuje na niewielkie znaczenie tych
obserwacji w praktyce kliniczne;j.

Maty poziom toksycznosci obserwowany w nieklinicznych badaniach toksycznosci jest cze§ciowo
zwigzany z szybkim metabolizowaniem bromku aklidyny w osoczu oraz brakiem istotnej aktywnos$ci
farmakologicznej jego gtéwnych metabolitow. Granice bezpieczenstwa dla ekspozycji
ogolnoustrojowej dawki 400 ug podawanej dwa razy na dobe w stosunku do poziomow, dla ktérych
nie obserwowano dziatan niepozadanych w ramach opisanych badan, wahaty si¢ od 7 do 73 razy.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna.
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6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3  OKkres waznoSci

3 lata

Zuzy¢ w ciggu 90 dni od otwarcia torebki.

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Inhalator nalezy przechowywa¢ wewnatrz torebki az do momentu rozpoczecia stosowania produktu
leczniczego.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Urzadzenie inhalacyjne (inhalator) wykonane z: polikarbonatu, tworzywa
akrylonitrylo-butadieno-styrenowego, polioksymetylenu, tworzywa
poliestrowo-butylenowo-tereftalanowego, polipropylenu, polistyrenu i stali nierdzewnej. Jest ono
barwy bialej i jest wyposazone we wbudowany wskaznik dawki oraz zielony przycisk zwolnienia.
Ustnik urzadzenia jest przykryty zielong ostong zabezpieczajaca. Inhalator jest dostarczany w torebce
z laminatu plastikowego, umieszczonej w tekturowym pudetku.

Opakowanie zawierajace 1 inhalator z 30 dawkami.

Opakowanie zawierajace 1 inhalator z 60 dawkami.

Opakowanie z 3 inhalatorami, z ktorych kazdy zawiera 60 dawek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

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

Instrukcja obstugi
Na poczatku

Nalezy przeczytaé podana nizej Instrukcje obshugi przed rozpoczeciem stosowania tego leku.
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Zapoznanie si¢ z budowg inhalatora Genuair.

Okienko kontrolne
Zielony = inhalator jest
gotowy do uzycia

—
Oslona E{” ‘ |
zabezpieczajaca K“xk LE} ‘
' ~3 Okienko kontrolne
Czerwony = potwierdza

poprawng inhalacje

Wskaznik . .
dawki Zielony przycisk

— Ustnik

Rysunek A

Przed uzyciem:

a) Przed pierwszym uzyciem nalezy rozerwac zamknigta torebke i wyja¢ inhalator. Wyrzucic¢
torebke.

b) Nie naciskac zielonego przycisku do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do przyjecia dawki
leku.

¢) Zdjac¢ ostone poprzez lekkie $ci$niecie strzatek oznaczonych po kazdej stronie inhalatora
(Rysunek B).

7 L = : " Scisnaé tutaj
= . ,
_‘d_ | 1ipociagnac¢

Rysunek B
KROK 1: Przygotowanie dawki
1.1 Zajrze¢ do otworu ustnika i upewnic¢ si¢, ze nic nie blokuje ustnika (Rysunek C).

1.2 Spojrze¢ na okienko kontrolne (powinno ono by¢ czerwone, Rysunek C).



Sprawdzié¢ otwér - (@ ~

ustnika k \

S y

Rysunek C

1.3 Trzymac¢ inhalator poziomo z ustnikiem skierowanym w stron¢ pacjenta i zielonym

przyciskiem skierowanym w gore (Rysunek D).

7’

Rysunek D

1.4 Wcisng¢ zielony przycisk do samego konca, aby zatadowa¢ dawke (Rysunek E).

Po wecisnieciu przycisku do samego dotu okienko kontrolne zmieni kolor z czerwonego na

zielony.

| Pilnowac¢, by zielony przycisk byt skierowany do gory. Nie odchyla¢ do tylu.

1.5 Zwolni¢ zielony przycisk (Rysunek F).

| UpewniC sie, ze zielony przycisk zostat zwolniony, co umozliwi prawidtowe dziatanie inhalatora.

-

Rysunek E

Przerwac i sprawdzié:

1.6 Upewnic¢ sie, ze okienko kontrolne ma teraz kolor zielony (Rysunek G).

Rysunek F
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Lek jest gotowy do inhalacji.

Nalezy przej$¢ do “KROKU 2: Inhalacja leku”.

Rysunek G

Co robié, jesli okienko kontrolne jest nadal czerwone po wcisnieciu przycisku (Rysunek H).

Rysunek H

Dawka nie jest gotowa. Nalezy wroci¢ do “KROKU 1 Przygotowanie dawki” i powtorzy¢
kroki od 1.1 do 1.6.

KROK 2: Inhalacja leku

Przeczytaé calg instrukcje podang w punktach od 2.1 do 2.7 przed przyjeciem dawki. Nie
odchyla¢ do tyhu.

2.1 Trzyma¢ inhalator w pewnej odlegtosci od ust i wykonaé pelny wydech. Nie nalezy nigdy
wydycha¢ powietrza do inhalatora (Rysunek I).

/

y
_

Rysunek I
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2.2 Trzymajac gtowe prosto umiesci¢ ustnik pomiedzy wargami i mocno zacisng¢ wargi wokot
ustnika (Rysunek J).

Nie trzymac¢ wciSnietego zielonego przycisku podczas inhalacji.

Rysunek J

2.3 Wzig¢ mocny, gleboki wdech przez usta. Wdychac powietrze jak najdiuzej.
»Klikniecie” zasygnalizuje prawidtlowg inhalacje leku. Po ustyszeniu ,.kliknigcia” nalezy kontynuowac

wdychanie tak dtugo, jak to mozliwe. Niektorzy pacjenci moga nie ustyszec ,kliknigcia”. Nalezy
sprawdzi¢ okienko kontrolne, aby upewnic¢ sig¢, czy lek zostat prawidtowo podany.

2.4 Wyja¢ inhalator z ust.
2.5 Wstrzymac oddech tak dtugo, jak to mozliwe.

2.6 Wykona¢ powolny wydech.

Niektorzy pacjenci mogg mie¢ wrazenie przelykania grudek badz odczuwac¢ lekko stodki lub gorzki
posmak w ustach. W razie braku odczuwania posmaku lub innego wrazenia po inhalacji nie nalezy
przyjmowac¢ dodatkowej dawki.

Przerwaé i sprawdzié:

2.7 Upewnic¢ sig, ze okienko kontrolne zmienito kolor na czerwony (Rysunek K). Potwierdza to
prawidlowe przyjecie pelnej dawki leku.

rdl
CZERWONY

Rysunek K
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Co robié, jesli okienko kontrolne jest nadal zielone po inhalacji (Rysunek L)

A — .

Rysunek L

Oznacza to, ze nie doszto do prawidlowej inhalacji leku. Nalezy wréci¢ do ,,KROKU 2 Inhalacja
leku” i powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 2.1 do 2.7.

Jesli okienko kontrolne nadal nie zmienia koloru na czerwony, oznacza to, ze uzytkownik mogt
zapomnie¢ o zwolnieniu zielonego przycisku przed wykonaniem inhalacji lub nie wykonatl prawidtowe;j
inhalacji. W takim przypadku nalezy sprobowaé ponownie. Upewni¢ sig, ze zielony przycisk zostat
zwolniony i wykona¢ gteboki wydech. Nastepnie wykona¢ mocny, gieboki wdech przez ustnik.

Jesli prawidlowa inhalacja nie jest mozliwa mimo przeprowadzenia Kilku préb, nalezy
skontaktowad sie z lekarzem.

Po kazdorazowym uzyciu wlozy¢ na miejsce ostong zabezpieczajaca (Rysunek M), aby zapobiec
zanieczyszczeniu inhalatora kurzem lub innymi zanieczyszczeniami. W przypadku zgubienia ostonki
nalezy wymieni¢ inhalator.

5

.
o

f
Y

Rysunek M
Dodatkowe informacje

Co nalezy zrobi¢ w razie przypadkowego zaladowania dawki leku?

Inhalator nalezy przechowywac¢ z natozong ostona ochronng do czasu wykonania inhalacji, nast¢pnie
zdjac¢ ostong i rozpoczaé od Kroku 1.6.

Jak dziala wskaznik dawki?

e Wskaznik dawki pokazuje catkowita liczbe dawek pozostatych do wykorzystania
(Rysunek N).
e Podczas pierwszego uzycia kazdy inhalator zawiera przynajmniej 60 dawek lub przynajmniej
30 dawek, w zalezno$ci od wielkosci opakowania.
e Po kazdorazowym zatadowaniu dawki poprzez wcisnigcie zielonego przycisku, wskaznik
dawki przesuwa si¢ o niewielka odlegtos¢ w kierunku kolejnej liczby (50, 40, 30, 20, 10 lub
0).
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Kiedy nalezy wymieni¢ inhalator na nowy?

Inhalator nalezy wymieni¢ na nowy:
o Jesli obecny inhalator wydaje si¢ uszkodzony lub jesli pacjent zgubi ostong, lub
e (Gdy na wskazniku dawki pojawi si¢ wzér w czerwone paski, oznacza to zblizanie si¢ do
ostatniej dawki (Rysunek N), Iub
o Jesli inhalator jest pusty (Rysunek O).

Wskaznik dawki powoli przesuwa si¢
od 60 do 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Wskainik dawki CZerwone paski

Rysunek N

Skad wiadomo, ze inhalator jest pusty?

Gdy zielony przycisk nie powraca w pelni do pozycji wycisnietej do gory lub blokuje si¢ w pozycji
posredniej, oznacza to, ze w inhalatorze znajduje si¢ ostatnia dawka (Rysunek O). Mimo
zablokowania zielonego przycisku, inhalacja ostatniej dawki wcigz jest mozliwa. Po przyjeciu
ostatniej dawki inhalator nie moze by¢ ponownie uzyty i nalezy wymieni¢ go na nowy.

i 1
Zablokowany

e —

s o
Rysunek O

Jak nalezy czyscié inhalator?

Nie nalezy NIGDY uzywaé¢ wody do czyszczenia inhalatora, poniewaz moze to zniszczy¢ lek.

W razie konieczno$ci oczyszczenia inhalatora, nalezy przetrze¢ zewngtrzng powierzchni¢ ustnika
suchg chusteczka lub recznikiem papierowym.
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/12/778/001

EU/1/12/778/002
EU/1/12/778/003

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 20 lipca 2012
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 20 kwietnia 2017

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu
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ANEKS II

A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE
SERII

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKII OGRANICZENIA DOTYCZACE

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

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Hiszpania

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Rp - produkt leczniczy wydawany z przepisu lekarza.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedtozenia okresowych raportdw o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU

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

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczego6lnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

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

Zewnetrzne opakowanie tekturowe

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Eklira Genuair 322 mikrogramy proszek do inhalacji
aklidyna (bromek aklidyny)

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda dostarczona dawka zawiera 375 mikrogramow bromku aklidyny (ekwiwalent
322 mikrogramow aklidyny).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Zawiera takze laktoze.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

1 inhalator zawierajacy 30 dawek
1 inhalator zawierajacy 60 dawek
3 inhalatory, z ktérych kazdy zawiera 60 dawek

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

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

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

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

| 8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)
Zuzy¢ w ciggu 90 dni od otwarcia torebki.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Inhalator Genuair nalezy przechowywaé¢ wewnatrz torebki az do momentu rozpocze¢cia stosowania
leku.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
1082MA Amsterdam
Holandia

Covis (Covis logo)

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/12/778/001 30 dawek
EU/1/12/778/002 60 dawek
EU/1/12/778/003 3 inhalatory, z ktorych kazdy zawiera 60 dawek

13. NUMER SERII

Numer serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

eklira genuair

| 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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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

Etykieta inhalatora

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Eklira Genuair 322 mcg proszek do inhalacji
aklidyna (bromek aklidyny)
Podanie wziewne

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP
Zuzy¢ w ciagu 90 dni od otwarcia torebki.

| 4. NUMER SERII

Lot

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

30 dawek
60 dawek

| 6. INNE

Covis (Covis logo)
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Eklira Genuair 322 mikrogramy proszek do inhalacji
Aklidyna (bromek aklidyny)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg 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 Eklira Genuair i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eklira Genuair
3. Jak stosowac lek Eklira Genuair

4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Eklira Genuair

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Instrukcja obstugi

1. Co to jest lek Eklira Genuair i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Eklira Genuair

Substancja czynna leku Eklira Genuair jest bromek aklidyny, ktory nalezy do grupy lekow zwanych
lekami rozszerzajacymi oskrzela. Leki rozszerzajace oskrzela powoduja rozluznienie drog
oddechowych i pomagaja utrzymacé oskrzeliki otwarte (nieskurczone). Lek Eklira Genuair jest
inhalatorem zawierajagcym suchy proszek, ktory wykorzystuje oddech do dostarczenia leku
bezposrednio do phuc. Utatwia to oddychanie pacjentom z przewlekta obturacyjna choroba ptuc
(POCHhP).

W jakim celu stosuje si¢ lek Eklira Genuair

Lek Eklira Genuair stuzy do wspomagania rozszerzania drég oddechowych i zmniejszania objawow
POCKHP, cigzkiej, dtugotrwatej choroby pluc, ktora cechuja trudnosci w oddychaniu. Regularne
stosowanie leku Eklira Genuair moze by¢ pomocne w przypadku utrzymujacej si¢ ptytkosci oddechu
zwigzanej z choroba, aby zminimalizowa¢ skutki choroby w Zyciu codziennym i zmniejszy¢ liczbg
zaostrzen (pogorszenia objawow POChP trwajacego kilka dni).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Eklira Genuair

Kiedy nie stosowac leku Eklira Genuair
- jesli pacjent ma uczulenie na bromek aklidyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Eklira Genuair nalezy omowic¢ to z lekarzem, farmaceutg lub

pielegniarka:

- jesli u pacjenta wystgpuja problemy dotyczace serca;

- jesli pacjent widzi kregi wokot $wiatet lub kolorowe ,,odbicia” (jaskra);

- jesli u pacjenta wystgpuje powiekszenie gruczotu krokowego, problemy z oddawaniem moczu
lub zast6j moczu w pecherzu moczowym.
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Lek Eklira Genuair jest wskazany do leczenia podtrzymujgcego. Nie nalezy go stosowac do leczenia
naglego napadu zadyszki lub $wiszczacego oddechu. Jesli objawy POChP (zadyszka, §wiszczacy
oddech, kaszel) nie ustepuja lub zaostrzajg si¢, nalezy jak najszybciej zasiggna¢ porady lekarza.

Suchos$ci w jamie ustnej, ktdrg obserwowano podczas stosowania lekow takich jak Eklira Genuair,
moze po dluzszym okresie stosowania towarzyszy¢ prochnica z¢gbow. Dlatego nalezy zwrdci¢ uwage
na higien¢ jamy ustne;j.

Nalezy zaprzesta¢ stosowania leku Eklira Genuair i niezwtocznie zasiggnac porady lekarskie;:

- wrazie wystgpienia uczucia ucisku w klatce piersiowe;j, kaszlu, §wiszczacego oddechu
lub zadyszki bezposrednio po przyjeciu leku. Moga to by¢ objawy stanu zwanego skurczem
oskrzeli.

Dzieci i mlodziez
Lek Eklira Genuair nie jest przeznaczony do stosowania u dzieci i mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Eklira Genuair a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie
lub ostatnio przez pacjenta, a takze o lekach, ktore pacjent zamierza przyjmowac.

Nalezy poinformowac lekarza o stosowaniu obecnie lub w przesztos$ci podobnych lekéw na problemy
z oddychaniem, takich jak leki zawierajace tiotropium lub ipratropium. W razie watpliwosci nalezy
zapyta¢ lekarza lub farmaceutg. Stosowanie leku Eklira Genuair z tymi lekami nie jest zalecane.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku. Leku Eklira
Genuair nie nalezy stosowac u kobiet w cigzy lub karmigcych piersia, chyba ze lekarz zdecyduje
inaczej.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Eklira Genuair moze mie¢ niewielki wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i1 obstugiwania
maszyn. Lek ten moze powodowa¢ bdl glowy, zawroty glowy lub niewyrazne widzenie. W razie
wystapienia ktérego$§ z wymienionych dziatan niepozadanych nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
obstugiwa¢ maszyn do momentu ustgpienia bolu glowy, zawrotow glowy i niewyraznego widzenia.

Eklira Genuair zawiera laktoze
Jezeli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektoérych cukrow, pacjent powinien
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem tego produktu leczniczego.

3. Jak stosowaé lek Eklira Genuair

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

Zalecana dawka to jedna inhalacja stosowana dwa razy na dob¢ — rano i wieczorem.

Dziatanie leku Eklira Genuair trwa 12 godzin. Dlatego tez inhalator Eklira Genuair nalezy stosowac
kazdego dnia rano i wieczorem o tej samej porze. Dzigki temu w organizmie zawsze jest
wystarczajaco duzo leku, aby pomagat on tatwiej oddycha¢ w ciggu dnia i nocy. Pomoze to takze
pamigtac o przyjeciu leku.

Zalecang dawke mozna stosowac u 0sob w podesztym wieku i pacjentdw z zaburzeniami czynnosci
nerek lub watroby. Nie ma konieczno$ci dostosowywania dawki.
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POCHP jest dlugotrwatg chorobg i dlatego lek Eklira Genuair nalezy przyjmowaé codziennie dwa razy
na dobg, a nie tylko w razie wystgpienia probleméw z oddychaniem lub innych objawéw POChP.

Droga podania
Ten lek jest przeznaczony do podania wziewnego.

Instrukcje jak stosowa¢ inhalator Genuair mozna znalez¢ w Instrukcji obstugi dotagczonej do
opakowania. W razie watpliwosci dotyczacych sposobu stosowania leku Eklira Genuair nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Lek Eklira Genuair mozna stosowac niezaleznie od jedzenia lub picia, przed lub po positku.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Eklira Genuair
W razie podejrzenia zastosowania wigkszej dawki leku Eklira Genuair niz zalecana nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Pominie¢cie zastosowania leku Eklira Genuair

W razie pominigcia dawki leku Eklira Genuair nalezy przyja¢ dawke leku z inhalatora tak szybko, jak
jest to mozliwe. Jesli jednak zbliza si¢ czas przyjecia kolejnej dawki, nalezy poming¢ zapomniang
dawke.

Nie nalezy stosowac¢ dawki podwodjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki leku.

Przerwanie stosowania leku Eklira Genuair
Lek shuzy do dlugotrwalego stosowania. Jesli pacjent zamierza przestac stosowac lek, nalezy najpierw
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz objawy moga ulec nasileniu.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Eklira Genuair moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Rzadko (rzadziej niz u 1 na 1000 osdb) moze wystapi¢ reakcja alergiczna (niektore reakcje mogg by¢
ciezkie). W przypadku wystapienia obrzeku twarzy, gardia, warg lub jezyka (ktérym moga, ale nie
musza towarzyszy¢ trudnosci z oddychaniem lub potykaniem), zawroty gtowy lub omdlenia, szybsze
bicie serca lub tez silnie swedzacych guzkow na skorze (pokrzywka) nalezy przerwac stosowanie leku
1 skontaktowa¢ sie niezwlocznie z lekarzem, poniewaz moga to by¢ objawy reakcji alergiczne;.

Podczas przyjmowania leku Eklira Genuair mogg wystgpi¢ nastepujace dziatania niepozadane:
Czesto: mogg wystapic rzadziej niz u 1 na 10 osoéb

- Bol glowy

- Stan zapalny zatok (zapalenie zatok)

- Przezigbienie (zapalenie jamy nosowogardlowej)

- Kaszel

- Biegunka

- Nudnosci

Niezbyt czesto: moga wystapi¢ rzadziej niz u 1 na 100 os6b
- Zawroty glowy

- Suchos¢ w jamie ustnej

- Zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej

- Chrypka (dysfonia)

- Przyspieszone bicie serca (tachykardia)

- Uczucie bicia serca (kotatanie)
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- Nieprawidlowe lub nieregularne bicie serca (zaburzenia rytmu serca)
- Trudnosci w oddawaniu moczu (zatrzymanie moczu)

- Niewyrazne widzenie

- Wysypka

- Swiad skory

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Eklira Genuair

Lek przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie inhalatora (EXP) i
tekturowym pudetku . Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Inhalator nalezy przechowywa¢ wewnatrz torebki az do momentu rozpoczecia stosowania leku.
Zuzy¢ w ciagu 90 dni od otwarcia torebki.

Nie stosowac leku Eklira Genuair, jesli zauwazy si¢ oznaki uszkodzenia lub $lady otwierania
opakowania.

Po przyjeciu ostatniej dawki leku inhalator nalezy usung¢. Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji
ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz
nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Eklira Genuair
- Substancja czynna leku jest bromek aklidyny. Kazda dostarczona dawka zawiera
375 mikrogramoéw bromku aklidyny (ekwiwalent 322 mikrogramow aklidyny).
- Pozostaty sktadnik to laktoza jednowodna (patrz punkt 2: , Eklira Genuair zawiera laktoze™).

Jak wyglada lek Eklira Genuair i co zawiera opakowanie

Lek Eklira Genuair to biaty lub prawie biaty proszek.

Urzadzenie inhalujace (inhalator) Genuair jest barwy bialej i jest wyposazone we wbudowany
wskaznik dawki oraz zielony przycisk zwolnienia. Ustnik urzadzenia jest przykryty zielong ostong
zabezpieczajaca. Jest on dostarczany w plastikowej torebce.

Dostarczane wielko$ci opakowan:

Opakowanie zawierajace 1 inhalator z 30 dawkami.

Opakowanie zawierajace 1 inhalator z 60 dawkami.

Opakowanie z 3 inhalatorami, z ktérych kazdy zawiera 60 dawek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

1082MA Amsterdam
Holandia

Wytworca

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrdcic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80013067

Bbbarapus
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 008002100654

Ceska republika
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 800144474

Danmark
Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400

Deutschland
Zentiva Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 800 53 53 010

Eesti
Covis Pharma Europe B.V
Tel: 8000100776

EA0LGoa
Specialty Therapeutics IKE
TnA: 430213 02 33 913

Espaiia
Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 931 815 250

France

Zentiva France
Tél: +33 (0) 800 089 219

Hrvatska
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08004300

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744
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Lietuva
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 880000890

Luxembourg/Luxemburg
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80024119

Magyarorszag
Covis Pharma Europe B.V.
Tel.: 0680021540

Malta
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80065149

Nederland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08000270008

Norge
Zentiva Denmark ApS
TIf: +47 219 66 203

Osterreich
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800006573

Polska
Covis Pharma Europe B.V.
Tel.: 0800919353

Portugal
Zentiva Portugal, Lda
Tel: +351210601360

Roménia
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800410175

Slovenija
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 080083003



Island
Zentiva Denmark ApS
Simi: +354 539 0650

Italia
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 800168094

Kvnpog
Specialty Therapeutics IKE
TnA: 430213 02 33 913

Latvija
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80005962

Slovenska republika
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800008203

Suomi/Finland
Zentiva Denmark ApS
Puh/Tel: +358 942 598 648

Sverige
Zentiva Denmark ApS
Tel: +46 840 838 822

United Kingdom (Northern Ireland)
Zentiva, k.s.
Tel: +44 (0) 800 090 2408

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesigc RRRR}

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agenciji Lekow:

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

Ta czgé¢ zawiera informacje o tym, jak uzywac inhalatora Genuair. Wazne jest, by przeczytac te
informacje, poniewaz inhalator Genuair moze dziata¢ inaczej niz inhalatory wczesniej uzywane przez
pacjenta. W razie pytan dotyczacych sposobu uzywania inhalatora, nalezy zwrdcic si¢ po pomoc do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Ta Instrukcja obstugi zostata podzielona na nastepujace czesci:

Na poczatku

Krok 1: Przygotowanie dawki
Krok 2: Inhalacja leku
Dodatkowe informacje

Na poczatku

Nalezy przeczyta¢ podana nizej Instrukcje obstugi przed rozpoczeciem stosowania tego leku.

Zapoznanie si¢ z budowg inhalatora Genuair.

Okienko kontrolne .
Zielony = inhalator jest WSka.ka Zielony przycisk
gotowy do uzycia dawki

Oslona < -
zabezpieczajaca L %

=

Okienko kontrolne
Czerwony = potwierdza
poprawng inhalacje

Ustnik

Rysunek A

Przed uzyciem:

a) Przed pierwszym uzyciem nalezy rozerwa¢ zamknieta torebke i wyjg¢ inhalator. Wyrzucic¢
torebke.

b) Nie naciska¢ zielonego przycisku do czasu, gdy pacjent bedzie gotowy do przyjecia dawki
leku.

¢) Zdjac¢ ostong poprzez lekkie Sci$nigcie strzalek oznaczonych po kazdej stronie inhalatora
(Rysunek B).
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B Scisnaé tutaj
1 pociagnad

Rysunek B

KROK 1: Przygotowanie dawki

1.1 Zajrze¢ do otworu ustnika i upewnic¢ si¢, ze nic nie blokuje ustnika (Rysunek C).

1.2 Spojrze¢ na okienko kontrolne (powinno ono by¢ czerwone, Rysunek C).

Sprawdzié¢ otwor
ustnika

Rysunek C

1.3 Trzymac¢ inhalator poziomo z ustnikiem skierowanym w stron¢ pacjenta i zielonym
przyciskiem skierowanym w gore (Rysunek D).

Rysunek D

1.4 Wcisng¢ zielony przycisk do samego konca, aby zatadowa¢ dawke (Rysunek E).

Po wecisnieciu przycisku do samego dotu okienko kontrolne zmieni kolor z czerwonego na

zielony.

Pilnowac¢, by zielony przycisk byt skierowany do gory. Nie odchyla¢ do tylu.

1.5 Zwolni¢ zielony przycisk (Rysunek F).
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| Upewni¢ sig, ze zielony przycisk zostat zwolniony, co umozliwi prawidlowe dziatanie inhalatora.

Rysunek E Rysunek F

Przerwaé i sprawdzi¢:
1.6 Upewnic¢ sie, ze okienko kontrolne ma teraz kolor zielony (Rysunek G).
Lek jest gotowy do inhalacji.

Nalezy przejs¢ do ,,KROKU 2: Inhalacja leku”

Rysunek G

Co robié, jesli okienko kontrolne jest nadal czerwone po wcisnieciu przycisku (Rysunek H).

Rysunek H

Dawka nie jest gotowa. Nalezy wroci¢ do ,,KROKU 1 Przygotowanie dawki” i powtorzy¢
kroki od 1.1 do 1.6.
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KROK 2: Inhalacja leku

Przeczytaé calg instrukcje podang w punktach od 2.1 do 2.7 przed przyj¢ciem dawki. Nie odchyla¢ do
tyhu.

2.1 Trzyma¢ inhalator w pewnej odlegtosci od ust i wykona¢ pelny wydech. Nie nalezy nigdy
wydycha¢ powietrza do inhalatora (Rysunek I).

Rysunek I

2.2 Trzymajac glowg prosto umiesci¢ ustnik pomigedzy wargami i mocno zacisngé wargi wokot
ustnika (Rysunek J).

Nie trzymac¢ wciSnietego zielonego przycisku podczas inhalacji.

Rysunek J

2.3 Wzig¢ mocny, gleboki wdech przez usta. Wdychac powietrze jak najdiuze;j.
“Kliknigcie” zasygnalizuje prawidtowg inhalacje leku. Po ustyszeniu “klikni¢cia” nalezy
kontynuowac¢ wdychanie tak dtugo, jak to mozliwe. Niektorzy pacjenci mogg nie ustyszeé
“kliknigcia”. Nalezy sprawdzi¢ okienko kontrolne, aby upewnic¢ si¢, czy lek zostat prawidlowo
podany.

2.4 Wyja¢ inhalator z ust.

2.5 Wstrzyma¢ oddech tak dtugo, jak to mozliwe.

2.6 Wykona¢ powolny wydech.
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Niektorzy pacjenci moga mie¢ wrazenie przetykania grudek badz odczuwac lekko stodki lub gorzki
posmak w ustach. W razie braku odczuwania posmaku lub innego wrazenia po inhalacji nie nalezy
przyjmowa¢ dodatkowej dawki.

Przerwac i sprawdzié:

2.7 Upewni¢ sig, ze okienko kontrolne zmienito kolor na czerwony (Rysunek K). Potwierdza to
prawidtowe przyjecie pelnej dawki leku.

Rysunek K

Co robi¢, jesli okienko kontrolne jest nadal zielone po inhalacji (Rysunek L)

Rysunek L

Oznacza to, ze nie doszto do prawidtowej inhalacji leku. Nalezy wréci¢ do ,,KROKU 2 Inhalacja
leku” i powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach od 2.1 do 2.7.

Jesli okienko kontrolne nadal nie zmienia koloru na czerwony, oznacza to, ze uzytkownik mogt
zapomnie¢ o zwolnieniu zielonego przycisku przed wykonaniem inhalacji lub nie wykonat prawidtowe;j
inhalacji. W takim przypadku nalezy sprobowac¢ ponownie. Upewni¢ sig, ze zielony przycisk zostat
zwolniony i wykona¢ gteboki wydech. Nastepnie wykona¢ mocny, gieboki wdech przez ustnik.

Jesli prawidlowa inhalacja nie jest mozliwa mimo przeprowadzenia Kilku préb, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

Po kazdorazowym uzyciu wlozy¢ na miejsce ostone zabezpieczajaca (Rysunek M), aby zapobiec
zanieczyszczeniu inhalatora kurzem lub innymi zanieczyszczeniami. W przypadku zgubienia ostonki
nalezy wymieni¢ inhalator.
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Rysunek M

Dodatkowe informacje

Co nalezy zrobi¢ w razie przypadkowego zaladowania dawki leku?

Inhalator nalezy przechowywac z natozong ostong ochronng do czasu wykonania inhalacji, nast¢gpnie
zdja¢ ostong i rozpoczaé¢ od Kroku 1.6.

Jak dziala wskaznik dawki?

o Wskaznik dawki pokazuje calkowitg liczbe dawek pozostatych do wykorzystania
(Rysunek N).
e Podczas pierwszego uzycia kazdy inhalator zawiera przynajmniej 60 dawek lub przynajmniej
30 dawek, w zalezno$ci od wielkos$ci opakowania.
e Po kazdorazowym zaladowaniu dawki poprzez wcisnigcie zielonego przycisku, wskaznik
dawki przesuwa si¢ o niewielkg odlegtos¢ w kierunku kolejnej liczby (50, 40, 30, 20, 10 lub
0).

Kiedy nalezy wymieni¢ inhalator na nowy?

Inhalator nalezy wymieni¢ na nowy:

e Jesli obecny inhalator wydaje si¢ uszkodzony lub jesli pacjent zgubi ostong, lub

e (Gdy na wskazniku dawki pojawi si¢ wzér w czerwone paski, oznacza to zblizanie si¢ do
ostatniej dawki (Rysunek N), lub

o Jesli inhalator jest pusty (Rysunek O).
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Wskaznik dawki powoli przesuwa si¢
od 60 do 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Wskaznik Czerwone pasKki
dawki

Rysunek N

Skad wiadomo, ze inhalator jest pusty?

Gdy zielony przycisk nie powraca w petni do pozycji wycisnigtej do gory lub blokuje sie¢ w pozycji
posredniej, oznacza to, ze w inhalatorze znajduje si¢ ostatnia dawka (Rysunek O). Mimo
zablokowania zielonego przycisku, inhalacja ostatniej dawki wcigz jest mozliwa. Po przyjeciu
ostatniej dawki inhalator nie moze by¢ ponownie uzyty i nalezy wymieni¢ go na nowy.

Zablokohny

e sl
Rysunek O

Jak nalezy czy$cié¢ inhalator?

Nie nalezy NIGDY uzywaé¢ wody do czyszczenia inhalatora, poniewaz moze to zniszczy¢ lek.

W razie konieczno$ci oczyszczenia inhalatora, nalezy przetrze¢ zewngtrzng powierzchni¢ ustnika
suchg chusteczka lub recznikiem papierowym.
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ANEKS IV

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY ZMIANY WARUNKOW POZWOLENIA
(POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe

Uwzgledniajac raport oceniajgcy PRAC w sprawie sprawozdania koncowego z nieinterwencyjnego
narzuconego badania PASS dotyczacego produktu leczniczego wymienionego (produktow
leczniczych wymienionych) powyzej, wnioski naukowe przyjete przez komitet CHMP sg
nastepujace:

Wyniki badania wykazaly, ze aklidyna zwigksza ryzyko wystgpienia wszelkiego typu zaburzen
rytmu serca i migotania przedsionkéw w porownaniu z dtugo dziatajacymi agonistami receptora
2-adrenergicznego (LABA) i innymi dtugo dziatajagcymi lekami przeciwcholinergicznymi
(LAMA). Ponadto wyniki wykazaty réwniez, ze aklidyna w skojarzeniu z formoterolem w postaci
produktu ztozonego (FDC) zwigksza ryzyko wystapienia wszelkiego typu zaburzen rytmu serca

1 migotania przedsionkéw w pordwnaniu z LABA i innymi skojarzeniami LAMA/LABA. Z tego
powodu, w $wietle dostepnych danych dotyczacych sprawozdania koncowego z badania PASS,
PRAC uznal za uzasadnione wprowadzenie zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi PRAC.
Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych wynikow badania produktu lecznicznego
(produktow leczniczych) wymienionego (wymienionych) powyzej CHMP uznat, Ze stosunek
korzysci do ryzyka stosowania tego produktu leczniczego (tych produktow leczniczych) pozostaje
niezmieniony, pod warunkiem wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych.

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu
produktu lecznicznego (produktow leczniczych) wymienionego (wymienionych) powyze;j.
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