ANEKS 1
WYKAZ NAZW, POSTAC FARMACEUTYCZNA, MOC PRODUKTOW LECZNICZYCH,

DROGA PODANIA, PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU W PANSTWACH CZLONKOWSKICH
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Panstwo Podmiot odpowiedzialny Nazwa wlasna Moc Postaé¢ farmaceutyczna | Droga podania

Czlonkowskie

Austria Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus forte 50/500 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien, Austria

Austria Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus standard 50/250 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien, Austria

Austria Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus junior 50/100 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6,
A-1140 Wien, Austria

Belgia GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/100 Diskus 50/100 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgia

Belgia GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/250 Diskus 50/250 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgia

Belgia GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/500 Diskus 50/500 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/100 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
9A, P.O. Box 24, FIN-02231
Espoo, Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta | Viani Diskus 50/250 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
9A, P.O. Box 24, FIN-02231
Espoo, Finlandia

Finlandia GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/500 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne
9A, P.O. Box 24, FIN-02231
Espoo, Finlandia

Francja Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/100 Proszek do inhalacji. Podanie wziewne

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

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles

78163 Marly- le- roi Cedex,
Francja

Viani Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Francja

Laboratoire GlaxoSmithKline
100 route de Versailles
78163 Marly-le-roi Cedex, Francja

Viani Diskus

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co KG,
Theresienhoehe 11,
D-80339 Muenchen

Viani mite 50 ug/100 ug
Diskus

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co KG,
Theresienhoehe 11,
D-80339 Muenchen

Viani 50 ug/250 ug Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Niemcy

GlaxoSmithKline GmbH & Co KG,
Theresienhoehe 11,
D-80339 Muenchen

Viani forte 50 ug/500 pug
Diskus

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Irlandia

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
(trading as: Allen & Hanburys)
Stonemasons Way

Rathfarnham

Dublin 16

Irlandia

Viani Diskus

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Irlandia

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
(trading as: Allen & Hanburys)
Stonemasons Way

Rathfarnham

Dublin 16

Irlandia

Viani Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Irlandia

GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
(trading as: Allen & Hanburys)
Stonemasons Way

Rathfarnham

Dublin 16

Irlandia

Viani Diskus

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne
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Wiochy

Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Aliflus Diskus

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Wtochy

Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Aliflus Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Wtochy

Menarini International Operations
Luxembourg S.A.

1, Avenue de la Gare

L-1611 Luksemburg

Aliflus Diskus

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Luksemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.,
Rue du Tilleul 13,
B-1332 Genval, Belgia

Viani 50/100 Diskus

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Luksemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.,
Rue du Tilleul 13,
B-1332 Genval, Belgia

Viani 50/250 Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Luksemburg

GlaxoSmithKline s.a./n.v.,
Rue du Tilleul 13,
B-1332 Genval, Belgia

Viani 50/500 Diskus

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Portugalia

Alodial Farmacéutica, Lda.
Estrada Marco do Grilo
Zemouto, 2830 Coina
Portugalia

Veraspir Diskus

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Portugalia

Alodial Farmacéutica, Lda.
Estrada Marco do Grilo
Zemouto, 2830 Coina
Portugalia

Veraspir Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Portugalia

Alodial Farmacéutica, Lda.
Estrada Marco do Grilo
Zemouto, 2830 Coina
Portugalia

Veraspir Diskus

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne
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Hiszpania

GlaxoSmithKline SA

Parque Tecnologico de Madrid,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Hiszpania

Brisair Accuhaler

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Hiszpania

GlaxoSmithKline SA

Parque Tecnologico de Madrid,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Hiszpania

Brisair Accuhaler

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Hiszpania

GlaxoSmithKline SA

Parque Tecnologico de Madrid,
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Hiszpania

Brisair Accuhaler 50

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Szwecja

GlaxoSmithKline AB
Box 516, SE-169 29 Solna
Szwecja

Viani Diskus mite

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Szwecja

GlaxoSmithKline AB
Box 516, SE-169 29 Solna
Szwecja

Viani Diskus

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Szwecja

GlaxoSmithKline AB
Box 516, SE-169 29 Solna
Szwecja

Viani Diskus forte

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Wielka Brytania

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys;
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Wiclka
Brytania

Viani 100 Accuhaler

50/100

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne
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Wielka Brytania

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys;
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Wielka
Brytania

Viani 250 Accuhaler

50/250

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne

Wielka Brytania

Glaxo Wellcome UK Limited,
trading as Allen & Hanburys;
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Wielka
Brytania

Viani 500 Accuhaler

50/500

Proszek do inhalacji.

Podanie wziewne
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ANEKS II
WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY WNIESIENIA POPRAWEK DO

CHARAKTERYSTYK PRODUKTU LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I
ULOTKI DLA PACJENTA PRZEDSTAWIONE PRZEZ EMEA
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WNIOSKI NAUKOWE

OGOLNE PODSUMOWANIE OCENY NAUKOWEJ PREPARATU VIANI DISKUS
POD ROZNYMI NAZWAMI (ZOB. ANEKS I)

Preparat Viani Diskus pod r6znymi nazwami (zob. aneks I opinii) zawiera salmeterol i propionian
flutikazonu, potaczenie statych dawek dlugo dziatajacego agonisty receptorow f (LABA) —
salmeterolu 1 kortykosteroidu wziewnego (ICS) — propionianu flutikazonu (FP), wskazane w
regularnym leczeniu astmy, gdy stosowanie produktu ztozonego (dtugo dziatajacy agonista
receptorow beta-2 i kortykosteroid wziewny) jest wlasciwe: — u pacjentéw, u ktorych nie uzyskuje si¢
odpowiedniej kontroli przy zastosowaniu kortykosteroidow wziewnych oraz krotko dzialajacego
agonisty receptorow beta-2 podawanego droga wziewna ,,w razie potrzeby”, badz — pacjentdw, u
ktorych uzyskano juz odpowiednia kontrolg przy zastosowaniu zar6wno kortykosteroidu podawanego
droga wziewna, jak i dlugo dziatajacego agonisty receptoréw beta-2.

W szeregu panstw cztonkowskich UE preparat Viani Diskus pod réoznymi nazwami (zob. aneks I) jest
zatwierdzony poprzez procedur¢ wzajemnego uznania. W procedurze wzajemnego uznania
referencyjnym panstwem cztonkowskim jest Szwecja, a zainteresowanymi panstwami cztonkowskimi
sa Austria, Belgia, Finlandia, Francja, Niemcy, Wtochy, Irlandia, Luksemburg, Portugalia, Hiszpania i
Wielka Brytania.

Podmioty odpowiedzialne ztozyty wniosek o zmiang typu Il wedtug procedury wzajemnego uznania w
celu rozszerzenia aktualnie zatwierdzonych wskazan o wstepna terapi¢ podtrzymujaca z
zastosowaniem stalego potaczenia dawek u pacjentow z przewlekla, utrzymujaca si¢ astma. W dniu

3 sierpnia 2005 r. referencyjne i zainteresowane panstwa czlonkowskie odrzucity wniosek o zmiang
dotyczaca rozszerzenia wskazania. Gloéwne zastrzezenie dotyczylo identyfikacji populacji pacjentow;
zwtaszcza pacjenci, u ktérych wystapitaby odpowiedz na same kortykosteroidy wziewne, nie byli
odpowiednio identyfikowani.

Zdaniem podmiotow odpowiedzialnych kwestie poruszone w trakcie procedury wzajemnego uznania
dotycza postgpowania klinicznego i jako takie nie moga zosta¢ wyjasnione przez prowadzenie
dalszych badan klinicznych. W dniu 12 sierpnia 2005 r. podmioty odpowiedzialne przekazaly sprawe
do EMEA na podstawie art. 6 ust. 13 rozporzadzenia Komisji (WE) nr 1084/2003.

CHMP mial rozwazy¢ kwestig, czy wlasciwe jest wprowadzenie wstgpnego leczenia podtrzymujacego
z zastosowaniem statego polaczenia dawek salmeterolu i propionianu flutikazonu u wszystkich
pacjentow z przewlekta, utrzymujaca sig astma.

CHMP przeprowadzit ponowna oceng informacji zawartych we wniosku o zmiang typu II. W ramach
CHMP odbyta sig dyskusja oparta na raportach oceniajacych sprawozdawcy i wspotsprawozdawcy
oraz danych przedstawionych przez podmioty odpowiedzialne na temat tego, czy wtasciwa jest
wstegpna terapia podtrzymujaca z zastosowaniem statego polaczenia dawek.

SKUTECZNOSC

Podmioty odpowiedzialne wykazaty w serii odpowiednio zaprojektowanych i prawidtowo
przeprowadzonych badan klinicznych, ze u pacjentow z umiarkowana, przewlekta, utrzymujaca si¢
astma, zle kontrolowana samymi krotko dzialajacymi agonistami receptorow 3, wprowadzenie
leczenia skojarzonego salmeterolem i flutikazonem jest skuteczniejsze pod wzgledem poprawy
kontroli choroby niz zastosowanie samego salmeterolu albo flutikazonu.

Subpopulacja pacjentow uczestniczacych w badaniu GOAL (badanie Gaining Optimal Asthma
ControL) tj. warstwa 1, dodatek, etap 1 (pacjenci niestosujacy kortykosteroidu wziewnego w chwili
rozpoczecia badania, ktorzy spehili kryteria umiarkowanej, utrzymujace;j si¢ astmy i ktorzy zostali
zrandomizowani do grupy otrzymujacej preparat Viani 50/100 lub FP w dawce 100 pg), moze by¢
uwazana za odpowiednia populacje docelowa do oceny skutecznosci preparatu Viani jako wstepne
leczenie podtrzymujace. Pacjenci z fagodna, utrzymujaca si¢ astma nie sa uwazani za kandydatéw do
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leczenia skojarzonego w ramach wstepnej terapii podtrzymujacej, a pacjenci z bardziej nasilong
choroba wymagaja zastosowania bardziej intensywnego podejscia terapeutycznego.

Podstawowym kryterium oceny w badaniu GOAL byt odsetek pacjentow, u ktérych uzyskano
kontrolg astmy (dobra kontrolg astmy). CHMP uznal, Ze ,kontrola astmy” przyjeta jako podstawowe
kryterium oceny skutecznos$ci stanowi miarodajny parametr stanu klinicznego pacjentow, a co za tym
idzie — jest istotna klinicznie.

CHMP wyrazit obawe, ze zalecenie ogodlne, tj. wskazanie do stosowania okreslone w charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL) bedzie prowadzito do nadmiernie intensywnego leczenia, zwlaszcza u
pacjentow, u ktorych wystapitaby odpowiedz na same kortykosteroidy wziewne. Zaproponowane
przez podmiot odpowiedzialny wskazanie do stosowania dotyczace ,,pacjentow z utrzymujqcq sie
astmq, ktora nie jest odpowiednio kontrolowana przy zastosowaniu samych krotko dziatajqcych
agonistow receptora beta-2 przyjmowanych drogq wziewnq ,,w razie potrzeby ”, u ktorych wystepujq
rownoczesnie co najmniej dwie sposrod nastepujacych cech klinicznych astmy. ograniczenie
przeplywu powietrza, codzienne stosowanie leczenia doraznego, objawy wystepujqce codziennie (w
ciqgu dnia i/lub w nocy)” nie zostato uznane za akceptowalne, gdyz nie identyfikuje ono w skuteczny
sposob populacji pacjentdow wymagajacych leczenia skojarzonego.

Pomimo to CHMP uznal, ze aktualne wytyczne kliniczne (np. wytyczne Globalnej Inicjatywy na rzecz
Astmy (Global Initiative for Asthma- GINA)) opisuja okolicznosci, ktére moga prowadzi¢ do
rozpoczecia leczenia podtrzymujacego z zastosowaniem skojarzenia lekow. Dlatego tez CHMP uznal,
ze mozliwe jest zaakceptowanie przekazania lekarzom informacji o najbardziej odpowiedniej strategii
dawkowania we wstgpnej terapii podtrzymujacej z zastosowaniem stalego potaczenia dawek.
Zalecenie przedstawione w punkcie 4.2 ,,Dawkowanie i sposob podawania” zostalo uznane za
mozliwe do zaakceptowania.

Zalecenie przedstawione w punkcie 4.2 umozliwia krotkotrwale zastosowanie preparatu Viani Diskus
u oso6b dorostych i mlodziezy z umiarkowana, utrzymujaca si¢ astma, u ktorych konieczne jest szybkie
uzyskanie kontroli astmy. Dawka poczatkowa wynosi 1 podanie droga wziewna dawek 50 ug
salmeterolu/100 pg FP dwa razy na dobg. Tekst wskazuje takze na znaczenie zmiany leczenia na same
kortykosteroidy podawane droga wziewna po uzyskaniu kontroli astmy. Zaznaczono réwniez, ze
preparat Viani nie jest odpowiedni jako wstgpna terapia podtrzymujaca u pacjentdw z tagodna i cigzka
astma oraz ze u wigkszosci pacjentéw leczeniem pierwszego rzutu nadal pozostaja kortykosteroidy
podawane droga wziewna.

Oprocz aktualizacji punktu 4.2 ChPL, niektére dane faktyczne dotyczace badania GOAL, w
szczegolnosci czas szybszego uzyskania kontroli z zastosowaniem preparatu Viani niz po
zastosowaniu samego kortykosteroidu wziewnego, wtaczono do punktu 5.1 ,,Wtasciwosci
farmakodynamiczne” ChPL. Informacje zawarte poprzednio w punkcie 5.1 ChPL takze zostaly
poprawione zgodnie z zaleceniem przedstawionym w punkcie 4.2.

BEZPIECZENSTWO

W celu potwierdzenia profilu bezpieczenstwa salmeterolu/FP po ich wprowadzeniu w ramach leczenia
podtrzymujacego przedstawiono dane z szesciu badan podstawowych i dwoch badan dodatkowych.
Cho¢ profil bezpieczenstwa salmeterolu/propionianu flutikazonu jest dobrze znany, CHMP uznat, ze
nie jest uzasadnione narazanie calej przewidywanej populacji docelowej na wigksza czestos§é
wystgpowania dziatan niepozadanych agonistow beta. Zgodnie z powyzszymi argumentami, CHMP
nie zgodzit sig¢ z ogolnym zaleceniem dotyczacym stosowania statego potaczenia dawek w ramach
wstepnej terapii podtrzymujacej, przedstawionym w punkcie 4.1, lecz uznat za dopuszczalne
wlaczenie wskazowek dotyczacych krotkotrwatego zastosowania wstgpnej terapii podtrzymujacej
preparatem Viani do punktu 4.2.
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PODSTAWY WNIESIENIA POPRAWEK DO CHARAKTERYSTYK PRODUKTU
LECZNICZEGO, OZNAKOWANIA OPAKOWAN I ULOTKI DLA PACJENTA

ZWazywszy, 7€

e CHMP rozpatrzy! przekazanie sprawy dotyczacej preparatu Viani Diskus pod réznymi
nazwami (zob. aneks I) na podstawie art. 6 ust. 13 rozporzadzenia Komisji (WE)
nr 1084/2003.

e CHMP uznal, ze wskazanie dotyczace wstepnej terapii podtrzymujacej z zastosowaniem
statego potaczenia dawek salmeterolu i propionianu flutikazonu u pacjentow z umiarkowana,
utrzymujaca si¢ astma, przedstawione w punkcie 4.1 ChPL, nie jest dopuszczalne, gdyz
mogloby prowadzi¢ do nadmiernie intensywnego leczenia, zwlaszcza u pacjentdéw, u ktorych
wystapitaby odpowiedz na same kortykosteroidy wziewne. CHMP uznal, Ze nie jest
dopuszczalne narazanie calej populacji docelowej na dziatania niepozadane agonistow beta.

e CHMP zgodzit si¢ jednak z tym, ze zalecenie dotyczace krotkotrwatego stosowania statego
potaczenia dawek salmeterolu i propionianu flutikazonu w ramach wstepne;j terapii
podtrzymujacej u oséb dorostych i mtodziezy z umiarkowana, utrzymujaca si¢ astma, u
ktorych konieczne jest szybkie uzyskanie kontroli astmy, przedstawione w punkcie 4.2 ChPL,
jest dopuszczalne.

e CHMP zgodzit si¢ z tym, Zze dane faktyczne dotyczace badania GOAL, w szczegolno$ci czas
szybszego uzyskania kontroli z zastosowaniem preparatu Viani niz po zastosowaniu samego
kortykosteroidu wziewnego, powinny zosta¢ wtaczone do punktu 5.1 ChPL oraz ze konieczne
sa pewne zmiany tego punktu zgodnie z uzgodnionym zaleceniem przedstawionym w punkcie
4.2.

CHMP zalecit wprowadzenie zmiany do pozwolen na dopuszczenie do obrotu, dla ktérych

charakterystyka produktu leczniczego, oznakowanie opakowan i ulotka dla pacjenta zostaty
przedstawione w aneksie I11.

EMEA/CHMP/123464/2006/ 10/43 © EMEA 2007



ANEKS III

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO,
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/100 mikrogramow/dawke
inhalacyjna, proszek do inhalacji, podzielony

Viani Diskus i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks 1) 50/250 mikrograméw/dawke
inhalacyjna, proszek do inhalacji, podzielony

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/500 mikrogramow/dawke
inhalacyjna, proszek do inhalacji, podzielony

[Patrz Aneks I - Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazda pojedyncza dawka produktu leczniczego Viani zawiera:

50 mikrogramow salmeterolu (w postaci ksynafonianu salmeterolu) i odpowiednio 100, 250 lub 500
mikrogramow propionianu flutykazonu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Proszek do inhalacji, podzielony.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1. Wskazania do stosowania

Astma oskrzelowa

Viani, jest wskazany do systematycznego leczenia astmy oskrzelowej, gdy zalecane jest jednoczesne
stosowanie dtugo dziatajacego B,-mimetyku i wziewnego kortykosteroidu:

- upacjentow, u ktorych objawdw astmy nie mozna opanowa¢ mimo stosowania kortykosteroidu
wziewnego oraz krotko dziatajacego B,-mimetyku, stosowanego doraznie,

lub

- upacjentow, u ktorych objawy astmy mozna opanowac kortykosteroidem wziewnym
i dtugo dziatajacym [,-mimetykiem.

Uwaga: Preparat Viani 50/100 mikrogramow nie jest przeznaczony do stosowania w przypadku
cigzkiej astmy u dorostych i u dzieci.

Przewlekia obturacyjna choroba ptuc (POChP)

Viani jest wskazany do objawowego leczenia pacjentéw z cigzka postacia POChP (FEV1 <50%
wartosci naleznej) i nawracajacymi zaostrzeniami w wywiadzie, u ktorych utrzymuja sig istotne
objawy choroby pomimo regularnego leczenia lekami rozszerzajacymi oskrzela.
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4.2. Dawkowanie i sposob podawania
Viani Diskus przeznaczony jest wylacznie do stosowania wziewnego.

Pacjenta nalezy poinformowac, ze w celu uzyskania pozadanej skutecznosci Viani Diskus nalezy
stosowa¢ codziennie, nawet gdy objawy nie wystgpuja.

Pacjenta nalezy poddawac regularnej kontroli lekarskiej, dawka preparatu Viani, ktorg otrzymuje
pacjent jest dawka optymalna i moze by zmieniona tylko na zalecenie lekarza. Nalezy ustalié¢
najmniejsza dawke zapewniajaca skuteczna kontrole¢ objawéw. Po uzyskaniu poprawy stanu
pacjenta, u ktérego stosowano najmniejsza dawke preparatu, zlozonego z dwoch substancji,
podawanego dwa razy na dobe, nalezy podja¢ probe dalszego leczenia preparatem zawierajacym
tylko kortykosteroid wziewny. Jako postgpowanie alternatywne, u pacjentow wymagajacych
leczenia dtugo dziatajacymi 3,-mimetykami, preparat Viani moze by¢ stosowany jeden raz na dobe,
jezeli w opinii lekarza pozwoli to na zachowanie odpowiedniej kontroli objawow choroby. W
przypadku danych z wywiadu wskazujacych na to, ze u pacjenta wystepuja dolegliwosci nocne, dawke
leku nalezy podawaé wieczorem, a w przypadku dolegliwo$ci wystepujacych gtdownie w ciagu dnia,
dawke leku nalezy podawac rano.

Dawke preparatu Viani ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta w zaleznos$ci od stopnia
cigzkosci choroby, uwzgledniajac zawarta w preparacie dawke propionianu flutykazonu. Nalezy
pamigtac, ze u pacjentdw z astma, dawka propionianu flutykazonu jest w przyblizeniu tak samo
skuteczna, jak dwie dawki innego kortykosteroidu stosowanego wziewnie. Na przyktad 100 ug
propionianu flutykazonu odpowiada w przyblizeniu 200 pg dipropionianu beklometazonu
(zawierajacego CFC) lub budezonidu. Jezeli pacjent wymaga leku w dawkach, ktorych podanie nie
jest mozliwe z zastosowaniem preparatu Viani, nalezy mu przepisa¢ odpowiednie dawki beta-agonisty
i (lub) kortykosteroidu.

Zalecane dawkowanie:

Astma oskrzelowa

Dorosli 1 mtodziez w wieku od 12 lat:

Jedna inhalacja zawierajaca 50 mikrograméw salmeterolu i 100 mikrogramoéw propionianu
flutykazonu dwa razy na dobe.

lub

Jedna inhalacja zawierajaca 50 mikrogramow salmeterolu i 250 mikrogramow propionianu
flutykazonu dwa razy na dobg.

lub

Jedna inhalacja zawierajaca 50 mikrograméw salmeterolu i 500 mikrogramoéw propionianu
flutykazonu dwa razy na dobe.

Krotkotrwate stosowanie preparatu Viani moze by¢ rozwazane jako poczatkowe leczenie
podtrzymujace u dorostych i mlodziezy z przewlekla, umiarkowana astma (pacjenci okreslani jako
pacjenci z objawami wystepujacymi w dzien, stosujacy lek w razie potrzeby, z umiarkowanym do
duzego ograniczeniem przeplywu w drogach oddechowych), u ktorych szybka kontrola astmy jest
niezbedna. W takich przypadkach, zalecana dawka poczatkowa jest jedna inhalacja 50 mikrograméw
salmeterolu i 100 mikrograméw propionianu flutykazonu dwa razy na dobe. Jezeli tylko kontrola
astmy zostanie osiagnigta, leczenie powinno by¢ zweryfikowane i nalezy rozwazy¢, czy pacjent moze
stosowac tylko wziewny kortykosteroid.
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Wyrazne korzy$ci nie zostaty wykazane w porownaniu do stosowania wziewnego propionianu
flutykazonu jako poczatkowe leczenie podtrzymujace, jesli jeden lub dwa objawy z kryteridw
okreslajacych cigzkos¢ nie wystepuja. Zazwyczaj u wigkszosci pacjentdow wziewne kortykosteroidy sa
lekami ,,pierwszego rzutu”. Viani nie jest przeznaczony do stosowania w poczatkowym leczeniu
fagodnej astmy. Viani 50/100 mikrogramoéw nie jest odpowiedni do stosowania u dorostych pacjentéw
i dzieci z cigzka astma; u pacjentéw z cigzka astma zalecane jest ustalenie odpowiedniej dawki
wziewnego kortykosteroidu przed zastosowaniem leczenia skojarzonego.

Dzieci w wieku od 4 lat:

Jedna inhalacja zawierajaca 50 mikrograméw salmeterolu i 100 mikrogramoéw propionianu
flutykazonu dwa razy na dobe.

Maksymalna dopuszczona do stosowania u dzieci dawka propionianu flutykazonu podawana z
preparatem Viani Diskus wynosi 100 pg dwa razy na dobe.

Brak danych dotyczacych stosowania preparatu Viani u dzieci w wieku ponizej 4 lat.
POChP

DoroSli:
Jedna inhalacja zawierajaca 50 mikrograméw salmeterolu i Viani500 mikrograméw propionianu
flutykazonu dwa razy na dobg.

Specjalne grupy pacjentéw:

Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentdéw w podesztym wieku oraz u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci nerek. Brak danych dotyczacych stosowania preparatu Viani u pacjentéw z
zaburzeniami czynno$ci watroby.

Sposob uzycia aparatu do inhalacji Diskus:

Otworzy¢ aparat do inhalacji i ustawi¢ dawke. Wtozy¢ ustnik do ust, zamkna¢ usta. Wykona¢ wdech i
zamkna¢ aparat do inhalacji.

4.3. Przeciwwskazania

Viani jest przeciwwskazany u pacjentow z nadwrazliwos$cia (alergia) na ktorakolwiek substancje
czynna lub na substancj¢ pomocnicza (patrz 6.1. Wykaz substancji pomocniczych).

4.4. Specjalne ostrzezenia i §rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Podczas leczenia astmy oskrzelowej nalezy uwzglednia¢ zasady leczenia stopniowanego, a reakcje
pacjenta na leczenie nalezy monitorowac poprzez kliniczna oceng objawow choroby, jak i badania
czynnosci phuc.

Preparatu Viani Diskus nie nalezy stosowa¢ do leczenia ostrych objawow astmy. W tym celu
konieczne jest zastosowanie szybko 1 krotko dziatajacego leku rozszerzajacego oskrzela. Pacjent
powinien zawsze mie¢ przy sobie produkt leczniczy stosowany w tagodzeniu ostrych napadoéw astmy.

Zwigkszenie czestosci stosowania krotko dziatajacych lekdéw rozszerzajacych oskrzela w celu
ztagodzenia objawow $wiadczy o pogorszeniu kontroli choroby; lekarz powinien zweryfikowac
leczenie takiego pacjenta.

Nagte i szybko postepujace nasilenie objawdw astmy oskrzelowej jest stanem mogacym stanowic

zagrozenie zycia, dlatego taki pacjent wymaga konsultacji lekarskiej. Nalezy rozwazy¢ zwigkszenie
dawki kortykosteroidow. Jesli dotychczas stosowana dawka preparatu Viani nie zapewnia
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odpowiedniej kontroli astmy, leczenie pacjenta powinno by¢ ponownie przeanalizowane. Nalezy
rozwazy¢ dodatkowe podanie kortykosteroidow u pacjentow z astma lub POChP.

Nie nalezy nagle przerywac leczenia preparatem Viani u pacjentdéw chorych na astme¢ ze wzgledu na
ryzyko wystapienia zaostrzenia choroby. Dawke preparatu nalezy zmniejszac¢ stopniowo pod kontrola
lekarza. Przerwanie leczenia u pacjentow chorych na POChP moze takze powodowac nasilenie
objawow choroby i powinno odbywac si¢ pod nadzorem lekarza.

Podobnie jak w przypadku innych preparatow wziewnych zawierajacych kortykosteroidy, Viani
nalezy stosowac z ostrozno$cig Vianiu pacjentéw z gruzlica phuc.

Viani nalezy stosowaé ostroznie u pacjentdow z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci uktadu krazenia, w
tym z zaburzeniami rytmu serca, z cukrzyca, z nieleczong hipokaliemiq i z nadczynnoscia tarczycy.

Odnotowano bardzo rzadkie przypadki zwigkszenia stezenia glukozy we krwi (patrz punkt 4.8.
Dziatania niepozadane) i nalezy wzia¢ to pod uwage przepisujac preparat pacjentom z cukrzyca w
wywiadzie.

W czasie leczenia 3,-mimetykami dziatajacymi ogolnie moze wystapi¢ potencjalnie cigzka
hipokaliemia, jednakze po podaniu wziewnym dawek terapeutycznych st¢zenia salmeterolu w osoczu
sg bardzo male.

Podobnie jak w przypadku innych lekow podawanych wziewnie, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli objawiajacy si¢ §wistami bezposrednio po przyjeciu leku. Nalezy natychmiast zaprzestaé
podawania preparatu Viani Diskus, oceni¢ stan pacjenta i w razie konieczno$ci zastosowac inne
leczenie.

Dawka preparatu Viani zawiera okoto 12,5 mg laktozy. U 0sob z nietolerancja laktozy taka ilo$¢ nie
powoduje zwykle zadnych problemow.

W przypadku zamiany dotychczas stosowanego leczenia steroidem dziatajacym ogoélnoustrojowo na
leczenie preparatem Viani nalezy zachowac ostroznos¢, szczegdlnie u pacjentow, u ktorych
podejrzewa si¢ niewydolnos¢ kory nadnerczy.

Dziatania ogolnoustrojowe moga wystapi¢ podczas stosowania kortykosteroidow wziewnych,
szczegoblnie jesli zalecane sa duze dawki przez dtugi okres. Wystapienie tych dziatan jest znacznie
mniej prawdopodobne niz podczas doustnego stosowania kortykosteroidow. Mozliwe dziatania
ogolnoustrojowe to: zespot Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga, zahamowanie czynnos$ci
kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie ggstosci mineralnej kosci,
za¢ma i jaskra. Dlatego wazne jest, aby regularnie ocenia¢ stan pacjenta i dawke kortykosteroidu
wziewnego zmniejszy¢ do najmniejszej dawki zapewniajaca skuteczng kontrol¢ objawow astmy.

Zaleca si¢, aby w czasie dtugotrwatego leczenia wziewnym kortykosteroidem regularnie kontrolowac
wzrost u dzieci.

Dlugotrwale leczenie duzymi dawkami kortykosteroidéw wziewnych moze powodowaé zahamowanie
czynno$ci kory nadnerczy i ostry przetom nadnerczowy. Dzieci i mtodziez w wieku ponizej 16 lat,
przyjmujace duze dawki propionianu flutykazonu (zwykle >1000 pg na dobg) stanowia grupe
szczegodlnego ryzyka. Bardzo rzadkie przypadki zahamowania czynnosci kory nadnerczy 1 ostrego
przetomu nadnerczowego byly rowniez opisywane w przypadku stosowania dawek od 500 pug do 1000
ug propionianu flutykazonu. Sytuacje, w ktorych moze wystapi¢ wywotaé ostry przetom
nadnerczowy, zwiazane sa z takimi stanami, jak: uraz, zabieg chirurgiczny, zakazenie lub szybkie
zmniejszenie dawki leku. Objawy nie sg zazwyczaj charakterystyczne i moga to by¢: utrata taknienia,
bole brzucha, zmniejszenie masy ciata, zmeczenie, bol glowy, nudnos$ci, wymioty, niedocisnienie,
splatanie, hipoglikemi¢ i drgawki. W okresie narazenia na stres lub przed planowanym zabiegiem
chirurgicznym nalezy rozwazy¢ dodatkowe doustne podanie kortykosteroidow.
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Korzysci z leczenia propionianem flutykazonu obejmuja zminimalizowanie zapotrzebowania na
steroidy doustne. U pacjentow, u ktérych wczesniej stosowane leczenie steroidami doustnymi
zamieniono na leczenie wziewne propionianem flutykazonu nalezy liczy¢ si¢ z ryzykiem wystapienia
objawdw niewydolnosci kory nadnerczy przez dluzszy okres. Szczegdlne dotyczy to pacjentow, u
ktorych w przesztosci stosowano duze dawki steroidow. Mozliwo$¢ zaburzenia czynno$ci kory
nadnerczy nalezy zawsze uwzgledni¢ w stanach naglych i sytuacjach zwiazanych ze stresem, i
rozwazy¢ podanie odpowiedniej dawki uzupetniajacej kortykosteroidow. Przed planowanymi
zabiegami chirurgicznymi moze by¢ konieczna konsultacja specjalistyczna w celu oceny stopnia
niewydolnos$ci kory nadnerczy.

Rytonawir moze znacznie zwigkszac¢ stezenie propionianu flutykazonu w osoczu. Dlatego nalezy
unika¢ jednoczesnego stosowania propionianu flutykazonu z rytonawirem, chyba Ze potencjalna
korzys¢ dla pacjenta przewyzsza ryzyko zwiazane z wystgpieniem ogolnoustrojowych dziatan
niepozadanych kortykosteroidow. Podczas jednoczesnego stosowania propionianu flutykazonu z
innymi silnymi inhibitorami CYP3A moze réwniez zwigkszy¢ si¢ ryzyko wystapienia
ogolnoustrojowych dziatan niepozadanych (patrz punkt 4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje
interakcji).

4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Zarbéwno leki wybidrczo, jak i niewybidrczo blokujace receptory B-adrenergiczne nie powinny by¢
stosowane u pacjentow z astma, chyba Ze istnieja inne przyczyny uzasadniajace ich uzycie.

Jednoczesne stosowanie innych lekoéw dziatajacych na receptory B-adrenergiczne moze potencjalnie
spowodowac¢ dziatanie addycyjne.

W normalnych warunkach po podaniu wziewnym, w osoczu krwi wystepuja mate stezenia
propionianu flutykazonu w wyniku nasilonego metabolizmu ,,pierwszego przej$cia” oraz duzego
klirensu osoczowego, zaleznego od aktywnosci cytochromu P 450 3A4 w przewodzie pokarmowym i
watrobie. Dlatego znaczace klinicznie interakcje propionianu flutykazonu sa mato prawdopodobne.

Badania interakcji propionianu flutykazonu podawanego donosowo zdrowym ochotnikom wykazaty,
ze rytonawir (bardzo silny inhibitor cytochromu P 450 3A4) podawany w dawce 100 mg dwa razy na
dobe zwigksza kilkaset razy stezenie propionianu flutykazonu w osoczu, w wyniku czego dochodzi do
znaczacego zmniejszenia stgzenia kortyzolu w surowicy. Informacja o tej interakcji nie ma znaczenia
w odniesieniu do podawanego wziewnie propionianu flutykazonu, ale mozna spodziewac si¢
znacznego zwigkszenia stezenia propionianu flutykazonu w osoczu. Odnotowano przypadki zespotu
Cushinga i zahamowania czynnos$ci kory nadnerczy. Dlatego nalezy unika¢ stosowania takiego
skojarzenia, chyba ze korzy$¢ przewyzsza ryzyko zwiazane z wystapieniem ogolnoustrojowych
dziatan niepozadanych glikokortykosteroidow.

W matym badaniu przeprowadzonym u zdrowych ochotnikéw ketokonazol, niewiele stabszy od
rytonawiru inhibitor CYP3A, spowodowat zwigkszenie ekspozycji na propionian flutykazonu o 150%
po podaniu wziewnym pojedynczej dawki. To spowodowato wigksze zmniejszenie stgzenia kortyzolu
w osoczu, w porownaniu do podania samego propionianu flutykazonu. Jednoczesne stosowanie z
innymi silnymi inhibitorami CYP3A, takimi jak itrakonazol, moze takze spowodowac zwigkszenie
ekspozycji ogélnoustrojowej na propionian flutykazonu i ryzyka wystapienia ogélnoustrojowych
dziatan niepozadanych. Zalecana jest ostroznosc¢ i nalezy unikac, jesli to mozliwe, dlugotrwatego
stosowania z takimi lekami.
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4.6. Ciazailaktacja

Brak wystarczajacych danych dotyczacych stosowania salmeterolu i propionianu flutykazonu u kobiet
w ciazy 1 karmiacych piersia i wystepowania potencjalnego dziatania szkodliwego. Badania
przeprowadzone na zwierzgtach wykazaty szkodliwe dziatanie B,-mimetykow i glikokortykosteroidow
na pldéd (patrz punkt 5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie).

Stosowanie preparatu Viani Dysk u kobiet w ciazy nalezy ograniczy¢ do przypadkéw, gdy w opinii
lekarza oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla ptodu.

U kobiet w cigzy nalezy stosowac najmniejsza skuteczna dawke propionianu flutykazonu
zapewniajaca odpowiednia kontrolg objawow astmy.

Brak danych dotyczacych przenikania obu lekéw do mleka kobiet karmiacych piersia. Stwierdzono
wydzielanie salmeterolu i propionianu flutykazonu do mleka samic szczurow. Stosowanie preparatu
Viani Dysk u kobiet karmiacych piersia nalezy ograniczy¢ do przypadkéw, gdy w opinii lekarza
oczekiwana korzys$¢ dla matki przewyzsza potencjalne ryzyko dla dziecka.

4.7. Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie przeprowadzono badan dotyczacych wplywu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepozadane

Poniewaz Viani zawiera salmeterol i propionian flutykazonu, mozna oczekiwa¢ rodzaju i nasilenia
dziatan niepozadanych typowych dla kazdego ze sktadnikow preparatu. Nie stwierdzono
wystepowania dodatkowych dziatan niepozadanych wynikajacych z jednoczesnego stosowania obu
lekow.

Dziatania niepozadane salmeterolu i propionianu flutykazonu sa wymienione ponizej w zaleznosci od
uktadow narzadowych i czgstosci wystepowania. Czgstosci wystepowania sa okreslone jako: bardzo
czesto (21/10), czesto (=1/100 1 <1/10), niezbyt czgsto (=1/1000 i <1/100), i bardzo rzadko

(<1/10 000), w tym pojedyncze doniesienia. Dzialania niepozadane wystepujace bardzo czgsto, czgsto
1 niezbyt czgsto pochodzity z badania klinicznego. Czgsto$¢ wystepowania dzialan niepozadanych
podczas stosowania placebo nie byta brana pod uwage. Dziatania niepozadane wystgpujace rzadko i
bardzo rzadko pochodzity z doniesien spontanicznych po wprowadzeniu leku do obrotu.

Klasyfikacja ukladow Objaw niepozadany Czestos¢
narzadowych
Zakazenia i infestacje Kandydoza jamy ustnej i gardta czesto
Zaburzenia uktadu Reakcje nadwrazliwos$ci objawiajace sig:
immunologicznego
skornymi reakcjami nadwrazliwos$ci Niezbyt czgsto
obrzekiem naczynioruchowym Bardzo rzadko

(gldéwnie obrzek twarzy, jamy ustnej i gardta),
objawami ze strony uktadu oddechowego
(dusznosé¢ i (lub) skurcz oskrzeli), reakcjami

anafilaktycznymi
Zaburzenia Zespot Cushinga, wyglad twarzy w zespole Bardzo rzadko
endokrynologiczne Cushinga, zahamowanie czynnosci kory

nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i
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mtodziezy, zmniejszenie gestosci mineralnej
kosci, za¢ma, jaskra

Zaburzenia metabolizmu i
odzywiania

Hiperglikemia

Bardzo rzadko

Zaburzenia psychiczne

Niepokoj, zaburzenia snu i zmiany w
zachowaniu, w tym nadreaktywno$¢ i
drazliwos¢ (gltéwnie u dzieci)

Bardzo rzadko

Zaburzenia uktadu Bole glowy *Bardzo czgsto
nerwowego

Drzenia Czesto
Zaburzenia serca Kolatanie serca Czesto

Tachykardia

Zaburzenia rytmu serca (w tym migotanie
przedsionkéw, czgstoskurcz nadkomorowy
oraz skurcze dodatkowe)

Niezbyt czgsto

Bardzo rzadko

Zaburzenia oddechowe,
klatki piersiowej i $rodpiersia

Podraznienie gardta
Chrypka/bezgtos

Paradoksalny skurcz oskrzeli

Czesto
Czesto

Bardzo rzadko

Zaburzenia mi¢Sniowo-
szkieletowe, tkanki tacznej i
kosci

Kurcze mig$ni
Bole stawow

Bole migsni

Czesto
Bardzo rzadko

Bardzo rzadko

*QOpisywano gléwnie w badaniach z placebo.

Odnotowane objawy niepozadane wystepujace podczas leczenia B,-mimetykami, takie jak: drzenia
migséni, kotatanie serca i bole glowy, byly przemijajace i ulegatly ztagodzeniu w czasie regularnego
stosowania.

Ze wzgledu na obecnos¢ propionianu flutykazonu, u niektérych pacjentdw moze wystapi¢ chrypka i
kandydoza jamy ustnej i gardta. W celu zmniejszenia mozliwosci wystapienia zarowno chrypki, jak i
kandydozy nalezy pluka¢ woda jame ustna po inhalacji leku. Objawowa kandydozg nalezy leczy¢
miejscowymi lekami przeciwgrzybiczymi, kontynuujac leczenie preparatem Viani Diskus.

Mozliwe objawy ogdlnoustrojowe to: zesp6t Cushinga, wyglad twarzy w zespole Cushinga,
zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy, spowolnienie wzrostu u dzieci i mtodziezy, zmniejszenie
gestosci mineralnej kosci, zaéma i jaskra (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i $§rodki ostroznosci
dotyczace stosowania).

Podobnie jak podczas stosowania innych lekéw wziewnych, moze wystapi¢ paradoksalny skurcz
oskrzeli (patrz punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania)..

4.9. Przedawkowanie

Brak danych z badan klinicznych dotyczacych przedawkowania preparatu Viani, jakkolwiek dane
dotyczace przedawkowania obu sktadnikoéw preparatu podane sa ponize;j:
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Objawy przedawkowania salmeterolu to: drzenia, bol glowy i tachykardia. Jako odtrutke zaleca si¢
kardioselektywne [-adrenolityki, ktore nalezy stosowac ostroznie u pacjentow ze skurczem oskrzeli w
wywiadzie. Jesli leczenie preparatem Viani musi by¢ przerwane z powodu objawow przedawkowania
[B,-agonisty zawartego w preparacie, nalezy leczenie kontynuowaé odpowiednia dawka steroidu.
Ponadto moze wystapi¢ hipokaliemia. Nalezy wzia¢ pod uwage podanie potasu.

Ostre: Zastosowanie wigkszych niz zalecane dawek propionianu flutykazonu moze powodowac
przemijajace zahamowanie czynno$ci kory nadnerczy. Sytuacja ta nie wymaga intensywnego leczenia,
poniewaz czynnos¢ kory nadnerczy powraca do normy w ciagu kilku dni. Moze to by¢ zweryfikowane
przez oznaczenie st¢zenia kortyzolu w osoczu.

Dlugotrwale stosowanie wigekszych niz zalecane dawek propionianu flutykazonu: nalezy odnies¢
si¢ do punktu 4.4. Ryzyko niewydolnosci kory nadnerczy. Monitorowanie rezerwy nadnerczowej
moze by¢ konieczne. W przypadku przedawkowania propionianu flutykazonu, Vianimoze by¢ nadal
kontynuowane leczenie preparatem Viani w dawce odpowiedniej do kontroli objawow.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki dziatajace na receptory adrenergiczne i inne leki stosowane w
chorobach obturacyjnych drég oddechowych.

Kod ATC: R 03 AK 06.

Viani - badania kliniczne w astmie oskrzelowej

12 miesigczne badanie GOAL (Uzyskanie optymalnej kontroli choroby - Gaining Optimal Asthma
ControL), przeprowadzono u 3416 pacjentéw dorostych i mtodziezy chorujacych na przewlekta astmeg
oskrzelowa. Celem badania byto porownanie bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu Viani Dysk z
monoterapia wziewnym kortykosteroidem (propionianem flutykazonu) oraz odpowiedz na pytanie czy
cele leczenia astmy sa osiagalne. Leczenie prowadzono wedtug zasady zwigkszania dawek lekow
(stepped-up), co 12 tygodni az do osiagnigcia pelnej kontroli (total control) lub osiagnigcia najwyzsze;j
dopuszczalnej dawki leku. Badanie GOAL wykazato, ze kontrolg astmy uzyskano u wigkszej liczby
pacjentow stosujacych preparat Viani w poroOwnaniu z monoterapia kortykosteroidem wziewnym i ta
kontrola choroby zostata osiagnigta podczas stosowania mniejszej dawki kortykosteroidu.

W przypadku stosowania preparatu Viani dobra kontrola astmy zostata osiagnigta szybciej Vianiniz w
przypadku stosowania wziewnego kortykosteroidu stosowanego w monoterapii. Czas leczenia do
osiagnigcia pierwszego tygodnia dobrze kontrolowanej astmy u 50% pacjentow wynosit 16 dni w
przypadku preparatu Viani w poréwnaniu do 37 dni dla grupy stosujacej wziewny kortykosteroid. W
porownaniu do pacjentow chorych na astme nie stosujacych steroidow czas do uzyskania tygodnia
dobrze kontrolowanej astmy wynosit 16 dni w przypadku leczenia preparatem Viani w poréwnaniu do
23 dni w przypadku leczenia wziewnym kortykosteroidem.

Zebrane wyniki badania przedstawiono w tabeli:
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Odsetek pacjentow, ktérzy uzyskali dobra kontrole (*WC - Well controlled) lub pelng kontrole
(**TC - Totally Controlled) astmy w ciagu 12 miesiecy
Rodzaj leczenia Salmeterol/FP FP
(przed wlaczeniem do badania) WC TC WC TC
Bez WKS (tylko SABA) 78% 50% 70% 40%
Mata dawka WKS (=500 pg BDP lub 75% 44% 60% 28%
rownowazna dawka innego WKS/dobe)
Srednia dawka WKS 62% 29% 47% 16%
>500-1000 pg BDP rownowazna dawka
innego WKS/dobg)
7Zebrane wyniki ze wszystkich 3 71% 41% 59% 28%
rodzajow leczenia

WKS- wziewny kortykosteryd; SABA- krotkodziatajacy B,-mimetyk; BDP — beklometazon;

* dobra kontrola (*WC - Well controlled): sporadyczne objawy lub stosowanie SABA lub mniej niz
80% wartosci naleznej w badaniach czynnosci ptuc, bez nocnych przebudzen, bez zaostrzen, bez
objawow niepozadanych zmuszajacych do zmiany leczenia

** petna kontrola (**TC - Totally Controlled): bez objawow, bez stosowania SABA, wigksza niz 80%
warto$ci naleznej w badaniach czynnosci ptuc, bez nocnych przebudzen, bez zaostrzen, bez objawow
niepozadanych zmuszajacych do zmiany leczenia

Wyniki tego badania sugeruja, ze Viani 50/100 stosowany dwa razy na dobg moze by¢ rozwazany
jako poczatkowe leczenie podtrzymujace u pacjentow z umiarkowana, przewlekla astma, u ktorych

szybka kontrola astmy wydaje si¢ istotna (patrz punkt 4.2).

Viani, POChP, badania kliniczne

Badania kontrolowane placebo, trwajace od 6 do 12 miesi¢cy wykazaty, ze regularne stosowanie Viani
50/500 mikrogramow poprawia czynnos¢ ptuc, zmniejsza dusznosé i zuzycie doraznie stosowanych
lekow. W ciagu 12 miesigcy obserwacji ryzyko zaostrzen POChP zmniejszato si¢ z 1,42 do 0,99 na
rok, w poréwnaniu do grupy placebo, a ryzyko zaostrzen wymagajacych zastosowania
kortykosteroidow doustnych byto znamiennie zmniejszone z 0,81 do 0,47 na rok w poréwnaniu do
grupy placebo.

Mechanizm dziatania:

Viani zawiera salmeterol i propionian flutykazonu, substancje, ktére maja r6zne mechanizmy
dziatania. Odpowiednie mechanizmy dzialania obydwu substancji sa podane ponize;j:

Salmeterol:

Salmeterol jest wybiorczym, dtugo dziatajacym (12 godzin) agonista receptoréw beta2-
adrenergicznych, o dlugim tancuchu bocznym, ktory wiaze si¢ z miejscem pozareceptorowym.

Salmeterolu powoduje rozszerzenie oskrzeli trwajace dtuzej, przynajmniej 12 godzin, w poréwnaniu
do dziatania zalecanych dawek zwykle stosowanych krotko dziatajacych B,-agonistow.

Propionian flutykazonu:

Propionian flutykazonu podawany wziewnie w zalecanych dawkach wywiera dziatanie
przeciwzapalne w obrebie ptuc, ktorego wynikiem jest zmniejszenie nasilenia objawow i czgstosci
zaostrzen astmy oskrzelowej; wywotuje mniej dziatan niepozadanych niz kortykosteroidy podawane
ogolnie.
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5.2. Wlasciwosci farmakokinetyczne

W czasie jednoczesnego podawania wziewnego propionianu flutykazonu i salmeterolu wtasciwosci
farmakokinetyczne kazdej substancji czynnej sa podobne do wiasciwosci farmakokinetycznych
obserwowanych w przypadku podawania tych substancji oddzielnie. Wtasciwosci farmakokinetyczne
moga by¢ zatem rozpatrywane na podstawie przesledzenia wlasciwosci farmakokinetycznych obu
substancji oddzielnie.

Salmeterol:

Salmeterol dziata miejscowo w ptucach i dlatego stezenia w osoczu nie sg wskaznikiem jego dziatania
terapeutycznego. Z powodu technicznych trudnosci w oznaczeniu st¢zenia salmeterolu w osoczu,
wynikajacych z bardzo matych stezen leku (okoto 200 pg/ml Iub mniej) podczas jego stosowania
wziewnego w dawkach terapeutycznych, istnieje niewiele danych dotyczacych wiasciwosci
farmakokinetycznych salmeterolu.

Propionian flutykazonu:

Calkowita biodostgpnos¢ propionianu flutykazonu po podaniu wziewnym u zdrowych 0s6b wynosi
okoto 10-30% dawki nominalnej, w zalezno$ci od typu uzytego inhalatora. U pacjentdow z astma lub
POChHP obserwowano mniejsza ekspozycje ogdlnoustrojowa na stosowany wziewnie propionian
flutykazonu.

Wchtanianie ogdlnoustrojowe odbywa si¢ glownie z ptuc, poczatkowo jest szybkie, a nastgpnie
powolne. Pozostata cze¢§¢ wziewnej dawki jest polykana i dostaje si¢ do przewodu pokarmowego,
skad wchtanianie do krazenia ogdlnego jest minimalne (<1%) wskutek stabej rozpuszczalnosci leku w
wodzie i metabolizmu pierwszego przejécia. Istnieje liniowa zalezno$¢ pomigdzy dawka leku a
ekspozycja ogdlnoustrojowa.

Losy propionianu flutykazonu w organizmie definiowane sa przez duzy klirens osoczowy
(1150 ml/min), duza objgto$¢ dystrybucji w stanie stacjonarnym (okoto 300 1) i okres poéltrwania okoto
8 godzin.

Lek wiaze si¢ z biatkami osocza w 91%.

Propionian flutykazonu jest szybko usuwany z krazenia ogélnoustrojowego. Gloéwnym szlakiem
metabolizmu jest wytworzenie nieaktywnej pochodnej kwasu karboksylowego; reakcja ta jest
katalizowana przez enzym cytochromu P450, 3A4. Inne niezidentyfikowane metabolity znaleziono
rowniez w kale.

Klirens nerkowy flutykazonu jest pomijalny. Mniej niz 5% dawki wydalane jest z moczem, gtownie w
postaci metabolitow. Wigksza czgs$¢ dawki jest wydalana z kalem w postaci metabolitow i
niezmienionego leku.

5.3. Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Jedyne dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania preparatu u ludzi pochodza z badan
przeprowadzonych na zwierzgtach i oparte sa na dziataniu farmakologicznym ksynafonianu
salmeterolu i propionianu flutykazonu podawanych oddzielnie.

W badaniach rozrodczosci przeprowadzonych na zwierzgtach, glikokortykosteroidy powodowaty
powstawanie wad rozwojowych (rozszczep podniebienia, znieksztatcenia szkieletu). Jednakze nie
wydaje sig, aby te wyniki badan na zwierzgtach odnosity si¢ do ludzi stosujacych zalecane dawki
preparatu. Badania na zwierzgtach z zastosowaniem ksynafonianu salmeterolu wykazywaty toksyczny
wplyw na zarodek i ptod tylko po ekspozycji na duze dawki. W nastgpstwie jednoczesnego podawania
ksynafonianu salmeterolu i propionianu flutykazonu, stwierdzono u szczurOw przemieszczenie tgtnicy
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pepkowe;j i niecatkowite kostnienie kosci potylicznej po zastosowaniu takich dawek
glikokortykosteroidow, ktore powoduja nieprawidtowosci.
6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Laktoza jednowodna (ktora zawiera biatka mleka)

6.2. Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie dotyczy.

6.3. Okres trwatlosci

18 miesigey.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu
Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Proszek do inhalacji umieszczony jest w postaci dawek w blistrze z wielowarstwowej folii PVC. Folia
umieszczona jest w plastykowym pojemniku (aparat do inhalacji),

Plastikowy aparat do inhalacji umieszczony jest w tekturowym pudetku i zawiera:
1 x 28 dawek Diskus

lub 1 x 60 dawek Diskus

lub 2 x 60 dawek Diskus

lub 3 x 60 dawek Diskus

lub 10 x 60 dawek Diskus

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6. Szczegodlne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania

Aparat do inhalacji Diskus uwalnia proszek, ktéry jest wdychany do phuc.

Aparat do inhalacji Diskus zaopatrzony jest w ustnik i licznik dawek.

Szczegbdlowa instrukcja dotyczaca stosowania — patrz Ulotka dla pacjenta.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

EMEA/CHMP/123464/2006/ 23/43 © EMEA 2007



OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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OZNAKOWANIE OPAKOWAN

EMEA/CHMP/123464/2006/ 25/43 © EMEA 2007



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viani Diskus i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50/100 mikrogramow/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony
{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

50 mikrogramow salmeterolu (w postaci ksynafonianu) i 100 mikrogramow propionianu flutykazonu na dawkg
inhalacyjna.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH ‘

Laktoza jednowodna

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji, podzielony

1 x 28 inhalacji
1 x 60 inhalacji
2 x 60 inhalacji
3 x 60 inhalacji
10 x 60 inhalacji.

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

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

Podanie wziewne

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}
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| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

WLASCIWE

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

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[13.  NUMER SERII

Nr serii

[14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

DISKUS - NAKLEJKA

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/100 mikrograméw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony
{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu
Podanie wziewne

2. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

[3.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

4. NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

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

28 lub 60 dawek

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viani Diskus i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50/250 mikrogramow/dawke
inhalacyjna, proszek do inhalacji, podzielony
{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

50 mikrograméw salmeterolu (w postaci ksynafonianu) i 250 mikrograméw propionianu flutykazonu
na dawke inhalacyjna.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Laktoza jednowodna

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji, podzielony

1 x 28 inhalacji
1 x 60 inhalacji
2 x 60 inhalacji
3 x 60 inhalacji
10 x 60 inhalacji

(5. SPOSOBIDROGA (DROGI) PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku.
Podanie wziewne

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

[8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

DISKUS - NAKLEJKA

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/250 mikrograméw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony
{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu

(2. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

4.  NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

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

28 lub 60 dawek

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

KARTON

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Viani Diskus i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50/500 mikrograméw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony
{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu

‘ 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (CZYNNYCH)

50 mikrogramow salmeterolu (w postaci ksynafonianu) i 500 mikrogramow propionianu flutykazonu na dawke
inhalacyjna.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Laktoza jednowodna

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do inhalacji, podzielony

1 x 28 inhalacji
1 x 60 inhalacji
2 x 60 inhalacji
3 x 60 inhalacji
10 x 60 inhalacji

(5. SPOSOB I DROGA (DROGI) PODANIA

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

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

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

| 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.
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WLASCIWE

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZ)(TEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI

| 11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

| 12. NUMER (NUMERY) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[13. NUMER SERII

Nr serii

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

{Do uzupetnienia na szczeblu krajowym}
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

DISKUS - NAKLEJKA

[1.  NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/500 mikrogramoéw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony
{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu

(2. SPOSOB 1 DROGA (DROGI) PODANIA

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

3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci {MM /YYYY}

4.  NUMER SERII

Nrserii {XYYYY}

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

28 lub 60 dawek

6. INNE
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ULOTKA DLA PACJENTA
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/100 mikrogramow/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony

Viani Diskus i nazwy produktow zwiazanych (patrz Aneks I) 50/250 mikrograméw/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony

Viani Diskus i nazwy produktéw zwiazanych (patrz Aneks I) 50/500 mikrogramow/dawke inhalacyjna,
proszek do inhalacji, podzielony

{Patrz Aneks I - Do uzupehienia na szczeblu krajowym}

Ksynafonian salmeterolu i propionian flutykazonu

Nalezy zapoznad si¢ z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany Scisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywac¢ innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

Co to jest Vianii w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Viani
Jak stosowa¢ Viani

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Viani

Inne informacje

A e

1. CO TO JEST LEK VIANI I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Viani jest dostarczany w aparacie do inhalacji, ktory zawiera pasek folii z umieszczonymi na nigj
dawkami. Folia chroni proszek do inhalacji przed warunkami atmosferycznymi. Kazda dawka Viani
zawiera: 50 mikrograméw salmeterolu (w postaci ksynafonianu) i odpowiednio 100, 250 lub 500
mikrogramow propionianu flutykazonu.

Salmeterol nalezy do grupy lekow nazywanych dtugodziatajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela
(dziatanie utrzymuje si¢ przynajmniej 12 godzin). Umozliwia w drogach oddechowych latwiejszy
przeptyw powietrza do ptuc i z ptuc. Propionian flutykazonu nalezy do grupy lekow nazywanych
kortykosteroidami, ktore zmniejszaja obrzek i podraznienie ptuc. To skojarzenie salmeterolu i
propionianu flutykazonu, jesli stosowane regularnie, zapobiega wystapieniu napadow astmy. Viani nie
dziala w opanowaniu nagtych napadow dusznosci lub §wistow w drogach oddechowych, wtedy
konieczne jest zastosowanie dorazne szybko dziatajacego leku. Viani Diskus jest rOwniez stosowany
do regularnego leczenia objawow cigzkiej przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP). Aby
zapewni¢ prawidlowa kontrol¢ astmy i leczenie objawoéw POChP, Viani musi by¢ stosowany kazdego
dnia, zgodnie z zaleceniem lekarza.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VIANI

Kiedy nie stosowa¢ leku Viani
- jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na ksynafonian salmeterolu, propionian
flutykazonu lub na laktoze jednowodna, sktadnik pomocniczy leku.

Kiedy zachowa¢é szczego6lng ostroznos¢ stosujac lek Viani
Lekarz bedzie $cisle nadzorowat leczenie w przypadku takich schorzen, jak choroby serca, w tym
nieregularne lub szybkie bicie serca, nadczynnos$¢ tarczycy, wysokie cisnienie krwi, cukrzycg (Viani
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moze zwicksza¢ stezenie glukozy we krwi), mate stezenie potasu we krwi, jak rowniez w przypadku
aktualnego lub przebytego leczenia gruzlicy.

Kazda dawka leku Viani zawiera okoto 12,5 mg laktozy. U 0so6b z nietolerancja laktozy taka ilos¢ nie
powoduje zwykle zadnych problemow.

W przypadku stosowania leku Viani przez dtugi okres, jeden ze sktadnikéw czynnych moze
zahamowa¢ naturalne wytwarzanie hormondw steroidowych przez nadnercza. To moze spowodowac
zmnigjszenie masy kostnej, zaéme, jaskre, zwigkszenie masy ciala, zaokraglenie twarzy (ksztatt
ksiezycowaty), podwyzszenie ci$nienia krwi, spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy. Lekarz
powinien regularnie kontrolowaé, czy nie wystepuja ktorekolwiek z tych objawdw niepozadanych i
upewnic sig, ze pacjent stosuje najmniejsza dawke leku Viani zapewniajaca kontrole astmy.

Bardzo rzadko moga wystapi¢ objawy niepozadane w przypadku przyjmowania duzych dawek leku
Viani przez dhugi okres, lub w przypadku naglego przerwania leczenia lub zmniejszenia dawki.
Objawy niepozadane moga rowniez wystapi¢ w przypadku zakazen lub w okresie silnego stresu (np.
wypadek lub zabieg chirurgiczny). Do tych objawéw niepozadanych naleza: bole zotadka, zmeczenie,
utrata apetytu, nudno$ci, biegunka, utrata masy ciata, bol glowy, sennos¢, mate stezenie potasu we
krwi, niskie ci$nienie krwi, drgawki. Aby zapobiec wystapieniu tych objawow, lekarz moze przepisaé
dodatkowe kortykosteroidy w tym czasie.

Stosowanie innych lekow:

Nalezy poinformowaé lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, w tym lekach
stosowanych w astmie i lekach, ktore wydawane sa bez recepty. W niektérych przypadkach lek Viani
nie powinien by¢ stosowany z innymi lekami.

Nalezy poinformowac lekarza w przypadku przyjmowania ostatnio kortykosteroidow (doustnie lub we
wstrzyknigciach). Ma to znaczenie dla zmniejszenia ryzyka zaburzenia czynnosci nadnerczy.

Viani nie powinien by¢ przyjmowany z lekami nazywanymi lekami blokujacymi receptory 3-
adrenergiczne (np. atenolol, propranolol, sotalol), chyba ze lekarz zaleci inaczej. Niektore leki
przeciwwirusowe i leki przeciwgrzybicze (np. rytonawir, ketokonazol i itrakonazol) moga zwigkszac
ilo$¢ propionianu flutykazonu w organizmie i dlatego moga zwigkszaé ryzyko wystapienia objawow
niepozadanych.

Z lekiem Viani mozna stosowac tylko leki na zalecenie lekarza.

Ciaza i karmienie piersia:

Przed zastosowaniem leku w okresie ciazy lub karmienia piersia nalezy poradzi¢ si¢ lekarza. Lekarz
oceni, czy pacjentka moze przyjmowac lek Viani w tym okresie.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn:

Mozliwe objawy niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku Viani sa mato prawdopodobne, aby
wywolywaty wplyw na prowadzenie pojazdéw i obstuge maszyn.

3. JAK STOSOWAC VIANI

Dawkowanie

Bardzo wazne jest, aby stosowa¢ Viani kazdego dnia, dopdki lekarz nie zaleci inaczej.

Viani Diskus przeznaczony jest wytacznie do stosowania wziewnego przez jame ustna.
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Astma oskrzelowa:

Dorosli i mlodziez w wieku od 12 lat:

Viani 50/100 Diskus Jedna inhalacja Viani dwa razy na dobg
Viani 50/250 Diskus Jedna inhalacja Viani dwa razy na dobg
Viani 50/500 Diskus Jedna inhalacja Viani dwa razy na dobg

Dzieci w wieku od 4 do 12 lat:

Viani 50/100 Diskus Jedna inhalacja Viani dwa razy na dobg.
Lek nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 4 lat.

Przewlekia obturacyjna choroba ptuc:
Viani 50/500 Diskus Jedna inhalacja Viani dwa razy na dobg.

Lekarz powinien przepisa¢ najmniejsza dawke leku Viani, ktora bedzie najlepiej kontrolowata objawy
astmy. Jezeli objawy astmy sa dobrze kontrolowane podczas stosowania leku Viani dwa razy na dobg,
lekarz moze zaleci¢ zmniejszenie czgstosci stosowania leku Viani do podania jeden raz na dobg. Jezeli
pacjent ma dolegliwosci nocne, dawke leku nalezy podawaé raz na dobg - wieczorem, a w przypadku
dolegliwosci wystgpujacych w ciagu dnia, dawke leku nalezy podawac raz na dobe - rano. Bardzo
wazne jest, aby lekarz poinstruowal pacjenta, ile inhalacji i jak czgsto nalezy stosowac.

W przypadku trudnos$ci z oddychaniem lub nasilenia si¢ $wiszczacego oddechu po przyjeciu leku
Viani, nalezy niezwtocznie przerwac stosowanie leku i skontaktowac sig z lekarzem, ktory zaleci
leczenie.

W przypadku nasilenia si¢ objawow astmy lub pogorszenia si¢ kontroli astmy (jezeli wystepuje
$wiszczacy oddech, lub jesli stosowana jest wigksza ilos¢ leku szybko dziatajacego) nie nalezy
zwigksza¢ liczby inhalacji leku Viani. Nalezy niezwlocznie skontaktowac sig z lekarzem, ktory oceni
stan zdrowia pacjenta i ustali wymagane leczenie).

Leku Viani nie nalezy stosowac do doraznego przerywania napadu duszno$ci. W tym celu nalezy
zastosowa¢ doraznie szybko dziatajacy lek (np. salbutamol), ktéry pacjent zawsze powinien mie¢ przy
sobie. Nalezy uwaza¢, aby nie pomyli¢ leku Viani z lekiem wziewnym stosowanym doraznie.

Instrukcja uzycia

Lekarz, pielggniarka lub farmaceuta powinni poinstruowac pacjenta, jak wtasciwie stosowac aparat do
inhalacji.

Wyjmujac lek Viani Diskus po raz pierwszy z opakowania, aparat do inhalacji znajduje si¢ w pozycji
zamknigtej.

Aparat do inhalacji Diskus zawiera lek Viani w postaci kolejnych dawek proszku do inhalacji. Aparat
do inhalacji Diskus zaopatrzony jest w licznik dawek, ktory wskazuje, ile dawek leku pozostato.
Licznik wskazuje numer dawki do cyfry 0, cyfry od 5 do 0 pojawiaja si¢ w kolorze czerwonym w celu
ostrzezenia, ze pozostato tylko kilka dawek leku. Jezeli licznik wskazuje cyfre 0, aparat do inhalacji

jest pusty.
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Uzycie aparatu do inhalacji:

Po przesunigciu suwaka aparatu do inhalacji Diskus pojawia si¢ maty otwor w ustniku i otwiera sig
dawka leku, gotowa do inhalacji. Po zamknigciu aparatu do inhalacji Diskus suwak automatycznie
powraca do pierwotnej pozycji, a zewngtrzna ostona chroni Diskus, kiedy nie jest uzywany. W celu
uzycia nalezy postgpowac zgodnie z ponizszymi punktami:

1. OTWIERANIE: aby otworzy¢ aparat do inhalacji Diskus, nalezy uchwyci¢ ostong¢ jedna reka,
a kciuk drugiej utozy¢ we wglebieniu obudowy. Przesuna¢ kciuk we wglebieniu od siebie — az
do oporu, do ustyszenia kliknigcia.

2. USTAWIENIE DAWKI: Ustawi¢ aparat do inhalacji Diskus ustnikiem skierowanym do
siebie. Mozna trzymac go prawa lub lewa reka. Przesunaé do oporu suwak w kierunku od
siebie, az do ustyszenia charakterystycznego dzwigku. Aparat do inhalacji Diskus jest gotowy
do uzycia. Za kazdym razem, kiedy dzwignia jest przesuwana, dawka si¢ otwiera i proszek
jest gotowy do inhalacji. Nie nalezy bawi¢ si¢ przesuwajac suwak, poniewaz kolejna dawka
otwiera si¢ i ubywa dawek leku do inhalacji.

3. WYKONANIE WDECHU: Przed przystapieniem do wykonania wdechu leku, nalezy uwaznie
przeczyta¢ ponizsza instrukcje.

- Aparat do inhalacji Diskus nalezy trzyma¢ w pewnej odleglosci od ust i wykonac
spokojny, gleboki wydech. Nie nalezy wydycha¢ do wnetrza aparatu do inhalacji Diskus;

- Wilozy¢ ustnik do ust; wykonaé gleboki wdech z aparatu do inhalacji Diskus przez usta,
nie przez nos.

- Wyjac aparat do inhalacji Diskus z ust;

- Zatrzyma¢ oddech na okoto 10 sekund lub tak dlugo, jak to jest mozliwe.

- Wykona¢ powolny wydech.

- Wyplukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji leku zapobiega wystapieniu
chrypki i plesniawek.
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4. ZAMYKANIE:
- Aby zamkna¢ aparat do inhalacji Diskus nalezy wsuna¢ kciuk we
wglebienie obudowy i przesunac go do siebie,

- Zamykaniu aparatu do inhalacji Diskus towarzyszy dzwigk
(kliknigcie). Suwak ustawiajacy dawke automatycznie wraca do pozycji pierwotne;j.
Aparat do inhalacji Diskus jest gotowy do ponownego uzycia.

Czyszczenie
W celu wyczyszczenia ustnika aparatu do inhalacji Diskus nalezy go przetrze¢ sucha, migkka

Sciereczka.

Zastosowanie wig¢kszej niz zalecana dawki leku Viani:

Wazne jest, aby przyjmowac Viani zgodnie z zaleceniami lekarza. Po przypadkowym przyjeciu duzej
dawki Viani moga wystapi¢ objawy niepozadane, takie jak: przyspieszenie czynnos$ci serca , drzenia,
bol glowy, ostabienie miesni, bole stawow jak rowniez zmniejszenie wytwarzania hormonoéw
steroidowych przez nadnercza. Objawy te zazwyczaj przemijaja w trakcie leczenia, jednakze w
przypadku przyjecia wigkszych dawek przez dtugi okres nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z
lekarzem lub farmaceuta w celu uzyskania porady.

Pominigcie zastosowania dawki leku Viani:

W przypadku pominigcia dawki leku Viani nalezy przyjac ja niezwltocznie, a nastgpnie kontynuowac
przyjmowanie leku wedlug zalecen lekarza. Nie nalezy przyjmowac¢ podwdjnej dawki leku w celu
uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Viani

Bardzo wazne jest, aby przyjmowaé lek Viani codziennie dopdty, dopoki lekarz nie zaleci przerwania
stosowania. Nie nalezy nagle przerywa¢ przyjmowania leku Viani, poniewaz objawy choroby moga

si¢ nasili¢ i moga wystapi¢ zaburzenia hormonalne w organizmie.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza Iub farmaceuty.
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4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Viani moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Aby zapobiega¢ wystepowaniu objawow niepozadanych, lekarz powinien upewni¢ sig, Zze pacjent
stosuje najmniejsza dawke zapewniajaca kontrolg astmy. Ponizej przedstawione sa objawy
niepozadane zaobserwowane u pacjentow przyjmujacych lek Viani.

Dzialanie niepozadane wystepujace bardzo czesto: oznacza wystgpowanie u wigcej niz 1 na 10
pacjentow przyjmujacych lek.
— Bol glowy, chociaz ten objaw niepozadany zazwyczaj zmniejsza si¢ w czasie kontynuowania
leczenia.

Dzialanie niepozadane wystepujace czesto: oznacza wystgpowanie z czgsto$cia pomigdzy 1 na 10
pacjentow a 1 na 100 pacjentdow przyjmujacych lek.
— Plesniawki (bolesne, kremowo-zotte wykwity) w jamie ustnej i gardle. Bolesnos¢ jezyka,
gardta i chrypka. Pomocne moze by¢ plukanie jamy ustnej woda i wyplucie jej po inhalacji.
Lekarz moze zaleci¢ dodatkowo lek przeciwgrzybiczy do leczenia plesniawek.
— Uczucie drzenia i szybkie lub nieregularne bicie serca (palpitacje). Te objawy zazwyczaj
zmniejszaja si¢ w czasie kontynuowania leczenia.
— Kurcze migéni.

Dzialanie niepozadane wystepujace niezbyt czesto: oznacza wystgpowanie z czgsto$cia pomigdzy 1
na 100 pacjentow a 1 na 1000 pacjentdow przyjmujacych lek.

—  Wysypka

— Bardzo szybkie uderzenia serca (tachykardia)

Dzialanie niepozadane wystepujace bardzo rzadko: oznacza wystgpowanie z czgsto$cia mniejsza
niz u 1 na 10 000 pacjentéw przyjmujacych lek.

— Objawy uczulenia, taki jak $wiad, obrzeki (gtéwnie twarzy, ust, jezyka lub gardta), trudnosci
w oddychaniu, $§wiszczacy oddech lub kaszel (skurcz oskrzeli). W przypadku zauwazenia
takich objawdw lub wystapienia ich nagle niezwlocznie po przyjeciu leku Viani, nalezy
niezwlocznie poinformowac lekarza, gdyz moze to $wiadczy¢ o nadwrazliwos$ci na lek Viani.

— Viani moze wptywac¢ na normalne wytwarzanie hormonéw steroidowych przez organizm,
szczegolnie w przypadku przyjmowania duzych dawek leku przez dtugi okres. Objawami sa
spowolnienie wzrostu u dzieci i mlodziezy, zmniejszenie masy kostnej, za¢ma, jaskra,
zwigkszenie masy ciata, wysokie ci$nienie krwi, zaokraglenie twarzy (ksztatt ksigzycowata)
(zespot Cushinga).

— Nieroéwne bicie serca lub wystepowanie skurczow dodatkowych (arytmia). Nalezy
poinformowac o tym lekarza, lecz nie nalezy przerywac leczenia, chyba ze tak zaleci lekarz.

— Zwicgkszenie stezenia cukru (glukozy) we krwi (hiperglikemia). W przypadku cukrzycy moze
by¢ konieczne czestsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki lekow
przeciwcukrzycowych dotychczas stosowanych.

— Uczucie rozdraznienia, zaburzenia snu, zmiany zachowania, takie jak bycie wyjatkowo
aktywnym i rozdraznionym (szczegolnie u dzieci).

— Trudnosci w oddychaniu i sapanie (skurcz oskrzeli) nasilone niezwlocznie po przyjeciu leku
Viani.

— Bolesnos¢, obrzek stawow i bole miesni.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.
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5. JAK PRZECHOWYWAC LEK VIANI
Przechowywaé¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Nie przechowywac w temperaturze powyzej 30°C.
Nie stosowac¢ leku Viani po terminie wazno$ci umieszczonym na opakowaniu.
Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji lub domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.
6. INNE INFORMACJE
Co zawiera Viani
— Substancje czynne to 50 mikrogramow salmeterolu (w postaci ksynafonianu) i odpowiednio
100, 250 Iub 500 mikrograméw propionianu flutykazonu .
— Inny sktadnik leku to laktoza jednowodna (ktora zawiera biatka mleka).
Jak wyglada lek Viani i co zawiera opakowanie
Proszek do inhalacji, podzielony
Aparat do inhalacji jest umieszczony w opakowaniu tekturowym i zawiera:

1 Diskus x 28 inhalacji
lub 1, 2, 3 lub 10 Diskus, kazdy zawiera 60 inhalacji

Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]
[Patrz Aneks I — Do uzupehienia na szczeblu krajowym]

Glaxo Operations UK Ltd (dziatajacy jako Glaxo Wellcome Operations),
Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 ODJ, Wielka Brytania.

Tel: +44 (0)1920 463993

Fax: +44 (0)1920 864000
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Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Austria Viani Diskus
Belgia Viani Diskus
Finlandia Viani Diskus
Francja Viani Diskus
Niemcy Viani Diskus
Irlandia Viani Diskus
Wiochy Aliflus Diskus
Luxemburg Viani Diskus
Portugalia Vesaspir Diskus
Hiszpania Brisair Accuhaler
Szwecja Viani Diskus
Wielka Brytania Viani Accuhaler

Data zatwierdzenia ulotki: {MM/RRRR}

[Do uzupetnienia na szczeblu krajowym]

Szczegbdlowa informacja o tym leku jest dostgpna na stornie internetowej {Nazwa Panstwa
Cztonkowskiego/Agencji}.
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