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vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze
orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Temybric Ellipta 92 micrograme/55 micrograme/22 micrograme pulbere de inhalat unidoza

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare doza administrata (doza care este eliberata prin piesa bucald) contine furoat de fluticazon;
micrograme, bromura de umeclidinium 65 micrograme echivalent cu umeclidinium 55 mlcro ﬁ
vilanterol (sub forma de trifenatat de vilanterol) 22 de micrograme. Aceasta corespunde un 91626 care
contine furoat de fluticazond 100 micrograme, bromura de umeclidinium 74,2 microgra hlvalent cu
umeclidinium 62,5 micrograme si vilanterol (sub forma de trifenatat de vilanterol) Z@grame.

Excipient cu efect cunoscut 00

Fiecare doza administrata contine lactoza monohidrat aproximativ 25 mg.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. é&g

3. FORMA FARMACEUTICA 0\ @
Pulbere de inhalat unidoza (pulbere de inhalat) &

Pulbere de culoare alba, intr-un inhalator de culoarg gri deschis (Ellipta), cu piesa bucala bej si dispozitiv de
numarare a dozelor. 6

4. DATE CLINICE 0\
X

4.1 Indicatii terapeutice Q

atament de Intretinere la pacienti adulti cu boala pulmonara obstructiva
a la severa, care nu sunt tratati corespunzator prin administrarea unei
combinatii de cortico cu utilizare inhalatorie si f2-agonist cu durata lungé de actiune sau a unei
combinatii de f2-agoniSt cu durata lunga de actiune si un antagonist al receptorilor muscarinici cu durata
lunga de actiu ru efectele asupra controlului simptomelor si preventia simptomelor, vezi pct. 5.1).

Temybric Ellipta este indic
cronica (BPOC) modera

4.2 &od de administrare

Doze
Adulti

Doza recomandata si maxima este o inhalare de Temybric Ellipta 92/55/22 micrograme o data pe zi, la
aceeasi ora in fiecare zi.

In cazul omiterii unei doze, doza urmatoare trebuie inhalata a doua zi, la ora obisnuita.
Grupe speciale de pacienti

Pacienti varstnici



Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu varsta peste 65 ani (vezi pct. 5.2).
Insuficienta renala

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficienta renala (vezi pct. 5.2).
Insuficientd hepatica

Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica usoara, moderatd sau severa. Temybric
Ellipta trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu insuficientd hepatica moderata pana la severa (vezi pct. 4.4

$i 5.2).
>

*
Nu exista utilizare relevanta a Temybric Ellipta la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 an@\nqr/u indicatia

de BPOC. 0
S

Temybric Ellipta se utilizeaza doar pe cale inhalatorie. 0

Copii si adolescenti

Mod de administrare

Instructiuni de utilizare: é&

Urmatoarele instructiuni pentru inhalatorul Ellipta cu 30 de dgze @ru 30 de zile) se aplica si inhalatorului

Ellipta cu 14 doze (pentru 14 zile). \

Pacientul va deschide capacul cand este pregatit @haleze 0 doza de medicament. Inhalatorul nu trebuie
agitat.

a) Cum se pregiteste o doza

Se gliseaza complet capacul in jos, pé@ se aude un ,,click”. Inhalatorul este acum gata pentru utilizare.

’S'@dica scaderea cu cate 1 unitate, pentru confirmarea utilizarii dozei.
arare a dozelor nu indica o scadere dupa ce se aude ,,click-ul”, inhalatorul
1 pacientul trebuie sa meargéd cu medicamentul inapoi la farmacist, pentru

Dispozitivul de numarare a dozelo,
In cazul in care dispozitivul de
nu va elibera doza de medic
recomandari.

b) Cum se inhac.ai@nedicamentul
*

Inhalatorul tre@i fie tinut la distanta de gura si pacientul sa expire atat cat este confortabil, dar s nu
expire

ini
Piesa bucala trebuie pozitionata intre buze, iar buzele trebuie stranse ferm 1n jurul acesteia. Orificiile de
aerisire nu trebuie acoperite cu degetele in timpul utilizarii.

o Pacientul trebuie sa inspire lung, constant si profund. Apoi pacientul trebuie sa 1si tina respiratia cat
mai mult timp posibil (cel putin 3-4 secunde).

¢ Pacientul indeparteaza inhalatorul din gura.

e Pacientul expira incet §i usor.

Este posibil ca pacientul sa nu simta medicamentul sau gustul acestuia, chiar daca utilizeaza corect
inhalatorul.

Piesa bucald a inhalatorului poate fi curatata utilizind un servetel uscat, inainte de a inchide capacul.



) Se inchide inhalatorul si se clateste gura
Pacientul gliseaza capacul in sus pana la capat, pentru a acoperi piesa bucala.
Pacientul isi clateste gura cu apa, dupa ce a utilizat inhalatorul, farad a inghiti.
Astfel se va preveni aparitia aftelor la nivelul cavitatii bucale sau gatului, ca reactie adversa.
Pentru instructiuni de utilizare suplimentare privind manipularea dispozitivului, vezi pct. 6.6.
4.3 Contraindicatii &
Hipersensibilitate la substantele active sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1. 4/@
*
4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare (\

Astm bronsic @

Temybric Ellipta nu trebuie utilizat la pacientii cu astm bronsic, deoarece nu a@?udiat la aceasta grupa de
pacienti.

Nu se utilizeaza in cazul episoadelor acute c‘&

Nu sunt disponibile date clinice care sa sustind utilizarea Tenlybri@ipta pentru tratamentul episoadelor
acute de bronhospasm sau pentru tratarea unei exacerbari %g@ BPOC (de exemplu ca terapie de urgenta).

Agravare a bolii

Cresterea frecventei utilizarii bronhodilatatoarelgduraté scurtd de actiune pentru ameliorarea
simptomelor poate indica deteriorarea control ii. In cazul agravarii BPOC in timpul tratamentului cu
Temybric Ellipta, trebuie efectuata o reeyaluarg a’pacientului si a schemei terapeutice a BPOC.

Pacientii nu trebuie sa opreasca trat @l cu Temybric Ellipta fara supravegherea medicului, deoarece
simptomele pot aparea din nou dl&emperea tratamentului.

Bronhospasm paradoxal @

Administrarea combinati®i furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol poate produce bronhospasm
paradoxal, cu wheezi ispnee, imediat dupd administrare si poate pune viata in pericol. Tratamentul cu
Temybric Ellipta trebuie intrerupt imediat daca apare bronhospasmul paradoxal. Pacientul trebuie evaluat si
trebuie institui rapie alternativa, daca este necesar.

Efecte ¢ @seulare

Efectele tardiovasculare, cum sunt aritmii cardiace, de exemplu fibrilatie atriala si tahicardie, pot fi
observate dupa administrarea antagonistilor receptorilor muscarinici i a simpatomimeticelor, inclusiv
umeclidinium si, respectiv, vilanterol. De aceea, Temybric Ellipta trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu
boli cardiovasculare insuficient controlate prin terapie sau care pun viata in pericol.

Pacienti cu insuficientd hepatica

Pacientii cu insuficientd hepatica moderatd pana la severa cérora li se administreaza Temybric Ellipta trebuie
monitorizati pentru reactii adverse sistemice asociate cu administrarea de corticosteroizi (vezi pct. 5.2).



Efecte sistemice ale corticosteroizilor

Efectele sistemice pot sa apara in cazul utilizarii oricarui corticosteroid cu administrarea inhalatorie, in
special la doze mari, prescrise pentru perioade lungi de timp. Este mult mai putin probabil ca aceste efecte sa
apara, comparativ cu corticosteroizii administrati pe cale orala.

Tulburari de vedere

Tulburérile de vedere pot aparea in cazul utilizarii sistemice si topice de corticosteroizi. Daca pacientul se
prezinta cu simptome cum sunt vedere incetosata sau alte tulburdri de vedere, trebuie luata in considerare
trimiterea sa la un oftalmolog pentru evaluarea cauzelor posibile, care pot include cataracta, glaucom sau boli
rare, precum corioretinopatia centrala seroasda (CRSC), ce au fost raportate dupa utilizarea sistemica si topica
de corticosteroizi. ’{'

Afectiuni coexistente . \/\/®

Temybric Ellipta trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu tulburari convulsive sau tire®( 0za si la
pacientii care au un raspuns neobisnuit la agonisti betay-adrenergici. &

Temybric Ellipta trebuie administrat cu prudenta la pacientii cu tuberculoza p gﬁ sau la pacientii cu
infectii cronice sau netratate.

Actiune anticolinergica &2

Temybric Ellipta trebuie utilizat cu prudenta la pacientii cu glauc@l unghi ingust sau retentie urinara.
Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomel’e\%laucomului acut cu unghi ingust si trebuie
informati sd opreasca administrarea Temybric Ellipta si sa @a teze imediat medicul, n cazul in care apar

oricare dintre aceste semne sau simptome. @

Pneumonie la pacientii cu BPOC o

A fost observata o crestere a incidentei pneu@i, inclusiv a pneumoniei care necesita spitalizare, la
pacientii cu BPOC care urmeaza tratamentgcu corticosteroizi administrati pe cale inhalatorie. Sunt
disponibile dovezi ca exista un risc cregc pneumonie, odata cu cresterea dozei de corticosteroid, Insa
acesta nu a fost demonstrat in mod déncledent in toate studiile.

Nu exista dovezi clinice concl@Qeferitoare la diferentele din interiorul clasei de corticosteroizi cu
administrare inhalatorie in priveste amploarea riscului de pneumonie.

Medicii trebuie sa ﬁed@} la posibilitatea dezvoltarii pneumoniei la pacientii cu BPOC, deoarece
caracteristicile cliniCe a¥€ acestor infectii se suprapun cu simptomele exacerbarii BPOC.

Factorii de 1i tru pneumonie la pacientii cu BPOC includ fumatul in prezent, varsta Tnaintatd, indicele

de me@ 13 (IMC) scéazut si BPOC severa.
Hipokaliemie

Agonistii betay-adrenergici pot produce o hipokaliemie semnificativa la unii pacienti, care are potentialul de
a produce efecte adverse cardiovasculare. Scaderea concentratiei serice a potasiului este de obicei tranzitorie
si nu necesitd administrarea de suplimente care contin potasiu.

Nu au fost observate efecte clinice relevante ale hipokaliemiei in studiile clinice cu Temybric Ellipta la doza
terapeutica recomandatd. Se recomanda prudentd atunci cand se utilizeaza Temybric Ellipta impreuna cu alte
medicamente care au, de asemenea, potentialul de a produce hipokaliemie (vezi pct. 4.5).



Hiperglicemie

Agonistii betay-adrenergici pot produce hiperglicemie tranzitorie la unii pacienti. Nu s-au observat efecte
clinice relevante asupra glicemiei in studiile clinice cu furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol la doza
terapeutica recomandatd. S-au raportat cresteri ale valorilor glicemiei la pacientii cu diabet zaharat tratati cu
furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol si acest lucru trebuie luat in considerare cadnd medicamentul
este prescris pacientilor cu istoric de diabet zaharat. La initierea tratamentului cu Temybric Ellipta, glicemia
trebuie monitorizatd mai atent la pacientii cu diabet zaharat.

Excipienti

Acest medicament contine lactoza. Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intolerantd la galactoza, deficit de
lactaza total sau sindrom de malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicanient

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune 0\/\/
Interactiunile medicamentoase semnificative din punct de vedere clinic, mediate de fur@g
t

fluticazond/umeclidinium/vilanterol la doze clinice, sunt considerate putin probabile d concentratiilor
plasmatice scazute obtinute dupa administrarea prin inhalare.

Interactiunea cu beta-blocante 0

Blocantele betay-adrenergice pot reduce sau antagoniza efectul agonisti cta-adrenergici, cum este

vilanterolul. Daca este necesarda administrarea concomitenta de betas ante, trebuie luate In considerare

beta-blocantele cardioselective, dar, cu toate acestea, se recoman denta in cazul utilizarii concomitente
4

atat a beta-blocantelor neselective cat si selective.

Interactiunea cu inhibitori ai CYP3A4 @

Furoatul de fluticazona si vilanterolul sunt elimir@apld prin metabolizare extensiva la nivelul primului
pasaj hepatic, mediata de enzima CYP3A4.

Se recomanda precautie la administrarea cancomitenta cu inhibitori puternici ai CYP3A4 (de exemplu
ketoconazol, ritonavir, medicament ¢ gonfin cobicistat), deoarece exista posibilitatea cresterii expunerii
sistemice atat la furoat de fluticazonaNcat si la vilanterol, ceea ce poate duce la cresterea potentialului de
reactii adverse. Administrarea coficotnitenta trebuie evitata, cu exceptia cazului in care beneficiul depaseste
riscul crescut de reactii advers@temice induse de corticosteroizi, caz in care pacientii trebuie monitorizati
pentru acest tip de reactii rse sistemice. Un studiu cu administrare de doze repetate a fost efectuat la
subiectii sandtosi, utilizdndu-Se concomitent combinatia furoat de fluticazona/vilanterol (184/22
micrograme) cu ket ol (400 miligrame, un inhibitor puternic al CYP3A4). Administrarea concomitenta
a determinat c @alorii medii a ASC-24) $1 @ Cmax ale furoatului de fluticazona cu 36% si, respectiv,
33%. Crestere% nerii la furoat de fluticazona a fost asociata cu o reducere de 27% a mediei ponderate in
0-24 ore a @ cortizolului seric. Administrarea concomitenta a determinat cresterea valorii medii a ASCyo.
psiaCm ilanterolului cu 65% si, respectiv, 22%. Cresterea expunerii la vilanterol nu a fost asociata cu
o crestere a efectelor sistemice asociate administrarii de betay-agonisti asupra frecventei cardiace sau
potasemiei.

Interactiunea cu inhibitor ai CYP2D6/polimorfism CYP2D6

Umeclidinium este un substrat al citocromului P450 2D6 (CYP2D6). Farmacocinetica umeclidinium la
starea de echilibru a fost evaluata la voluntari sanatosi, care nu aveau CYP2D6 activ (metabolizatori lenti).
Nu a fost observat niciun efect asupra ASC sau Cpax ale umeclidinium la o doza de 8 ori mai mare decat doza
terapeutica. A fost observata o crestere de aproximativ 1,3 ori a ASC a umeclidinium la o doza de 16 ori mai
mare, fira efect asupra Cmax a umeclidinium. In functie de amploarea acestor modificari, nu sunt de asteptat
interactiuni medicamentoase relevante clinic atunci cand se administreazd combinatia furoat de
fluticazond/umeclidinium/vilanterol concomitent cu inhibitori ai CYP2D6 sau atunci cand se administreaza
la pacienti cu deficit genetic al activitatii CYP2D6 (metabolizatori lenti).

6



Interactiunea cu inhibitori ai glicoproteinei P

Furoatul de fluticazond, umeclidiniumul si vilanterolul sunt substraturi ale transportorului de glicoproteina P
(P-gp). Efectul inhibitorului moderat de P-gp verapamil (240 mg o daté pe zi) asupra farmacocineticii
umeclidinium si vilanterol la starea de echilibru a fost evaluat la voluntari sanatosi. Nu a fost observat niciun
efect al verapamilului asupra Cmax pentru umeclidinium sau a vilanterol. A fost observata o crestere de
aproximativ 1,4 ori a ASC pentru umeclidinium, fara efect asupra ASC pentru vilanterol. In functie de
amploarea acestor modificari, nu sunt de asteptat interactiuni medicamentoase relevante clinic atunci cand se
administreazd combinatia furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol concomitent cu inhibitori ai P-gp.
Nu au fost efectuate studii de farmacologie clinica cu un inhibitor specific al P-gp si furoat de fluticazona.

Alte medicamente antimuscarinice cu actiune de lunga durata si agonisti beta,-adrenergici cu actiune de
lunga durata &
urata sau

Administrarea concomitentd a Temybric Ellipta cu alti antagonisti muscarinici cu actiune de i@;
cu agonisti beta,-adrenergici cu actiune de lunga duratd nu a fost studiata si nu este recom deoarece

poate potenta reactiile adverse (vezi pct. 4.8 si 4.9). 0

Tratamentul concomitent cu substante cu efect hipokaliemiec cum sunt derivati @€ metilxantina,

Hipokaliemia

corticosteroizi sau diuretice care nu economisesc potasiul poate potenta 1 hipokaliemic posibil al
agonistilor betas-adrenergici, prin urmare, trebuie utilizat cu prudenta ct. 4.4).
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea @

*

Sarcina ®\

Datele provenite din utilizarea combinatiei furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol la femeile gravide
sunt limitate. Studiile la animale au evidentiat efegte toxice asupra functiei de reproducere la expuneri care
nu prezinta relevanta clinica (vezi pct. 5.3). 6

Administrarea Temybric Ellipta la femeilg\gravide trebuie luata in considerare numai daca beneficiul asteptat
pentru mama depaseste riscul poten@ fat.

Alaptarea Q

Nu se cunoaste daca furoa :|uticazoné, umeclidiniumul, vilanterolul sau metabolitii acestora sunt
excretati in laptele umans oate acestea, alti corticosteroizi, antagonisti muscarinici i agonisti
beta,-adrenergici su ctati in laptele uman. Nu se poate exclude un risc pentru nou-nascuti/sugari.

Trebuie luata dec{a fie de a intrerupe aldptarea, fie de a Intrerupe tratamentul cu Temybric Ellipta, avand 1n
vedere beneficithalap

tarii pentru copil si beneficiul tratamentului pentru femeie.

Nu sunt disponibile date privind efectele combinatiei furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol asupra
fertilitatii la om. Studiile la animale nu indica efecte ale furoatului de fluticazona, umeclidiniumului sau
vilanterolului asupra fertilitatii masculine sau feminine (vezi pct. 5.3).

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Combinatia furoat de fluticazona /umeclidinium/vilanterol nu are nicio influenfa sau are influenta neglijabila
asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje.



4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta
Reactiile adverse raportate cel mai frecvent in cazul utilizarii Temybric Ellipta au fost rinofaringita (7%),
cefaleea (5%) si infectia cdilor respiratorii superioare (2%).

Rezumatul sub forma de tabel al reactiilor adverse
Profilul de sigurantd al Temybric Ellipta se bazeaza pe trei studii clinice de faza III si raportari spontane.

Primul studiu a inclus date privind siguranta de la 911 pacienti cu BPOC care au fost tratati cu combinatia
furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol 92/55/22 micrograme o data pe zi, timp de pana la 24 de
saptamani, dintre care 210 pacienti au fost tratati cu combinatia furoat de
fluticazona/umeclidinium/vilanterol 92/55/22 micrograme o data pe zi, timp de pana la 52 de sapta

un comparator activ (studiul CTT116853, FULFIL).

*

Al doilea studiu a inclus date privind siguranta de la 527 de pacienti cu BPOC tratati cu coﬂ(&ha‘;ia furoat de
fluticazond/umeclidinium/vilanterol (92/55/22 micrograme) si de la 528 de pacienti tratati u combinatia
furoat de fluticazona/vilanterol (92/22 micrograme) + umeclidinium (55 microgra atd pe zi timp de
pana la 24 de saptamani (studiul 200812).

fluticazond/umeclidinium/vilanterol 92/55/22 micrograme o data pe zigt e pand la 52 de saptamani, si

S

In situatiile in care au existat diferente intre frecventele reactﬁge&rse de la un studiu la altul, frecventa
mai mare a fost raportata in tabelul de mai jos 0

Reactiile adverse sunt enumerate conform clasificarii @(A, pe aparate, sisteme si organe.

Al treilea studiu a inclus date privind siguranta provenite de la 4151 pe@u gPOC tratati cu furoat de

doi comparatori activi (studiul CTT116855, IMPACT).

Frecventa reactiilor adverse este definita utiliza atoarea conventie: foarte frecvente (>1/10); frecvente
(=1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1 i <1/100); rare (=1/10000 si <1/1000); foarte rare
(<1/10000) si cu frecventa necunoscuta (sare nt poate fi estimata din datele disponibile).

Clasificarea pe aparate, R@Verse
sisteme s§i organe Q
s

A&

g

Frecventa

Infectii si infestari

Q/&Q@
@

Pneumonie

Infectie a tractului respirator superior
Bronsita

Faringita

Rinita

Sinuzita

Gripa

Rinofaringita

Candidoza orofaringiana

Infectie la nivelul tractului urinar

Frecvente

Infectii virale ale tractului respirator

Mai putin
frecvente

Tulburéri ale sistemului
imunitar

Reactii de hipersensibilitate, inclusiv
anafilaxie, angioedem, urticarie si eruptie
cutanatd tranzitorie

Rare

Tulburari ale sistemului

Cefalee

Frecvente

nervos

Disgeuzie

Mai putin
frecvente




Clasificarea pe aparate, Reactii adverse Frecventa
sisteme §i organe
Tulburari oculare Vedere incetosata (vezi pct 4.4) Mai putin
Glaucom frecvente
Durere oculara
Presiune intraoculara crescutd Rare
Tulburari cardiace Tahicardie supraventriculara Mai putin
Tahicardie frecvente
Fibrilatie atriala
Tulburari respiratorii, Tuse Frecvente ,&
toracice i mediastinale Durere orofaringiand A
Disfonie Mai putin v\‘/
frecventge,
Tulburari gastro-intestinale Constipatie Freoyente)
Xerostomie M@cﬁ
nte
Tulburari musculo-scheletice | Artralgie cvente
si ale fesutului conjunctiv Lombalgie »
Fracturi v Mai putin
P frecvente

Descrierea reactiilor adverse selectate

Pneumonie
Dintr-un total de 1810 pacienti cu BPOC avansat (VE ediu post-bronhodilatator 45% din valoarea
estimata, deviatia standard (DS) 13%), 65% dintresacestia prezentand o exacerbare moderata/severa a BPOC
in anul anterior 1nrolarii in studiu (studiul CT ), a existat o incidentd mai mare a evenimentelor de
pneumonie raportate timp de pana la 24 de saptamani la pacientii carora li s-a administrat Temybric Ellipta
(20 pacienti, 2%), comparativ cu pacientiiMratati cu combinatia budesonid/formoterol (7 pacienti, <1%).
Pneumonia care a necesitat spitalizar éﬁ raportata la 1% dintre pacientii cérora li s-a administrat
Temybric Ellipta si la <1% dintre paigntii carora li s-a administrat combinatia budesonid/formoterol timp de
pana la 24 saptimani. A fost rapoftathun caz letal de pneumonie la un pacient tratat cu Temybric Ellipta. in
subgrupul de 430 de pacienti tfatafi timp de pana la 52 de saptamani, incidenta evenimentelor de pneumonie
raportate atat n bragul de ent cu Temybric Ellipta cat si in bratul de tratament cu combinatia
budesonid/formoterol e 2%. Incidenta pneumoniei in cazul utilizérii Temybric Ellipta este
comparabild cu cea atd in bratul de tratament cu combinatia furoat de flucatizona/vilanterol (FF/VI)
100/25 microg& ist studiile clinice cu administrare de FF/VI in indicatia de BPOC.

in cadrul un®i 1u cu durata de 52 de saptamani, care a inrolat, in total, 10355 de pacienti cu BPOC si
anteced exacerbare moderata sau severa in ultimele 12 luni (VEMS mediu post-bronhodilatator la
mome s¢lectiei echivalent cu 46% din valoarea estimata, DS de 15%) (studiul CTT116855), incidenta
pneumoniei a fost de 8% (317 pacienti) pentru Temybric Ellipta (n =4151), de 7% (292 de subiecti) pentru
furoat de fluticazond/vilanterol (n =4134) si de 5% (97 de subiecti) pentru umeclidinium/vilanterol
(n=2070). Au fost inregistrate cazuri letale de pneumonie la 12 dintre cei 4151 de pacienti (3,5 la 1000
pacienti-ani) tratati cu Temybric Ellipta, la 5 dintre cei 4134 de pacienti (1,7 la 1000 pacienti-ani) tratati cu
furoat de fluticazona/vilanterol si la 5 dintre cei 2070 de pacienti (2,9 la 1000 pacienti-ani) tratati cu
umeclidinium/vilanterol

Raportarea reactiilor adverse suspectate
Este importanta raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din domeniul




sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului national de
raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Un supradozaj va produce probabil semne, simptome sau reactii adverse asociate cu actiunile farmacologice
ale componentelor individuale (de exemplu sindrom Cushing, caracteristici cushingoide, supresie
suprarenala, scadere a densitatii minerale osoase, xerostomie, tulburari de acomodare vizuala, tahicardie,
aritmii, tremor, cefalee, palpitatii, greata, hiperglicemie si hipokaliemie).

Nu existd un tratament specific in cazul supradozajului cu Temybric Ellipta. In caz de supradozaj, pacientul
trebuie tratat cu masuri suportive $i monitorizat corespunzator, dupa cum este necesar.

Beta-blocarea cardioselectiva trebuie luata in considerare numai pentru efectele profunde ale s @Zajului
cu vilanterol, care sunt ingrijoratoare din punct de vedere clinic si nu raspund la masuri de s mfe.
Medicamentele beta-blocante cardioselective trebuie utilizate cu prudenta la pacientii cu afitecédente de

bronhospasm.
xO

Tratamentul ulterior trebuie indicat in functie de evolutia clinicd sau conform re (@dﬁrilor Agentiei
Nationale pentru Substante si Preparate Chimice Periculoase, daca sunt dispon@

S. PROPRIETATI FARMACOLOGICE é&

5.1 Proprietati farmacodinamice . @

agonisti ai receptorilor andrenergici si anticolinergice usSiv combinatii triple cu corticosteroizi, cod ATC:

RO3ALOS. o
Mecanism de actiune Q

Furoat de fluticazona/umeclidinium/vila | este o combinatie de corticosteroid de sinteza cu administrare
inhalatorie, antagonist al receptoril% arinici cu durata lunga de actiune si agonist beta,-adrenergic cu
durata lunga de actiune (CSI/AM% ADLA). Dupa inhalare orald, umeclidinium si vilanterol actioneaza
local asupra cdilor respiratorii @ uc bronhodilatatie prin mecanisme diferite, iar furoatul de fluticazona
reduce inflamatia. @

Furoat de fluticazona

Furoatul de fluticagon@®ste un corticosteroid cu activitate antiinflamatoare puternicd. Mecanismul precis
prin care furo fluticazona influenteaza simptomele BPOC nu este cunoscut. A fost demonstrat ca

corticosteroizi o gamd largd de actiuni asupra mai multor tipuri de celule (de exemplu eozinofile,
macrofei% ocite) si mediatori (de exemplu citokine si chemokine) implicate in inflamatie.
m

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru afecti}&@ctive ale cailor respiratorii, combinatii de

Umeclidiniu

Umeclidinium este un antagonist al receptorilor muscarinici cu duratd lungé de actiune (denumit si
anticolinergic). Umeclidinium si exercitd activitatea bronhodilatatoare prin inhibarea competitiva a legarii
acetilcolinei de receptorii muscarinici de la nivelul musculaturii netede a cdilor respiratorii. Aceasta
demonstreaza reversibilitatea lenta la subtipul receptorului muscarinic uman M3 in vitro si o duratd lungd de
actiune in vivo atunci cand este administrat direct Tn plamani in modele non-clinice.

Vilanterol
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Vilanterol este un agonist selectiv al receptorilor beta-adrenergici cu duratd lunga de actiune (BADLA).
Efectele farmacologice ale agonistilor beta;-adrenergici, inclusiv vilanterol, sunt atribuite, cel putin partial,
stimularii adenilat ciclazei intracelulare, enzima care catalizeaza conversia adenozin trifosfatului (ATP) la
adenozin monofosfat ciclic-3 ',5' (AMP ciclic). Concentratiile crescute de AMP ciclic determina relaxarea
musculaturii netede bronsice si inhibarea eliberarii din celule a mediatorilor de hipersensibilitate imediata, in
special din mastocite.

Efecte farmacodinamice

Electrofiziologie cardiaca
Efectul combinatiei furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol asupra intervalului QT nu a fost evaluat
intr-un studiu detaliat cu privire la intervalul QT (TQT). In studiile TQT efectuate pentru combinatijle FF/VI
si umeclidinium/vilanterol (UMEC/VI) nu s-au observat efecte relevante clinic asupra intervaluluj a
dozele clinice de FF, UMEC si VL.

*

Nu au fost observate efecte relevante clinic asupra intervalului QTc la evaluarea la nivel ¢ té a EKG,

efectuatd la 911 subiecti cu BPOC expusi la combinatia furoat de fluticazond/ umeclidi vilanterol timp
de pana la 24 de sdptamani sau in subgrupul care a inclus 210 subiecti expusi timp ana la 52 de
saptamani.

(2

Eficacitate si sigurantd clinica @

Eficacitatea Temybric Ellipta (92/55/22 micrograme) administrat o dé’zi a fost evaluatd la pacientii cu
diagnostic clinic de BPOC in cadrul a doua studii cu control activ drul unui singur studiu de evaluare
a non-inferioritatii. Toate cele trei studii au fost multicentrice, ran izate, cu protocol dublu-orb si au
inrolat exclusiv pacienti simptomatici cu scor >10 la Testu &aluare a BPOC (COPD Assessment Test,
CAT) si aflati sub tratament de intretinere zilnic pentr@@e cel putin trei luni la momentul inrolarii in
studiu.

FULFIL (CTT116853) a fost un studiu (N=1 810@;1urata de 24 de saptamani, cu o extensie de pana la 52
de saptdmani la nivelul unui subgrup de subi% 430), care a comparat Temybric Ellipta

(92/55/22 micrograme) cu budesonida/f t&sol 400/12 micrograme (BUD/FOR), administrate de doua ori
pe zi. La selectie, VEMS mediu initial p mronhodilatator a fost de 45% din valoarea estimata si 65% dintre
pacienti au raportat una sau mai mu: erbari moderate/severe in ultimul an.

IMPACT (CTT116855) a fost Q’lu cu durata de 52 de saptaimani (N=10 355) care a comparat Temybric
Ellipta (92/55/22 microgra éluroat de fluticazona/vilanterol 92/22 micrograme (FF/VI) si cu
umeclidinium/vilanterol i@nicrograme (UMEC/VI). La selectie, VEMS mediu post-bronhodilatator a
fost de 46% din Valo imata si peste 99% dintre pacienti au raportat una sau mai multe exacerbari
moderate/! severe | 1n

La intrarea in cele mai frecvente combinatii de medicamentele pentru BPOC raportate in studiile
FULFIL si T au fost CSI+BADLA+AMDLA (28% si, respectiv, 34%), CSI+BADLA (29% si,
respecti AMDLA+BADLA (10% si, respectiv, 8%) si AMDLA (9% si, respectiv, 7%). Este posibil
ca ace ac1en‘;1 sd fi luat si alte medicamente pentru BPOC (de exemplu mucolitice sau antaganosti ai
receptorilor pentru leucotriene).

Studiul 200812 a fost un studiu de evaluare a non-inferioritatii cu durata de 24 de saptadmani (N=1055) care a
comparat Temybric Ellipta (92/55/22 micrograme) cu FF/VI (92/22 micrograme) + UMEC (55 micrograme),
administrate in asociere o data pe zi ca terapie multipld cu agenti inhalatori la pacienti cu istoric de

exacerbari moderate sau severe in ultimele 12 luni.

Functia pulmonara
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In studiul FULFIL, efectele bronhodilatatoare ale Temybric Ellipta au fost evidente din prima zi de tratament
si s-au mentinut pe parcursul perioadei de 24 de saptamani de tratament (modificarile medii ale VEMS fata
de valorile initiale au fost de 90-222 ml in ziua 1 si de 160-339 ml la sdptdmana 24). Temybric Ellipta a
imbunatatit semnificativ (p<0,001) functia pulmonara (imbunatatire definita printr-o modificare medie a
VEMS minim fata de valorile initiale la sdptamana 24) (vezi tabelul 1) si imbunatatirea s-a mentinut in
subgrupul de pacienti care au continuat tratamentul pana in saptdmana 52.
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Tabelul 1. Criteriul de evaluare privind functia pulmonara in studiul FULFIL

Temybric Diferenta intre
Ellipta B&I:QF;(J)R tratamente (I 95%)
(N=911) Comparatia cu BUD/FOR
VEMS minim (1) la sdptdmana 24, modificarea 0,142 -0,029 0,171
medie a LS fatd de valoarea initiald (SE)* (0,0083) (0,0085) 0,148, 0,194

VEMS = volum expirator maxim pe secunda; 1 = litri; LS = cele mai mici patrate (least squares); ES = eroare standard;
N = numirul de pacienti din populatia in intentie de tratament; Ii = interval de incredere, *Diferenta intre tratamente
semnificativa din punct de vedere statistic pentru FF/UMEC/VI comparativ cu BUD/FOR, observata si la alte momente
stabilite pentru evaluare (saptamanile 2, 4 si 12).

In studiul IMPACT, Temybric Ellipta a imbunatatit semnificativ (p<0,001) functia pulmonara in c%iratie

cu FF/VI si cu UMEC/VI pe parcursul unei perioade de 52 de saptamani (vezi tabelul 2). ®
Tabelul 2. Criteriul de evaluare privind functia pulmonara in studiul IMPACT
leeren% re tratamente
Temvbric FE/VI 195%)
Y (N=4134) | UMEC/VI Comparatia
Ellipta (N=2070) paratia Temybric
(N=4151) 1 mybrlc v};
@" VFENVT | umEC/VI
modificarea medic a LS i do 0,094 0,003 &?y 0097 | = 0054
valoarea initiala (SE)* (0,004) (0,004) ) 0,085, 0,109 | 0,039, 0,069

VEMS = volum expirator maxim pe secunda; | = litri; LS = cele mai m mrdfe (least squares); ES = eroare standard;
N = numirul de pacienti din populatia in intentie de tratament; IT = inte e incredere, *Diferente intre tratamente
semnificative din punct de vedere statistic pentru FF/UMEC/VI ¢ ativ cu FF/VI si pentru FF/UMEC/VI
comparativ cu UMEC/VI au fost observate si la alte momente stabilife pentru evaluare (saptdmanile 4, 16, 28 si 40)

In cadrul studiului 200812, Temybric Ellipta a demonStatnon-inferioritatea fatd de combinatia FF/VI +
UMEC administrata prin doua inhalatoare, sub aspectul imbunatatirii VEMS minim la sdptdmana 24 fata de
initial. Marja prespecificata pentru non-inferi@ fost de 50 ml.

Exacerbarile

In studiul IMPACT, pe parcursul unej @ade de 52 de saptamani, Temybric Ellipta a redus semnificativ
(p<0,001), cu 15% (11 95%: 10, 20 % anuald a exacerbarilor moderate/severe comparativ cu FF/VI
(raport; 0,91 fata de 1,07 evenim@er pacient-an) si cu 25% (If 95%: 19, 30) comparativ cu UMEC/VI
(raport; 0,91 fata de 1,21 evenipfente per pacient-an). In studiul FULFIL, conform datelor colectate pe o
perioada de pana 24 de si ani, Temybric Ellipta a redus semnificativ (p=0,002), cu 35% (II 95%: 14,
51), rata anuald a exa?? r moderate/severe comparativ cu BUD/FOR.

In cadrul studiylej @ CT, Temybric Ellipta a prelungit intervalul de timp pana la prima exacerbare
moderaté/seve ﬂ\ redus semnificativ (p<0,001) riscul de exacerbare moderata/severa, masurat in functie
de timpul p3 rima exacerbare, comparativ atat cu FF/VI (14,8%; 11 95%: 9,3, 19,9), cat si cu UMEC/VI
(16,0%; {98 9.4, 22,1). In studiul FULFIL, Temybric Ellipta a scazut in mod semnificativ riscul de
exace@oderate/severe in comparatie cu BUD/FOR pe parcursul a 24 de saptimani (33%; IT 95%: 12,
48; p=0,004).

In studiul IMPACT, tratamentul cu Temybric Ellipta a redus rata anuala a exacerbdrilor severe (care necesita
spitalizare sau care conduc la deces) cu 13% comparativ cu FF/VI (If 95%; -1, 24; p=0,064). Tratamentul cu
Temybric Ellipta a redus semnificativ rata anuala a exacerbdrilor severe cu 34% comparativ cu UMEC/VI
(11 95%: 22, 44; p<0,001).

Calitatea vietii corelate starii de sanatate

Temybric Ellipta a imbunatatit semnificativ (p<0,001) Calitatea vietii corelate starii de sanatate (masurata
prin scorul total al Chestionarului St. George [St George’s Respiratory Questionnaire, SGRQ]) atat in
studiul FULFIL (saptimana 24), atunci cand a fost comparat cu BUD/FOR (-2,2 unitati; If 95%: -3,5, -1,0),
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cét si in studiul IMPACT (sdptaména 52), atunci cand a fost comparat cu FF/VI (-1,8 unitati; IT 95%: -2,4, -
1,1) si cu UMEC/VI (-1,8 unitati, I 95%: -2,6, -1,0).

O proportie mai mare a pacientilor tratati cu Temybric Ellipta a raspuns la tratament printr-o imbunatatire
semnificativa clinic a scorului total SGRQ la séptdmana 24, comparativ cu BUD/FOR (50% si, respectiv,
41%), a raportului propabilitatilor (odds ratio, OR) raspunsului fatd de absenta raspunsului (1,41; 1T 95%:
1,16, 1,70) in cadrul studiului FULFIL, iar in cadrul studiului IMPACT, printr-o imbunatatire semnificativa
clinic la saptaméana 52 comparativ cu FF/VI si cu UMEC/VI (42%, 34% si, respectiv, 34%), a OR
comparativ cu FF/VI (1,41; 11 95%: 1,29, 1,55) si a OR comparativ cu UMEC/VI (1,41; 1 95%: 1,26, 1,57);
toate comparatiile Intre tratamente au fost semnificative din punct de vedere statistic (p<<0,001).

In studiul FULFIL, proportia pacientilor cu raspuns CAT (definit printr-o scidere cu 2 unititi sau mai mult
sub valoarea initiald) la siptdmana 24 a fost semnificativ mai mare (p<0,001) in cazul pacientilor tratati,cu
Temybric Ellipta comparativ cu BUD/FOR (53% fata de 45%; OR 1,44; 11 95%: 1,19, 1,75). In

IMPACT, proportia pacientilor cu raspuns CAT la saptamana 52 a fost semnificativ mai mare{1<0,001) in
cazul pacientilor tratati cu Temybric Ellipta comparativ cu FF/VI (37%; OR 1,24; 11 95%: {N ,36) si cu
UMEC/VI (36%; OR 1,28; 1T 95%: 1,15, 1,43).

Ameliorarea simptomelor &
Simptomul lipsei de aer a fost evaluat cu ajutorul scorului focal TDI (Transitio, noea Index, indexul de

evaluare a dispneei de tranzifie) la saptémana 24 in cadrul studiului FULFIL si laSaptdmana 52 in studiul
IMPACT (un subgrup de pacienti, n=5058). In studiul FULFIL, proportiapacientilor cu raspuns conform

scorului TDI (definit prin cel putin 1 unitate) a fost semnificativ mai <0,001) pentru Temybric Ellipta
comparativ cu BUD/FOR (61% fata de 51%; OR 1,61; I1 95%:1,33 ). In studiul IMPAPCT, proportia
pacientilor cu raspuns a fost, de asemenea, semnificativ mai mare ,001) pentru Temybric Ellipta (36%)

comparativ cu FF/VI (29%; OR 1,36; 11 95%:1,19, 1,55) si CJWEC/VI (30%; OR 1,33; 11 95%: 1,13,
1,57).

In studiul FULFIL, Temybric Ellipta a ameliorat simp@le zilnice de BPOC , conform scorului total pentru
BPOC pe scala E-RS (EXACT-Respiratory Symptoias, scala EXACT de evaluare a simptomelor respiratorii),
comparativ cu BUD/FOR (scadere cu > 2 unitagi de valorile initiale). Proportia pacientior cu rdspuns pe
parcursul saptdmanilor 21-24 a fost semnificativ mai mare (p<<0,001) in cazul pacientilor tratati cu Temybric
Ellipta fata de cei tratati cu BUD/FOR (%si, respectiv, 37%; OR 1,59; 11 95%: 1,30, 1, 94).

E]tilizarea medicatiei de salvare
In studiul FULFIL, Temybric Ell@ redus semnificativ (p<0,001) utilizarea medicatiei de salvare pe
parcursul saptamanilor 1-24 C(@ tiv cu BUD/FOR (diferenta intre tratamente: -0,2 ocazii pe zi;

pe zi) la fiecare intdrval*de timp de 4 saptdmani comparativ cu FF/VI si cu UMEC/VL In saptamanile 49-52,
diferen;a intre ﬁql nte a fost -0,28 (11 95%: -0,37, -0,19) comparativ cu FF/VI si de -0,30
(I1 95%: -0, @ 9) comparativ cu UMEC/VI.

11 95%: -0,3, -0,1). é\
In studiul IMPAC”@ ric Ellipta a redus semnificativ (p<0,001) utilizarea medicatiei de salvare (ocazii

T rezi@tume

In studivl IMPACT, Temybric Ellipta a redus semnificativ numirul mediu de treziri nocturne din cauza
BPOC in comparatie cu FF/VI (-0,05; I 95%: -0,08, -0,01; p=0,005) si cu UMEC/VI (-0,10; Ii
95%: -0,14, -0,05; p<0,001) in saptamanile 49-52. Au fost observate reduceri semnificative la toate celelalte
momente de referintd n cazul tratamentului cu UMEC/VI (p<0,001) si la toate momentele de referinta, in
afara de doua, in cazul FF/VI (p<0,021).

Copii si adolescenti

Agentia Europeana pentru Medicamente a acordat o derogare de la obligatia de depunere a rezultatelor
studiilor efectuate cu Temybric Ellipta la toate subgrupele de copii si adolescenti in BPOC (vezi pct. 4.2
pentru informatii privind utilizarea la copii si adolescenti).
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5.2  Proprietati farmacocinetice

Cand furoatul de fluticazona, umeclidinium si vilanterol au fost administrate in asociere pe cale inhalatorie,
printr-un singur inhalator, la subiecti sdnatosi, farmacocinetica fiecarei componente a fost similara cu cea
observata atunci cand fiecare substanta activa a fost administraté fie in asociere, sub forma combinatiei
furoat de fluticazona/vilanterol sau a combinatiei umeclidinium/vilanterol, fie ca umeclidinium in
monoterapie.

Analizele de farmacocinetica populationald pentru FF/UMEC/VI au fost efectuate pe baza unui set combinat
de date farmacocinetice din trei studii de faza 111 la 821 de subiecti cu BPOC. Concentratiile plasmatice de
medicament (Crax $1 ASC la starea de echilibru) ale FF, UMEC si VI dupa administrarea combinatiei
FF/UMEC/VI printr-un singur inhalator (tripla combinatie) s-au incadrat in intervalul observat dupa
administrarea FF/VI + UMEC prin doua inhalatoare, a combinatiilor duble (FF/VI si UMEC/VI) %&m si
in cazul administrarii inhalatorii a componentelor individuale (FF, UMEC si VI). Analiza cov 'a%or a
evidentiat valori mai crescute ale clearance-ului plasmatic aparent pentru FF (42%) la com@ FF/VI cu

FF/UMEC/VI,; acest aspect nu este considerat insa clinic relevant.

O
Absorbtie &

Furoat de fluticazona ’p

Dupa administrarea pe cale inhalatorie a combinatiei furoat de ﬂuticazoné@ec 1dinium/vilanterol la
subiectii sanatosi, Cmax pentru furoatul de fluticazona a fost atinsa la 1 . Biodisponibilitatea absoluta a
furoatului de fluticazond administrat sub forma de furoat de ﬂuticazo@ﬁnterol pe cale inhalatorie a fost
de 15,2%, in principal datoritad absorbtiei partii inhalate din doza a@“ a nivel pulmonar, cu o contributie
neglijabild a absorbtiei orale. Dupa administrarea repetatd de {uroatwde fluticazona/vilanterol pe cale
inhalatorie, starea de echilibru a fost atinsa in decurs de 6 zj o acumulare de pana la 1,6 ori.

Umeclidinium @

Dupa administrarea pe cale inhalatorie a combinatiei futeat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol la
subiectii sanatosi, Cmax pentru umeclidinium a foénsé la 5 minute. Biodisponibilitatea absoluta a
umeclidinium inhalat a fost in medie de 13%,@ contributie neglijabila a absorbtiei orale. Dupa
administrarea repetata de umeclidinium pg caleMnhalatorie, starea de echilibru a fost atinsa in decurs de 7
pana la 10 zile, cu acumulare de 1,5 pé@ ori.

\

Vilanterol

Dupa administrarea pe cale inl@@ie a combinatiei furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol la
subiectii sanatosi, Cmax pen nterol a fost atinsa la 7 minute. Biodisponibilitatea absoluta a vilanterol
inhalat a fost de 27%, cu ibutie neglijabila a absorbtiei orale. Dupa administrarea repetata de
umeclidinium/vilante e'cale inhalatorie, starea de echilibru a fost atinsa in decurs de 6 zile, cu o
acumulare de papa fa 1,5 ori.

N\

Distributie

F uror@ﬁ/ticazond

Dupa administrarea intravenoasd a furoatului de fluticazona la voluntari sdnatosi, volumul mediu de
distributie la starea de echilibru a fost de 661 litri. Furoatul de fluticazona se leaga in proportie redusa de
hematii. In vitro, legarea furoatului de fluticazona de proteinele plasmatice din plasma umana a fost mare, in
medie, > 99,6%.

Umeclidinium
Dupa administrarea intravenoasad de umeclidinium la voluntari sanatosi, volumul mediu de distributie a fost
de 86 litri. In vitro, legarea de proteinele plasmatice din plasma umana a fost, in medie, de 89%.
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Vilanterol

Dupa administrarea intravenoasa de vilanterol la voluntari sanatosi, volumul mediu de distributie la starea de
echilibru a fost de 165 litri. Vilanterol se leaga in proportie redusa de hematii. In vitro, legarea de proteinele
plasmatice din plasma umana a fost, in medie, de 94%.

Metabolizare

Furoat de fluticazona

Studiile in vitro au aratat cé furoatul de fluticazona este metabolizat in principal de cétre citocromul P450
3A4 (CYP3A4) si este un substrat pentru transportorul P-gp. Principala cale de metabolizare a furoatului de
fluticazona este hidroliza gruparii S-fluormetil carbotioat in metaboliti cu activitate corticosteroida
semnificativ redusa. Expunerea sistemica la metaboliti este redusa. &

Umeclidinium

Studiile in vitro au aratat cd umeclidinium este metabolizat in principal de catre citocromul ?@QD6
(CYP2D06) si este un substrat pentru transportorul P-gp. Principalele cai de metabolizare al§ umeclidinium
sunt oxidative (hidroxilare, O-dezalchilare) urmate de conjugare (glucuronoconjugare @ rezultand o
gama de metabolifi cu activitate farmacologica redusa sau pentru care activitatea fa ogica nu a fost
stabilita inca. Expunerea sistemica la metaboliti este redusa.

Vilanterol 0

Studiile in vitro au aratat ca vilanterol este metabolizat in principal de @ocromul P450 3A4 (CYP3A4)
si este un substrat pentru transportorul P-gp. Principalele cai de meta%t e ale vilanterol sunt
O-dezalchilarea la o gama de metaboliti cu activitate agonista betg1 a>-adrenergica semnificativ redusa.
Profilurile metabolice plasmatice dupad administrarea orala a vila intr-un studiu cu doza marcata
radioactiv la om au fost in concordanta cu metabolizarea la psimul pasaj hepatic. Expunerea sistemica la

metaboliti este redusa.
Eliminare @
Furoat de fluticazona Qo

Timpul de Injumatatire plasmatica prin al furoatului de fluticazona dupa administrarea pe cale
inhalatorie de furoat de fluticazona/vila a fost, iIn medie, de 24 de ore. Dupa administrarea
intravenoasa, timpul de 1n]umata‘;1r&dﬁ de eliminare a fost in medie de 15,1 ore. Clearance-ul plasmatic
dupa administrarea intravenoasa e 65,4 litri/ora. Excretia urinara a reprezentat aproximativ 2% din
doza administrata intravenos. ]% dministrarea orala, furoatul de fluticazona a fost eliminat la om In

0

principal prin metabolizare litii fiind excretati aproape exclusiv in materiile fecale, cu <1% din doza
marcata radioactiv recupefatgq eliminata in urina

Umeclidinium 0

*
Timpul de injulnatafire plasmatica prin eliminare al umeclidinium dupa administrarea pe cale inhalatorie

timp de 10 zil st iIn medie de 19 ore, cu 3% pana la 4% substanta activa excretatd sub forma

nemodifica urind, la starea de echilibru. Clearance-ul plasmatic dupa administrarea intravenoasa a fost
de 154lifitera. Dupa administrarea intravenoasa, aproximativ 58% din doza marcata radioactiv administrata
a fost eXeretata prin materiile fecale si aproximativ 22% din doza marcata radioactiv administrata a fost
excretata in urind. Dupd administrarea intravenoasa, excretia de substante medicamentoase inrudite n
materiile fecale a indicat secretia la nivelul vezicii biliare. Dupa administrarea orala, 92% din doza marcata
radioactiv administrata a fost excretatd in principal in materiile fecale. Mai putin de 1% din doza
administrata oral (1% radioactivitate recuperatd) a fost excretata in urind, sugerand o absorbtie neglijabila
dupa administrarea orala.

Vilanterol

Timpul de Injumatatire plasmatica prin eliminare al vilanterol, dupa administrarea pe cale inhalatorie timp de
10 zile, a fost in medie de 11 ore. Clearance-ul plasmatic al vilanterol, dupa administrarea intravenoasa, a
fost de 108 litri/ora. Dupa administrarea orald a vilanterol marcat radioactiv, 70% din doza marcata
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radioactiv a fost excretatd in urind si 30% in materiile fecale. Principala cale de eliminare a vilanterolului
este reprezentata de metabolizare, urmata de excretia metabolitilor 1n urina si materii fecale.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Efectele varstei asupra farmacocineticii combinatiei de furoat de fluticazona, umeclidinium si vilanterol au
fost evaluate 1n cadrul analizei de farmacocinetica populationald. Nu au fost observate efecte relevante clinic
care sa necesite ajustarea dozei.

Insuficienta renala
Efectul combinatiei furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol nu a fost evaluat la subiectii cu
insuficientd renald. Cu toate acestea, au fost efectuate studii cu combinatiile furoat de fluticazona/
si umeclidinium/vilanterol care nu au evidentiat nicio crestere a expunerii sistemice la furoat d
umeclidinium sau vilanterol. Au fost efectuate studii in vitro privind legarea de proteine la
insuficientd renala severa si voluntari sanatosi si nu s-au observat diferente semnificative

clinic referitoare la modificarea legdrii de proteinele plasmatice. @

Insuficienta hepatica 0

Efectul combinatiei furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol nu @aluat la subiectii cu
insuficienta hepatica. Cu toate acestea, au fost efectuate studii cu co a&,ﬁile furoat de
fluticazond/vilanterol si umeclidinium/vilanterol. @‘%

punct de vedere

Efectele hemodializei nu au fost studiate.

*
Componenta furoat de fluticazond/vilanterol din Temybric m a fost evaluata la pacienti avand
insuficientd hepatica de toate gradele de severitate (Scor %Pugh A, B sau C). In cazul furoatului de
fluticazond, pacientii cu insuficientd hepaticd moderat3 ezentat o expunere sistemica de pana la trei ori
mai mare (FF 184 micrograme); prin urmare, pacientii ey insuficienta hepatica severa au fost tratati cu
jumatate din doza (FF 92 micrograme). La aceastd d9za nu au fost observate efecte asupra expunerii
sistemice. De aceea, se recomanda prudenta 1 insuficientei hepatice moderate pana la severe, dar nu se
recomanda ajustarea specifica a dozei pesdaza functiei hepatice. Nu a existat o crestere semnificativa a
expunerii sistemice la vilanterol. 6\

Pacientii cu insuficientd hepatica ta nu au prezentat nicio dovada a unei cresteri a expunerii sistemice
la umeclidinium sau vilanterol si ASC). Umeclidinium nu a fost evaluat la pacientii cu insuficienta

hepatica severa.

Alte grupe speciale d. §[z

Efectele originii Ia i (@sexului si greutatii corporale asupra farmacocineticii combinatiei de furoat de
fluticazona, u idinfum si vilanterol au fost, de asemenea, evaluate in cadrul analizei farmacocinetice
populationale.

Lall %cﬁ cu BPOC din Asia de Est (de origine japoneza si est-asiatica) la care s-a administrat
combinatia FF/UMEC/VI printr-un singur singur inhalator (27% dintre subiecti), estimarile ASC la starea de
echilibru pentru furoat de fluticazona au fost, in medie, cu 30% mai mari comparativ cu subiectii caucazieni.
Cu toate acestea, aceste niveluri mai mari de expunere sistemica se situeaza sub pragul pentru reducerea
indusa de FF a cortizolului din ser si urina si nu sunt considerate relevante clinic. Nu a fost observat niciun
efect al rasei asupra parametrilor farmacocinetici ai umeclidinium sau vilanterol la subiectii cu BPOC.

Nu au fost observate diferente relevante clinic intre expunerile la furoat de fluticazona, umeclidinium sau
vilanterol, care sd necesite ajustarea dozei In functie de rasa, sex sau greutate corporala.

In ceea ce priveste alte caracteristici ale pacientului, un studiu efectuat la metabolizatorii lenti prin
intermediul CYP2D6 nu a evidentiat un efect clinic semnificativ al polimorfismului genetic al CYP2D6

asupra expunerii sistemice la umeclidinium.
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5.3 Date preclinice de siguranta

Efectele farmacologice si toxicologice observate in cazul administrarii de furoat de fluticazona,
umeclidinium sau vilanterol 1n studiile non-clinice au fost cele asociate in mod tipic cu administrarea de
corticosteroizi, antagonisti ai receptorilor muscarinici sau agonisti ai receptorilor beta,-adrenergici.
Administrarea la céini de furoat de fluticazona, umeclidinium si vilanterol in combinatie nu a determinat o
toxicitate noud semnificativa sau o exacerbare majora a constatarilor asteptate asociate cu utilizarea de furoat
de fluticazona, umeclidinium si vilanterol in monoterapie.

Genotoxicitate si carcinogenitate

Furoat de fluticazona

Furoatul de fluticazond nu a fost genotoxic intr-un set standard de studii si nu a fost carcinog nle cu
administrare inhalatorie efectuate pe durata vietii la sobolani sau soareci, la expuneri de 1,4% }v&pectlv de
2,9 ori mai mari decat cele observate la om la o doza zilnica de 92 micrograme de furoat d cazona, pe
baza ASC.

Umeclidinium 0

Umeclidinium nu a fost genotoxic Intr-un set standard de studii si nu a fost car@gen in studiile cu
administrare inhalatorie efectuate pe durata vietii la soareci sau sobolani, puneri >20 sau >17 ori fata de
expunerea clinica la om la o dozd zilnica de 55 micrograme umeclidini @baza ASC.

o

Vilanterol

Vilanterolul (sub forma de alfa-fenilcinamat) si acidul trifeni]ace‘u@ﬁ au fost genotoxice, indicand faptul ca
vilanterolul (sub forma de trifenatat de vilanterol) nu reprezjatan risc genotoxic la om. In concordanti cu
constatarile pentru alti agonisti beta,, in studiile cu admi % inhalatorie efectuate pe durata vietii,
vilanterol trifenatat a produs efecte proliferative asupr&nului reproducator la femelele de sobolan si
soarece si asupra glandei pituitare la sobolan. Nu a fost'ebservata o crestere a incidentei tumorilor la sobolan
sau soarece la expuneri de 0,9 sau 22 ori mai masi faa de doza zilnica recomandata la om,de 22 micrograme

vilanterol, pe baza ASC. Q

Toxicitatea asupra functiei de reproducek\

Furoatul de fluticazona, umeclidi@&q vilanterol nu au avut efecte adverse asupra fertilitatii masculine sau
feminine la sobolani. @

Furoat de fluticazond @

Furoatul de fluticazona avut efect teratogen la sobolani sau iepuri, insa a produs intarzierea dezvoltarii
la sobolani si a cau@ﬁ la iepuri, la doze toxice pentru mama. Nu au fost observate efecte asupra
dezvoltarii la g ¥la expuneri de aproximativ 6,6 ori mai mari decat expunerea clinica la om, la o doza
zilnica de 92 grame, pe baza ASC. Furoatul de fluticazona nu a avut niciun efect advers asupra
dezvoltagii @atale sau postnatale la sobolani.

Umeclidipium

Umeclidinium nu a avut efect teratogen la sobolani sau iepuri. Intr-un studiu efectuat prenatal si postnatal,
administrarea subcutanata a umeclidinium la sobolani a avut ca rezultat o crestere mai mica a greutatii
corporale a mamei §i a consumului de alimente §i o scadere usoara a greutatii corporale a puilor, Tnainte de
intreruperea alaptarii, la doza de 180 micrograme/kg si zi (aproximativ de 61 de ori mai mare ca expunerea
clinicd umana la o doza zilnica de 55 micrograme umeclidinium, pe baza ASC).

Vilanterol

Vilanterolul nu a avut efect teratogen la sobolani. In studiile cu administrare inhalatorie la iepuri, vilanterol a
produs efecte similare cu cele observate in cazul altor agonisti betas-adrenergici (palatoschizis, pleoape
deschise, fuziune sternebrali si flexia/malrotatia membrelor). In cazul administrarii subcutanate, nu au fost
observate efecte la expuneri de 62 de ori mai mari decét expunerea clinica la om, la o doza zilnica de 22
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micrograme, pe baza ASC. Vilanterol nu a avut efecte adverse asupra dezvoltarii prenatale sau postnatale la
sobolani.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Lactoza monohidrat
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati &

Nu este cazul. /\/

6.3 Perioada de valabilitate

S
N\

Termen de valabilitate dupa deschiderea tavitei: 6 saptaimani
6.4  Precautii speciale pentru pastrare 0

Daci este pastrat In frigider, a se lasa inhalatorul timp de cel puti nainte de utilizare, pentru a ajunge
la temperatura camerei.

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C. g&

*

A se pastra inhalatorul in tavita sigilata pentru a fi protej @niditate si a se scoate din tdvita numai
imediat inainte de prima utilizare.

A se nota pe eticheta si cutie, In spatiul corespun@, data la care inhalatorul trebuie aruncat. Data trebuie
notata imediat ce inhalatorul a fost scos din t@

6.5 Natura si continutul ambalaju®

bucala si un dispozitiv de num3 a dozelor si este ambalat intr-o tavita laminatd, care congine un pliculet

Inhalatorul Ellipta este alcétui‘?é;b’sh&orp de culoare gri deschis, un capac de culoare bej pentru piesa
cu desicant silicagel. TﬁVit@ gilata cu o folie detasabila.

Inhalatorul este un di% iv multi-component, fabricat din polipropilena, polietilena de inalta densitate,
polioximetilena, .po ntereftalat, acrilonitril-butadiena-stirena, policarbonat si otel inoxidabil.

Inhalatorul con@ oua folii laminate, separate, tip blister, care elibereaza un total de 14 sau 30 de doze
de zile). Fiecare blister dintr-o folie contine furoat de fluticazona, iar fiecare blister din

(pentru L4
cealalta con‘;me umeclidinium (sub forma de bromur3) si vilanterol (sub forma de trifenatat).

Ambalaj cu un inhalator cu 14 sau 30 doze.
Ambalaj multiplu cu 90 (3 inhalatoare a cate 30 doze) doze.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.
6.6  Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor
Dupa inhalare, pacientii trebuie sa 1si clateasca gura cu apa, fara a inghiti.

Inhalatorul Ellipta contine unidoze si este gata de utilizare.
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Inhalatorul este ambalat intr-o tavita care contine un pliculet cu desicant, pentru a reduce umiditatea.
Pliculetul cu desicant trebuie aruncat si nu trebuie deschis, mancat sau inhalat. Pacientul trebuie instruit sa nu
deschida tavita pana cand nu este gata sa inhaleze o doza.

Inhalatorul trebuie sa fie In pozitia ,,inchis” cand este scos pentru prima datad din tavita sigilata. Spatiul alocat
pe eticheta si cartonul inhalatorului pentru ,,A se folosi pana la” trebuie completat cu data corespunzatoare.
Data trebuie inscrisa imediat ce inhalatorul a fost scos din tavita. Data corespunzatoare ,,A se folosi pana la”
este dupa 6 saptaimani de la data deschiderii tavitei. Dupa aceasta data, inhalatorul nu mai trebuie utilizat.
Tavita poate fi aruncata dupa prima deschidere.

In cazul in care capacul inhalatorului este deschis si apoi inchis fara inhalarea medicamentului, doza va fi
pierduta. Doza pierduta va fi pastrata in siguranta in interiorul inhalatorului, dar nu va mai fi dispor@
pentru a fi inhalata.

Nu este posibild administrarea accidentala intr-o singurd inhalare a unei cantititi suplimenta] /d\/
medicament sau a unei doze duble. 0

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in confonnitate@%glementérile locale.

(2

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

12 Riverwalk
Citywest Business Campus .

Dublin 24 /0\

Irlanda @

8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI D NERE PE PIATA

GlaxoSmithKline Trading Services Limited é&

EU/1/19/1378/001 \Q
EU/1/19/1378/002 0

EU/1/19/1378/003

9. DATA PRIMEI AU, ARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizérl" 5 nie 2019
10. DAT@@IZUIRII TEXTULUI

Informaé detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA II ’Q,@
6
A.  FABRICANTI RESPONSABILI PENTRU &JBERAREA SERIEI
B.  CONDITII SAU RESTRICTII PRIV!@\‘URNIZAREA SI UTILIZAREA
C.  ALTE CONDITII SI CERINTEALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

D. CONDITII SAU RESTR RIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDIQ ULUI

O
Q/&
’O<Q
Y
o
“
X
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A. FABRICANTI RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Franta

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sa mentioneze numele si adresa fabricantului responsa%)fntru

eliberarea seriei respective. @
‘\m

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala. &

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PU@RE PE PIATA
. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPA%&

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta acestui dic%nt sunt prezentate in lista de date
de referinta a Uniunii (lista EURD) mentionata la articolul }& lineatul (7) din Directiva
2001/83/CE si orice actualizari ulterioare publicate pe @el web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII CU PRI‘@Z LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

e Planul de management al ris@;\PMR)

Detinatorul autorizatiei de punera@&ua;ﬁ (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile de
farmacovigilenta necesare det@ n PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de punere pe
piata si orice actualizari u aprobate ale PMR.

O versiune actualiza R trebuie depusa:

e lacerer entiei Europene pentru Medicamente;

e Jlamo e‘]Xea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii noi
car ce la o schimbare semnificativa in raportul beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii unui

& i important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).
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ANEXA III

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA (AMBALAJ UNIC)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Temybric Ellipta 92 micrograme/55 micrograme/22 micrograme pulbere de inhalat unidoza

furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE . /\@
Fiecare doza administrata contine furoat de fluticazona 92 micrograme, umeclldlnlum ograme
(echivalent cu bromura de umeclidinium 65 micrograme) si vilanterol (sub forma d at de vilanterol)

22 micrograme. 0

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ) e

Excipienti: lactoza si stearat de magneziu. 6
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. @

*

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTup\’O
N

Pulbere de inhalat unidoza. o
1 inhalator cu 14 doze Q
1 inhalator cu 30 doze

N\
O

5.  MODUL SI CALEA(CANE) DE ADMINISTRARE

O DATA PE ZI

A se citi prospectu de utilizare.

Administrare i 12

ONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
T LA VEDEREA SI iINDEMANA COPIILOR

hd

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 saptamani.
A se folosi pana la:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,

DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE‘PIA':[‘

\V
GlaxoSmithKline Trading Services Limited (

12 Riverwalk @
Citywest Business Campus 0

Dublin 24

Irlanda 0

<

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAG®

EU/1/19/1378/001 ‘\

EU/1/19/1378/002 ’0
N\

13. SERIA DE FABRICATIE WS

O

O

| 14.  CLASIFICARE GENERAI,@V'IND MODUL DE ELIBERARE

AN

| 15. INSTRUCTIUNI wIZARE
A 2
N

| 16.  INFORMATII }N BRAILLE
o

temybric el%b

| 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

Cod de bare 2D care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA AMBALAJULUI (CU CHENAR ALBASTRU - AMBALAJ MULTIPLU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Temybric Ellipta 92 micrograme/55 micrograme/22 micrograme pulbere de inhalat unidoza

furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE . /\@
Fiecare doza administrata contine furoat de fluticazona 92 micrograme, umeclldlnlum ograme
(echivalent cu bromura de umeclidinium 65 micrograme) si vilanterol (sub forma d at de vilanterol)

22 micrograme. 0

| 3. LISTA EXCIPIENTILOR ) e

Excipienti: lactoza si stearat de magneziu. 6
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. @

*

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTup\’O
N

Pulbere de inhalat unidoza.
Ambalaj multiplu: 90 doze (3 inhalatoare a cafe 0ze)

N

5. MODUL SI CALEA(CAIL“ ADMINISTRARE
A4

O DATA PE ZI Q/Q

A se citi prospectul 1nain®tilizare.
Administrare 1nha1at

6. ATENT N&KE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PAS A VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu @h vederea si indemana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E)

| 8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 saptamani.
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT[’Q(

12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24

v
GlaxoSmithKline Trading Services Limited . /\/
Irlanda &

| 12.  NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAI@

EU/1/19/1378/003 ®6

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot @

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIV@QODUL DE ELIBERARE

N

| 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

o

| 16. INFORMATII iN m’i-L’LE

temybric ellipta 00
C

AN

| 17.  IDENTIELICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

\
Cod ré*2D care contine identificatorul unic.

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC:
SN:
NN:
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INFORMATII SPECIFICE CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE EXTERIOARA INTERMEDIARA (FARA CHENAR ALBASTRU- DOAR AMBALAJ
MULTIPLU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Temybric Ellipta 92 micrograme/55 micrograme/22 micrograme pulbere de inhalat unidoza

furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol

| 2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE . A@ |
NV
Fiecare doza administrata contine furoat de fluticazona 92 micrograme, umeclidinium Saqograme
(echivalent cu bromura de umeclidinium 65 micrograme) si vilanterol (sub forma desri at de vilanterol)
22 micrograme. 0
| 3. LISTA EXCIPIENTILOR [0 |

X
Excipienti: lactoza si stearat de magneziu. 6
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare. @
*
N

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL /"

-
Pulbere de inhalat unidoza @

1 inhalator cu 30 doze. :
Parte componentd a unui ambalaj multiplu, m@ ercializeaza separat.

AN

5.  MODUL SI CALEA(CAIL@])MINISTRARE

O DATA PE ZI @Q

A se citi prospectul Tnaintg<ge Wtilizare.
Administrare inhalatorj
, ~ ~
6. ATENE@WE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE

PAST A VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu @é vederea si indeméana copiilor.

| 7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP
Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 saptamani.
A se folosi pana la:
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.
A se pastra in ambalajul original pentru a fi protejat de umiditate.

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR NEUTILIZATE
SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTFEL DE MEDICAMENTE,
DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIAT&(

12 Riverwalk
Citywest Business Campus
Dublin 24

(o
GlaxoSmithKline Trading Services Limited . \/\/
Irlanda OK'

| 12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA (7,

| 13. SERIA DE FABRICATIE

Lot @

D

| 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVINR MODUL DE ELIBERARE

| 15.  INSTRUCTIUNI DE UTILAZ

&

| 16. INFORMATII ilg‘gfuz

temybric ellipta / b
Y
PN

| 17.  IDENEMICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

&‘(I

| 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

ETICHETA TAVITEI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Temybric Ellipta 92/55/22 mcg pulbere de inhalat

X
,\/’0

furoat de fluticazona /umeclidinium/vilanterol

*
AN
2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA \

GlaxoSmithKline Trading Services Limited. &'

GSK Logo
3. DATA DE EXPIRARE )(@
EXP . @
7N
4. SERIA DE FABRICATIE NV

Lot o

5. ALTE INFORMATII \\

A nu se deschide pana cand nu su egatlt(a) pentru inhalare.
Perioada de valabilitate dupa d %re 6 saptamani.

ez | o’b@
O
e
QN
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE MICI

ETICHETA INHALATORULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Temybric Ellipta 92/55/22 mcg pulbere de inhalat unidoza

furoat de fluticazond/umeclidinium/vilanterol

A\

Administrare inhalatorie 6&
¢

| 2. MODUL DE ADMINISTRARE ~\

| 3. DATA DE EXPIRARE 60‘

EXP

A se folosi pana la:

Perioada de valabilitate dupa deschidere: 6 saptamani. é&
KN
N

4. SERIA DE FABRICATIE

((\’O
Lot o

5. CONTINUTUL PE MASA, VOLU AU UNITATEA DE DOZA

14 doze 0
30 doze &

VN

6. ALTE INFORMAMII >

Q/b\(:b |
@
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Temybric Ellipta 92 micrograme/55 micrograme/22 micrograme pulbere de inhalat unidoza
furoat de fluticazona/umeclidinium/vilanterol

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite identificarea
rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care
le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recitifi. &

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacist 1@1
asistentei medicale. *

- Acest medicament a fost prescris numai pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati &o\*persoane. Le
poate face rau, chiar daca au aceleasi semne de boald ca dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, 1stului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate fn acest prospect. Vezi
pct. 4.

Ce gisiti In acest prospect @

1. Ce este Temybric Ellipta si pentru ce se utilizeaza

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Temybric Ellipta @
3. Cum sa utilizati Temybric Ellipta

4. Reactii adverse posibile @

5. Cum se pastreazd Temybric Ellipta

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Instructiuni de utilizare o

1. Ce este Temybric Ellipta si pentr \se utilizeaza

&

Temybric Ellipta contine trei @an‘;e active denumite furoat de fluticazona, bromura de umeclidinium si
vilanterol. Furoatul de fluti€azena apartine unui grup de medicamente denumite corticosteroizi, de obicei
denumite simplu steroiziNBromura de umeclidinium si vilanterol apartin unui grup de medicamente
denumite bronhodil e.

*

Pentru ce se utilizeaza Temybric Ellipta

Ce este Temybric Ellipta

Temybr ipta este utilizat pentru tratamentul bolii pulmonare obstructive cronice (BPOC) la adulti.
BPO afectiune cronicd, caracterizata prin dificultati la respiratie, care se agraveaza treptat.

In BPOC, muschii din jurul ciilor respiratorii se contracti, ducand la dificultiti la respiratie. Acest
medicament relaxeaza acesti muschi, reducand umflarea si iritatia la nivelul cailor aeriene mici din plamani,
ceea ce face ca aerul sa intre si sd iasd mai usor din plamani. Atunci cand este utilizat In mod regulat, acest
medicament va poate ajuta la controlul dificultatilor respiratorii si reduce efectele BPOC din viata de zi cu zi.

Temybric Ellipta trebuie utilizat in fiecare zi si nu numai atunci cand aveti dificultiti la
respiratie sau alte simptome de BPOC. Nu trebuie utilizat pentru a calma un episod brusc de
lipsa de aer sau respiratie suieritoare. Daca aveti un astfel de episod, trebuie sa utilizati un inhalator
cu actiune rapida (cum este salbutamolul). Daca nu aveti un inhalator cu actiune rapida adresati-va
medicului dumneavoastra.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati Temybric Ellipta

Nu utilizati Temybric Ellipta:
- Daca sunteti alergic la furoat de fluticazona, umeclidinium, vilanterol sau la oricare dintre celelalte
componente ale acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Temybric Ellipta, adresati-va medicului dumneavoastra

- daca aveti astm bronsic (Nu utilizati Temybric Ellipta pentru tratamentul astmului bronsic)

- daca aveti probleme cu inima sau tensiune arteriala mare

- daca aveti probleme la nivelul ficatului

- daca aveti tuberculoza (TBC) la nivelul pliminului sau orice infectie indelungati sau n @tﬁ
- daca aveti o afectiune a ochilor denumita glaucom cu unghi ingust . /i/
- daca aveti prostata marita, dificultiti la urinare sau blocaj la nivelul vezicii urinan(\

- dacd aveti epilepsie O

- dacd aveti probleme cu glanda tiroida &

- dacd aveti o concentratie scazuti de potasiu in sange o

- daca aveti istoric de diabet zaharat 0

- daca aveti vederea incetosata sau alte tulburari de vedere

Adresati-va medicului dumneavoastra in cazul in care consider; &;ricare dintre acestea sunt
valabile in cazul dumneavoastra. E g

Dificultati bruste de respiratie ’\

Dacé imediat dupa utilizarea inhalatorului dumneavoastra 7@/ ric Ellipta aveti senzatie brusca de apasare

in piept, tuse, respiratie suieratoare sau dificultati de r@

Nu mai utilizati acest medicament si solicitati imediat asistenti medicali, deoarece este posibil sa
aveti o afectiune grava numita bronhospa adoxal.

Probleme la nivelul ochilor in timpul t taﬁntului cu Temybric Ellipta
Daca prezentati durere sau disconfort la &ul ochilor, Incetosare temporara a vederii, vedere de halouri in
jurul obiectelor sau imagini colorat%& si inrosire a ochilor in timpul tratamentului cu Temybric Ellipta:

icament i solicitati imediat asistenta medicala, acestea pot fi semne
om cu unghi Ingust.

Incetati sa utilizati ace
ale unui episod acut

Ao

Infectie la nivelul pl% or
Daca utilizati acgstge! ament pentru BPOC, este posibil sa aveti un risc crescut de a dezvolta o infectie a

plamanilor cu ub numele de pneumonie. Vedeti pct. 4 "Reactii adverse posibile" pentru informatii cu
privire la sim e pe care trebuie sa le aveti in vedere 1n timp ce utilizati acest medicament.

@\neti medicului dumneavoastra cit mai repede posibil daca dezvoltati oricare dintre aceste
imptome.

Copii si adolescenti
Acest medicament nu trebuie administrat la copii sau adolescenti cu varsta sub 18 ani.

Temybric Ellipta impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente. Daca nu sunteti sigur ce contine medicamentul dumneavoastra, adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului.

Unele medicamente pot afecta modul in care actioneaza acest medicament sau pot face mai probabild aparitia
reactiilor adverse. Acestea includ:
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- medicamente denumite beta-blocante (cum este propranololul), pentru tratamentul tensiunii
arteriale mari sau al altor afectiuni ale inimii

- ketoconazol sau itraconazol, pentru tratamentul infectiilor fungice
- claritromicina sau telitromicina, pentru tratamentul infectiilor bacteriene
- ritonavir sau cobicistat, pentru tratamentul infectiei cu HIV

- medicamente care scad concentratia de potasiu din sange, cum sunt unele diuretice (comprimate
pentru eliminarea apei din corp) sau unele medicamente utilizate pentru a trata BPOC si astmul
bronsic (cum sunt metilxantina sau steroizii)

- alte medicamente cu durata lunga de actiune similare acestui medicament, care sunt utiliza@ﬁ:tru
tratamentul problemelor de respiratie, de exemplu tiotropium, indacaterol. Nu utilizati T% i

Ellipta daca utilizati deja aceste medicamente.
*

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati unul dintre aceste medi ¢. Poate fi
necesar ca medicul dumneavoastra sa va monitorizeze cu atentie daca luati oricare dintr te
medicamente, deoarece acestea pot creste riscul de reactii adverse la Temybric Ellip&

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionag@émfme;i gravida,

adresati-va medicului pentru recomandari inainte de a lua acest medic t. Nu utilizati acest
medicament daca sunteti gravida, cu exceptia cazului in care medicul voastrd va spune ca puteti sa 1l
utilizati.

Nu este cunoscut daca substantele din compozitia acestui med'gment pot trece in laptele matern. Daca

alaptati, trebuie sa discutati cu medicul dumneavoastradfairite de a utiliza Temybric Ellipta. Nu utilizati
acest medicament daca aldptati, cu exceptia cazului in ¢ icul dumneavoastrad va spune ca puteti sa 1l
utilizati.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor o

Este putin probabil ca acest medicament $g VEQecteze capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi

utilaje. 0
Temybric Ellipta contine lacto&
Daca vi s-a spus de catre medizg m

sd 1l intrebati Tnainte de a &
3. Cumsi u;ilieﬁmybric Ellipta

Utilizati intotdk @ 1a acest medicament exact asa cum v-a spus medicul dumneavoastra. Discutati cu medicul
dumnea sau cu farmacistul daca nu sunteti sigur.

neavoastra ca aveti intoleranta la unele categorii de glucide, va rugam
est medicament.

Doza ré¢omandata este de o inhalare pe zi, la aceeasi ora, in fiecare zi. Este suficienta o singura inhalare pe
zi, deoarece efectul acestui medicament dureaza 24 de ore.

Nu luati 0 dozd mai mare decit cea recomandati de medicul dumneavoastra.

Utilizati Temybric Ellipta in mod regulat

Este foarte important sa utilizati Temybric Ellipta in fiecare zi, conform instructiunilor primite de la medicul
dumneavoastra. Acest medicament va va ajuta sa nu prezentati simptome in timpul zilei si al noptii.
Temybric Ellipta nu trebuie utilizat pentru a calma un episod brusc de lipsi de aer sau respiratie

suieratoare. Daca aveti un astfel de episod, trebuie sa utilizati un inhalator cu efect calmant, cu actiune
rapida (cum este salbutamolul).
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Cum sa utilizati inhalatorul
Pentru mai multe informatii, cititi ,,/nstructiuni de utilizare” din acest prospect.

Temybric Ellipta este pentru utilizare inhalatorie.
Imediat ce ati deschis tavita, Temybric Ellipta este gata de utilizare.
Daca simptomele nu se amelioreaza

Daca simptomele dumneavoastrda de BPOC (dificultati la respiratie, respiratie suieratoare, tuse) nu se
amelioreaza sau se agraveaza sau daca utilizati mai des inhalatorul cu actiune rapida:

adresati-va medicului dumneavoastra ciat mai curand posibil. &
Daca utilizati mai mult Temybric Ellipta decéat trebuie . @
Daca utilizati prea mult din acest medicament, adresati-va imediat medicului dumneavoastralsau
farmacistului pentru recomandari, deoarece este posibil sa aveti nevoie de asistenta . Dacd este
posibil, ardtati-le inhalatorul, cutia sau acest prospect. Este posibil ca inima dumnea sa bata mai

repede decat de obicei, sa aveti o stare de sldbiciune, tulburiri de vedere, senzatie d uscata sau dureri

de cap.
(o)

Daca uitati sa utilizati Temybric Ellipta

Nu inhalati o doza dubla pentru a compensa o doza uitata. Inhalati area doza la ora obisnuita.
Daca aveti dificultati la respiratie sau respiratie suieratoare, utilizati i orul cu actiune rapida (cum este
salbutamolul), apoi cereti sfatul medicului. @

4
Daci incetati sa utilizati Temybric Ellipta \

bine, nu opriti tratamentul decat daca medicul va recogfanda acest lucru, deoarece simptomele

Utilizati acest medicament atat timp cat va recomandm dumneavoastra. Chiar daca va simtii mai
dumneavoastra se pot agrava.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu pri acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra,
farmacistului sau asistentei medicale.

N\
K

4. Reactii adverse posibile Q

Ca toate medicamentele, ac @Gicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. &

Reactii alergice @
Reactiile alergi & G!mybric Ellipta sunt rare (pot afecta pand la 1 din 1000 de persoane).

i ori ntre urmatoarele simptome dupa ce ati luat Temybric Ellipta, incetati sa il utilizati si
i dumneavoastra imediat:

fic trecatoare pe piele sau inrosire, blande (urticarie)

e “umflare, uneori a fetei sau a gurii (angioedem)

e respiratie suieratoare, tuse sau dificultati de respiratie

e senzatie brusca de slabiciune sau ameteala (poate duce la colaps sau pierdere a cunostintei)

spuneti
°

Dificultaiti bruste la respiratie
Daca respiratia dumneavoastra se agraveaza sau apare respiratia suieratoare imediat dupa ce ati utilizat acest
medicament, opriti utilizarea acestuia si solicitati imediat asistenta medicala.

Pneumonie (infectie la nivelul plaménilor) la pacientii cu BPOC (reactie adversa frecventa)
Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti oricare dintre urmatoarele in timp ce utilizati Temybric
Ellipta - acestea ar putea fi simptome ale unei infectii la nivelul plaménilor:

e febra sau frisoane
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e crestere a productiei de mucus, modificare a culorii mucusului
e intensificare a tusei sau a dificultatilor de respiratie

Reactii adverse frecvente
Acestea pot afecta pana la 1 din 10 persoane:

- zone inflamate, dureroase la nivelul mucoasei gurii sau gatului, cauzate de o infectie fungica
(candidozd). Cléatirea gurii cu apa imediat dupa ce ati utilizat Temybric Ellipta poate ajuta la
prevenirea acestei reactii adverse

- infectie la nivelul nasului, sinusurilor sau gatului

- infectie la nivelul cailor respiratorii superioare

- mancarimi la nivelul nasului, secretii nazale sau nas infundat

- durere 1n partea din spate a gurii si in gat

- inflamatie a sinusurilor &

- inflamatie a plaménilor (bronsitd) @

- gripa ’\4/

- raceald

- durere de cap @

- tuse

- urinare dureroasa si frecventa (poate fi un semn de infectie la nivelul tr: N}urinar)
- dureri la nivelul articulatiilor

- dureri de spate

- constipatie é&@

Reactii adverse mai putin frecvente @
Acestea pot afecta pana la 1 din 100 de persoane: .

e  batdi neregulate ale inimii 0\

batai rapide ale inimii

raguseala @
slabire a oaselor, care duce la fracturi

uscaciune a gurii o
afectarea gustului Q

vedere Incetosata \
presiune oculara crescuta 0

durere oculara.

Reactii adverse rare
Acestea pot afecta pana l

e reactii alergic%
<

000 de persoane:

Raportare lilor adverse
Dacd m 1 orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei
medi estea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti

raporta réactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in
Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Temybric Ellipta

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisd pe cutie, tavita si inhalator dupd “EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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A nu se pastra la temperaturi peste 30°C.

Pastrati inhalatorul in tavita sigilatd pentru a fi protejat de umiditate si indepartati folia imediat inainte de
prima utilizare. Odata ce tavita este deschisa, inhalatorul poate fi utilizat timp de pana la 6 saptdmani,
incepand cu data deschiderii tavitei. Scrieti pe eticheta, in spatiul prevazut, data la care inhalatorul trebuie
aruncat. Data trebuie scrisa imediat ce inhalatorul a fost scos din tavita.

Daca este pastrat in frigider, ldsati inhalatorul timp de cel putin o ora Inainte de utilizare, pentru a ajunge la
temperatura camerei.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului. &

6. Continutul ambalajului si alte informatii ‘\/\/

Ce contine Temybric Ellipta O(
Substantele active sunt furoat de fluticazona, bromura de umeclidinium si vilantero

Fiecare doza administratd (doza care este eliberata prin piesa bucald) contine fi e fluticazona
92 micrograme, bromura de umeclidinium 65 micrograme echivalent cu umeclidinium 55 micrograme si
vilanterol 22 micrograme (sub forma de trifenatat de vilanterol).

Celelalte componente sunt lactoza monohidrat (vezi punctul 2 dupzs, ybric Ellipta contine lactoza”) si

stearat de magneziu.

Cum arata Temybric Ellipta si continutul ambalaj@
Temybric Ellipta este o pulbere de inhalat unidoza?

Inhalatorul Ellipta este alcatuit dintr-un corp ic de culoare gri deschis, un capac de culoare bej pentru
piesa bucala si un dispozitiv de numarare a do%glor. Este ambalat intr-o tavita laminata, care este sigilata cu o
folie detasabila. Tavita contine un plicul desicant, pentru a reduce umiditatea din interiorul ambalajului.

Substantele active sunt prezente ininteriorul inhalatorului, sub forma de pulbere de culoare alba, in folii
separate tip blister. Fiecare inhaldtor ®ontine 14 sau 30 de doze (pentru 14 sau 30 de zile). Sunt disponibile si
ambalaje multiple care contin ze (3 inhalatoare a cate 30 doze) (pentru 90 zile). Este posibil ca nu toate
marimile de ambalaj sa figsCothercializate in tara dumneavoastra.

Detinatorul autoriti'@le punere pe piata

*

GlaxoSmithKlj Xading Services Limited

12 Riverwa@
Citywes ifiess Campus

Dubli
Irlanda

Fabricantul

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2,

23 Rue Lavoisier,

27000 Evreux,

Franta
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: + 370 52 691 947

lt@berlin-chemie.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemn/A. MeHapuHU GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Bboearapus” EOO/L Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
Ter.: +359 2 454 0950 X

besofia@berlin-chemie.com /@
0\

Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft. 0
Tel: +420222 001 111 Tel.: + 36 23501301
cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com
Danmark Malta 0
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKlineﬁ;@;g Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: + 356 8006%
dk-info@gsk.com

L
Deutschland Nederl
GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG Gla Kline BV
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701 Tek+81 (0)33 2081100
produkt.info@gsk.com
Eesti Q\Iorge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti Q GlaxoSmithKline AS
Tel: + 372 667 5001 \ TIf: +47 2270 20 00

ee@berlin-chemie.com

EALada Q Osterreich

GlaxoSmithKline Movorp6 U@AEBE GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: + 30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750

@ at.info@gsk.com
Espaiia ¢ (J Polska
Laboratorios i, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: +349 800 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
info@ .es
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 35121 4129500
diam@gsk.com FL.PT@gsk.com
Hrvatska Romaénia
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 385 1 4821 361 Tel: + 40 800672524
office-croatia@berlin-chemie.com

Slovenija

Ireland Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
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GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Ljubljana d.o.o.
Tel: + 353 (0)1 4955000 Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

island Slovenska republika
Vistor hf. Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Simi: +354 535 7000 Slovakia s.r.o.

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

Italia Suomi/Finland
Laboratori Guidotti S.p.A. GlaxoSmithKline Oy
Tel: +39 050 971011 Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30 6&
Kvnpog Sverige Q\
GlaxoSmithKline Trading Services Limited GlaxoSmithKline AB O
TnA: + 357 80070017 Tel: + 46 (0)8 638 93 00 &,
info.produkt@gsk.com 0
United Kingdom (N h&reland)
Latvija GlaxoSmithKline% Services Limited
SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic Tel: + 44 (0)80 1
Tel: +371 67103210 customercon@o%gsk.com
lv@berlin-chemie.com .
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Instructiuni de utilizare
Ce este inhalatorul?
Prima data cand utilizati Temybric Ellipta nu este necesar s verificati daca inhalatorul functioneaza

corespunzator; inhalatorul contine doze pregatite si este gata de utilizare imediat.
Cutia dumneavoastra cu inhalator Temybric Ellipta contine

Capacul ﬁ g
tavitei w

Prospect

Cutie

—_—

Desicant

Tavita = 0

a cand nu sunteti pregatit sa inhalati o
doza de medicament. Cand sunteti pregétit sa va utili alatorul, indepartati folia pentru a deschide
tavita. Tavita contine un pliculet cu desicant, pentry a réduce umiditatea. Aruncati acest pliculet cu desicant —
nu il deschideti, mancati sau inhalati. $

Cand scoateti inhalatorul din tavita sigilata, acesta se afld in pozitia ,,inchis”. Nu deschideti inhalatorul
pana cand nu sunteti gata sa inhalati o doza de medicament. Notati data ,,A se folosi pana la” pe eticheta
inhalatorului si pe carton in spatiul corespunzator. Data corespunzatoare pentru ,,A se folosi pana la” este
dupa 6 saptamani de la data deschiderii tavitei. Dupa aceasta data, inhalatorul nu mai trebuie utilizat.
Tavita poate fi aruncatd dupa prima deschidere.

Instructiunile de utilizare a inhalatorului, prezentate mai jos, pot fi utilizate atat pentru inhalatorul Ellipta cu
30 de doze (30 de zile), cat si pentru inhalatorul cu 14 doze (14 zile).
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1) Cititi aceste instructiuni inainte de a incepe

Daci deschideti si inchideti capacul fara sa inhalati medicamentul, veti pierde doza.
Doza pierduta va fi pastrata in siguranta in interiorul inhalatorului, dar nu va mai fi disponibila.
Nu este posibil sa luati, accidental, mai mult medicament sau o doza dubla intr-o singura inhalare.

Capacul

De fiecare data

cand deschideti

capacul, pregatiti
Contorul de doze o0 doza de
medicament

Acesta aratd cate doze de medicament au
mai ramas in inhalator.

inainte de utilizarea inhalatorului,
contorul arata exact 30 de doze.

Acesta indica scaderea cu 1 unitate de
fiecare data cand deschideti capacul.

Cand raman mai putin de 10 doze,
jumatate din contorul de doze este
colorat in rosu.

Dupa ce ati utilizat ultima doza, jumatate
din contorul de doze este colorat in
rosu si este afigsat numarul 0. Inhalatorul
dumneavoastra este acum gol. @

Daca deschideti capacul dupa acest
moment, contorul de doze se va schimba
din jumatate colorat Tn rosu in colorat in
rosu in intregime.

*

Pentru inhalatorul cu 14 doze, atunci cand raman mai pu;ir@ doze, jumatate din dispozitivul de
numarare a dozelor este colorat in rosu si dupa ce ati utilizatultima doza, jumatate din dispozitivul de
numadrare este colorat In rosu si va afisa numarul 0. D@Vul de numarare va fi complet colorat in rosu
daci veti deschide din nou capacul inhalatorului.o

2) Pregitirea unei doze Q

Deschideti capacul doar atunci cind s \ti pregatit(a) sa va luati doza.
Nu agitati inhalatorul.

e Glisati capacul in j@! cand auziti un "click".

Pie=i bucali

Cirificii de aerisire
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Medicamentul dumneavoastra este acum gata sa fie inhalat.
Dispozitivul de numarare a dozelor indica scaderea cu 1 unitate pentru a confirma utilizarea dozei.

e In cazul in care dispozitivul de numarare a dozelor nu indica sciderea dupi ce auziti click-
ul, inhalatorul nu va elibera doza de medicament. Adresati-va farmacistului pentru
recomandari.

e Nu agitati inhalatorul in niciun moment.
3) Inhalarea medicamentului

e Tinand inhalatorul la distanta de gura, expirati cat va simtiti confortabil.
Nu expirati in inhalator.

o Puneti piesa bucali intre buze si strangeti buzele bine, cu putere, in jurul acesteia. &
Nu blocati orificiile de aerisire cu degetele. /\?

o)

Potriviti buzele pe
zona conturata a &
piesei bucale, pen

inhalare. @

Nu blocati érificiile de
aerisire getele.

o Inspirati lung, ferm si profund. Tineti—vé@ira‘;ia cat mai mult posibil (cel putin 3-4 secunde).
e Indepartati inhalatorul de la guré\

e Expirati incet si usor. Q
Este posibil sa nu simtiti medic@&} sau gustul acestuia, chiar daca utilizati corect inhalatorul.

Daca doriti sa curatati piesa b@, folositi un servet uscat, inainte de a inchide capacul.

4) inchideti inhalat I clatiti-va gura
e Glisati @l@l sus ciat de mult se poate, pentru a acoperi piesa bucala.
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e Dupa ce ati utilizat inhalatorul, clititi-va gura cu apa si nu inghititi. Q&'
Astfel veti preveni aparitia aftelor la nivelul cavitatii bucale sau gﬁtulu% actie adversa.
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