ANEXA I

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI



1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tovanor Breezhaler 44 micrograme capsule cu pulbere de inhalat

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare capsuld contine bromura de glicopironiu 63 micrograme, echivalent cu glicopironiu
50 micrograme.

Fiecare doza eliberata (doza care iese prin piesa bucala a inhalatorului) contine bromura de
glicopironiu 55 micrograme, echivalent cu glicopironiu 44 micrograme.

Excipient(ti) cu efect cunoscut
Fiecare capsula contine lactoza 23,6 mg (sub forma de lactoza monohidrat).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Capsula cu pulbere de inhalat (pulbere de inhalat).

Capsule transparente, de culoare portocalie, continand 0 pulbere alba, cu codul ,,GPL50” imprimat cu

cerneald neagra deasupra unei linii negre si cu logo-ul companiei (‘b) imprimat cu cerneala neagra sub
linia neagra.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice

Tovanor Breezhaler este indicat ca tratament bronhodilatator de intretinere, pentru ameliorarea
simptomelor la pacientii adulti cu boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC).

4.2  Doze si mod de administrare

Doze
Doza recomandata consta in inhalarea continutului unei capsule, o data pe zi, utilizand inhalatorul
Tovanor Breezhaler.

Se recomanda administrarea zilnica a Tovanor Breezhaler, in acelasi moment a zilei. Daca se omite
administrarea unei doze, doza urmatoare trebuie administratd cat mai curand posibil. Pacientilor
trebuie sa li se recomandate sd nu administreze mai mult de o doza pe zi.

Grupe speciale de pacienti

Varstnici

Tovanor Breezhaler poate fi utilizat in doza recomandata la pacientii varstnici (cu varsta de 75 de ani
si peste aceasta varsta) (vezi pct. 4.8).

Insuficienta renala

Tovanor Breezhaler poate fi utilizat Tn doza recomandata la pacientii cu insuficienta renald usoara
péna la moderata. La pacientii cu insuficientad renala severa sau cu boald renala in stadiu terminal care
necesita dializa, Tovanor Breezhaler trebuie utilizat numai daca beneficiul depaseste posibilul risc,
deoarece expunerea sistemica la glicopironiu poate fi crescuta la aceasta grupa de pacienti (vezi

pct. 4.45i5.2).



Insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii la pacientii cu insuficientd hepatica. Glicopironiul este eliminat in principal
prin excretie renald si, ca urmare, nu se asteapta o crestere semnificativa a expunerii la pacientii cu
insuficientd hepaticd. Nu este necesara ajustarea dozei la pacientii cu insuficientd hepatica.

Copii si adolescenti
Tovanor Breezhaler nu prezinta utilizare relevanta la copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani) in
indicatia BPOC.

Mod de administrare
Numai pentru administrare inhalatorie.

Capsulele trebuie administrate numai cu ajutorul inhalatorului Tovanor Breezhaler (vezi pct. 6.6).
Capsulele trebuie scoase din blister numai imediat Thainte de utilizare.

Capsulele nu trebuie ingerate.

Pacientii trebuie instruiti cu privire la modul corect de administrare a medicamentului. Pacientii care
nu prezinta o imbunatatire a respiratiei trebuie intrebati daca nu inghit medicamentul in loc sa-|
inhaleze.

Pentru instructiuni privind utilizarea medicamentului Tnainte de administrare, vezi pct. 6.6.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4  Atentiondri si precautii speciale pentru utilizare

Medicamentul nu este indicat pentru tratamentul simptomelor acute

Tovanor Breezhaler este indicat in tratamentul de intretinere, de lunga durati, cu administrare o data

pe zi, si nu este indicat pentru tratamentul initial al episoadelor acute de bronhospasm, adica Tn cadrul
tratamentului de urgenta.

Hipersensibilitate

Au fost raportate reactii imediate de hipersensibilitate dupa administrarea Tovanor Breezhaler. Daca
apar semne care sugereaza reactii alergice, mai ales angioedem (inclusiv dificultati la respiratie sau
inghitire, umflare a limbii, buzelor si fetei), urticarie sau eruptii cutanate, administrarea tratamentului
trebuie intrerupta imediat si instituit tratament alternativ.

Bronhospasm paradoxal

Tn cadrul studiilor clinice cu Tovanor Breezhaler, nu s-a observat bronhospasm paradoxal. Cu toate
acestea, bronhospasmul paradoxal s-a observat la utilizarea altor tratamente administrate prin inhalare,
putand fi letal. Tn acest caz, administrarea tratamentului trebuie intrerupta imediat si trebuie instituit
tratament alternativ.

Efect anticolinergic
Tovanor Breezhaler trebuie utilizat cu precautie la pacientii cu glaucom cu unghi Tngust sau retentie
urinara.

Pacientii trebuie informati cu privire la semnele si simptomele glaucomului cu unghi Thgust si trebuie
sa intrerupa administrarea Tovanor Breezhaler si sa isi contacteze imediat medicul daca prezinta
oricare dintre aceste semne sau simptome.



Pacientii cu insuficienta renald severa

O crestere medie moderata a expunerii sistemice totale (ASCrinal) de pana la 1,4 ori a fost observata la
pacientii cu insuficienta renala usoara pana la moderata i de pana la 2,2 ori la pacienti cu insuficienta
renald severa i boala renala in stadiu terminal. La pacientii cu insuficientd renala severa (rata de
filtrare glomerulard estimata sub 30 ml/min si 1,73 m?), inclusiv la cei cu boala renali in stadiu
terminal care necesita dializa, Tovanor Breezhaler trebuie utilizat numai daca beneficiul anticipat
depaseste riscul posibil (vezi pct. 5.2). Acesti pacienti trebuie monitorizati strict pentru depistarea
posibilelor reactii adverse.

Pacienti cu antecedente de boala cardiovasculara

Pacientii cu boala cardiaca ischemica instabild, insuficienta ventriculara stanga, antecedente de infarct
miocardic, aritmii (exclusiv fibrilatii atriale stabile cronice), antecedente de sindrom al intervalului QT
prelungit sau al caror QTc (metoda Fridericia) a fost prelungit (>450 ms pentru barbati sau >470 ms
pentru femei) au fost exclusi din studiile clinice si, prin urmare, experienta la aceste grupe de pacienti
este limitatd. Tovanor Breezhaler trebuie utilizat cu precautie la aceste grupe de pacienti.

Excipienti
Pacientii cu afectiuni ereditare rare de intoleranta la galactoza, deficit total de lactaza sau sindrom de
malabsorbtie la glucoza-galactoza nu trebuie sa utilizeze acest medicament.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Nu a fost studiatd administrarea concomitentd a Tovanor Breezhaler cu alte medicamente
anticolinergice si, prin urmare, administrarea concomitenta nu este recomandata.

Desi nu au fost efectuate studii oficiale privind interactiunile intre medicamente, Tovanor Breezhaler a
fost administrat concomitent cu alte medicamente utilizate frecvent in tratarea BPOC, fara dovezi
clinice ale interactiunilor intre medicamente. Acestea includ bronhodilatatoare simpatomimetice,
metilxantine si corticosteroizi cu administrare orala si inhalatorie.

Tn cadrul unui studiu clinic efectuat la voluntari sanatosi, cimetidina, un inhibitor al transportului de
cationi organici, considerat a avea o contributie la excretia pe cale renala a glicopironiului, a crescut
expunerea totala (ASC) la glicopironiu cu 22% si a redus clearance-ul renal al acestuia cu 23%. Avand
n vedere amploarea acestor modificari, nu se anticipeaza nicio interactiune clinic relevanta cand
glicopironiul este administrat concomitent cu cimetidina sau alti inhibitori ai transportului de cationi
organici.

Administrarea concomitenta a glicopironiului cu indacaterol, un agonist beta-adrenergic, administrat
prin inhalare, la starea de echilibru a ambelor substante active, nu a influentat farmacocinetica niciuna
dintre medicamente.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina

Datele provenite din utilizarea Tovanor Breezhaler la femeile gravide sunt inexistente. Studiile la
animale nu au evidentiat efecte toxice ddunatoare directe sau indirecte asupra functiei de reproducere
(vezi pct. 5.3). Glicopironiul trebuie utilizat in timpul sarcinii numai daca beneficiul anticipat pentru
pacienta justifica posibilul risc asupra fatului.

Alaptarea
Nu se cunoaste daca bromura de glicopironiu se excreta in laptele uman. Cu toate acestea, bromura de

glicopironiu (inclusiv metabolitii acestuia) a fost excretata in laptele femelelor de sobolan care aldptau
(vezi pct. 5.3). Administrarea glicopironiului la femeile care alapteaza trebuie avuta in vedere numai
daca beneficiul anticipat al mamei este mai mare decat orice posibil risc asupra copilului (vezi

pct. 5.3).



Fertilitatea
Studiile privind toxicitatea asupra functiei de reproducere si alte date provenite de la animale nu indica
o problema privind fertilitatea atat la masculi, cat si la femele (vezi pct. 5.3).

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

Glicopironiul nu are nicio influenta sau are influenta neglijabila asupra capacitatii de a conduce
vehicule sau de a folosi utilaje.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de siguranta

Cea mai frecventa reactie adversa anticolinergica a fost xerostomia (2,4%). S-a suspectat ca
majoritatea raportarilor privind xerostomia este legata de medicament, iar reactia adversa a fost de
intensitate usoara, neexistiand nicio raportare privind xerostomia severa.

Profilul de siguranta este caracterizat si de alte simptome legate de efectele anticolinergice, inclusiv
semne ale retentiei urinare, care au fost mai putin frecvente. Au fost observate si efecte gastro-
intestinale, inclusiv gastroenterita si dispepsie. Reactiile adverse legate de tolerabilitatea locald au
inclus iritatie la nivelul gatului, rinofaringita, rinita si sinuzita.

Rezumat sub forma de tabel al reactiilor adverse observate

Reactiile adverse raportate in timpul primelor sase luni in cadrul a doua studii centralizate, pivot, de
faza 11, cu durata de 6 i 12 luni, sunt enumerate conform bazei de date MedDRA pe aparate, sisteme
si organe (Tabelul 1). In cadrul fiecirei clase de aparate, sisteme si organe, reactiile adverse sunt
enumerate dupa frecventa, cele mai frecvente reactii fiind mentionate primele. In cadrul fiecarei grupe
de frecvents, reactiile adverse sunt prezentate in ordinea descrescitoare a frecventei. In plus, categoria
corespunzatoare de frecventa pentru fiecare reactie adversa se bazeaza pe urmatoarea conventie: foarte
frecvente (>1/10); frecvente (>1/100 si <1/10); mai putin frecvente (>1/1000 si <1/100); rare
(>1/10000 si <1/1000); foarte rare (<1/10000); cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din
datele disponibile).




Tabelul 1 Reactii adverse

Reactii adverse

Categoria de frecventa

Infectii si infestari
Rinofaringita®
Rinita

Cistita

Tulburiri ale sistemului imunitar
Hipersensibilitate
Angioedem?

Tulburari metabolice si de nutritie
Hiperglicemie

Tulburari psihice
Insomnie

Tulburari ale sistemului nervos
Cefalee®
Hipoestezie

Tulburari cardiace
Fibrilatii atriale
Palpitatii

Tulburari respiratorii, toracice si mediastinale
Congestie sinusala

Tuse productiva

Iritatie la nivelul gatului

Epistaxis

Disfonie?

Bronhospasm paradoxal?®

Tulburari gastrointestinale
Xerostomie

Gastroenterita

Greata?
Varsaturi
Dispepsie
Carii dentare

1)2)

Afectiuni cutanate si ale tesutului subcutanat
Eruptii cutanate tranzitorii
Prurit?

Tulburari musculo-scheletice si ale tesutului conjunctiv
Durere musculo-scheletica® ?
Durere la nivelul extremitatilor

Durere musculo-scheletica la nivelul toracelui

Frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Mai putin frecvente

Frecvente

Frecvente
Mai putin frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Cu frecventa necunoscuta

Frecvente
Frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Mai putin frecvente
Mai putin frecvente

Frecvente
Mai putin frecvente
Mai putin frecvente




Tulburari renale si ale cailor urinare

Infectie a ciilor urinare® Frecvente
Disurie Mai putin frecvente
Retentie urinara Mai putin frecvente

Tulburiri generale si la nivelul locului de administrare
Fatigabilitate Mai putin frecvente
Astenie Mai putin frecvente

1) Mai frecventa la administrarea glicopironiului decdt la administrarea placebo, numai in baza de
date colectate in 12 luni

2) Au fost primite raportari din experienfa de dupd punerea pe piafa cu privire la administrarea
Tovanor Breezhaler. Acestea au fost raportate voluntar de o populatie de dimensiuni incerte si, prin
urmare, nu este intotdeauna posibil sd se estimeze frecventa acestora sau sa se stabileasca o relatie de
cauzalitate cu expunerea la medicament. Asadar, frecventa a fost calculata din experienta clinica din
cadrul studiilor.

3) Observata mai frecvent la administrarea glicopironiului decdt la administrarea placebo, numai la
varstnici cu varsta peste 75 ani.

Descrierea reactiilor adverse selectate

Tn cadrul unei baze de date centralizate, colectate Tn 6 luni, frecventa xerostomiei a fost de 2,2%
comparativ cu 1,1%, frecventa insomniei a fost de 1,0% comparativ cu 0,8% si frecventa
gastroenteritei a fost de 1,4% comparativ cu 0,9% in cazul administrarii Tovanor Breezhaler,
respectiv, placebo.

Xerostomia a fost raportata, in principal, in primele 4 saptamani de tratament, avand o durata medie de
patru saptamani, la majoritatea pacientilor. Cu toate acestea, la 40% dintre cazuri simptomele au
continuat pe intreaga perioada de 6 luni. Nu au fost raportate noi cazuri de xerostomie n lunile 7-12.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Acest lucru
permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj

Dozele mari de glicopironiu pot determina semne si simptome anticolinergice pentru care poate fi
recomandat tratament simptomatic.

Este improbabild aparitia unei intoxicatii acute ca urmare a ingerarii accidentale a Tovanor Breezhaler,

La voluntarii sdnatosi, dupa administrarea intravenoasa a 150 micrograme de bromura de glicopironiu
(echivalent cu glicopironiu 120 micrograme), concentratiile plasmatice maxime au fost de aproximativ
50 de ori mai mari iar expunerea sistemica totala a fost de 6 ori mai mare comparativ cu valorile
concentratiilor plasmatice maxime si expunerii totale la starea de echilibru obtinute dupa administrarea
dozei recomandate de Tovanor Breezhaler (44 micrograme o data pe zi) si au fost bine tolerate.



5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente pentru tratamentul bolilor obstructive ale cailor respratorii,
anticolinergice, codul ATC: R0O3BB06

Mecanism de actiune

Glicopironiul este un antagonist al receptorilor muscarinici (anticolinergic) cu actiune de lunga durata,
administrat inhalatoriu o data pe zi, indicat in tratamentul bronhodilatator de intretinere al BPOC.
Nervii parasimpatici sunt calea nervoasa majora care determina bronhoconstrictie la nivelul tractului
respirator, iar tonusul colinergic este componentul cheie reversibil al obstructiei respiratorii ih BPOC.
Glicopironiul actioneaza prin blocarea actiunii bronhoconstrictoare a acetilcolinei asupra celulelor
musculare netede respiratorii, dilatand astfel caile respiratorii.

Bromura de glicopironiu este un antagonist al receptorilor muscarinici, cu afinitate mare. S-a
demonstrat prin studiile cu radioliganzi o selectivitate pentru receptorii umani M3 de patru ori mai
mare comparativ cu cea pentru receptorii umani M2. Actiunea bromurii de glicopironiu are un debut
rapid, evidentiat prin parametrii cinetici ai asocierilor/ disocierilor de receptori si prin debutul actiunii
dupd inhalare in studiile clinice.

Actiunea de lunga durati poate fi in parte atribuita concentratiilor sustinute de substanta activa la
nivelul plamanilor, demonstrate prin timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare prelungit al
glicopironiului, dupa administrarea inhalatorie cu inhalatorul Tovanor Breezhaler comparativ cu
timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare dupa administrare intravenoasa (vezi pct. 5.2).

Efecte farmacodinamice

Programul de dezvoltare clinica faza I1I a inclus doua studii de faza III: un studiu de 6 luni placebo-
controlat si un studiu de 12 luni placebo si activ-controlat (tiotropina 18 micrograme o data pe zi),
ambele efectuate la pacienti diagnosticati cu BPOC manifesta clinic, moderata pana la severa.

Efecte asupra functiei pulmonare

Administrarea unei doze de Tovanor Breezhaler de 44 micrograme o data pe zi a asigurat Tntr-un
numar de studii clinice imbunatatirea sustinuta, semnificativa statistic, a functiei pulmonare (volumul
de aer expulzat din plaméni in prima secunda - VEMS, capacitatea vitala fortata - CVF si capacitatea
inspiratorie - CI). In studiile de faza III, efectul bronhodilatator s-a observat in decurs de 5 minute de
la administrarea primei doze si s-a mentinut peste intervalul de 24 ore de la utilizarea primei doze. Nu
a existat nicio atenuare in timp a efectului bronhodilatator n studiile cu durata de 6 si 12 luni.
Amploarea efectului a fost dependenta de gradul de reversibilitate a limitarii fluxului de aer la
momentul initial (testat prin administrarea unui medicament bronhodilatator antagonist muscarinic cu
actiune de scurta duratd): pacientii cu cel mai mic grad de reversibilitate la momentul initial (<5%) au
avut, in general, un raspuns bronhodilatator mai redus decat pacientii cu un grad mai mare de
reversibilitate la momentul initial (>5%). La 12 saptamani (criteriul principal de evaluare), Tovanor
Breezhaler a crescut valorile VEMS cu 72 ml la pacientii cu cel mai mic grad de reversibilitate (<5%)
si cu 113 ml la pacientii cu un grad mai mare de reversibilitate la momentul initial (>5%), comparativ
cu placebo (ambele p<0,05).

n studiul cu durata de 6 luni, Tovanor Breezhaler a crescut VEMS dupa administrarea primei doze, cu
o imbunatatire de 93 ml in decurs de 5 minute si de 144 ml in decurs de 15 minute de la utilizare,
comparativ cu placebo (ambele p<0,001). Tn studiul cu durata de 12 luni, imbuntitirea a fost de 87 ml
n decurs de 5 minute si de 143 ml in decurs de 15 minute (ambele p<0,001). Tn studiul cu durata de
12 luni, Tovanor Breezhaler a determinat imbunatatiri semnificative din punct de vedere statistic ale
VEMS, comparativ cu tiotropina in primele 4 ore dupa administrare in ziua 1 si sdptamana 26 si valori
mai mari numeric ale VEMS in primele 4 ore dupa administrare, in comparatie cu tiotropina, in
saptdmana 12 si saptamana 52.



Valorile VEMS la sfarsitul intervalului de administrare (la 24 ore) au fost similare celor observate
dupi administrarea primei doze si celor observate dupa un an de administrare. La 12 saptamani
(criteriu final principal), Tovanor Breezhaler a crescut VEMS cu 108 ml in studiul cu durata de 6 luni
si cu 97 ml in studiul cu durata de 12 luni, Tn comparatie cu placebo (ambele p<0,001). Tn studiul cu
durata de 12 luni, imbunatatirea obtinuta in cazul administrarii de tiotropind comparativ cu placebo a
fost de 83 ml (p<0,001).

Rezultate pentru simptomatologie

Doza de Tovanor Breezhaler 44 micrograme administratd o data pe zi a redus statistic semnificativ
dispneea, evaluati prin Transitional Dyspnoea Index (TDI). Intr-o analiza globala a unor studii pivot
cu durata de 6 si 12 luni, un procent semnificativ statistic mai mare de pacienti care au utilizat
Tovanor Breezhaler a prezentat o imbunitatire de cel putin un punct a scorului focal TDI n
saptamana 26, comparativ cu administrarea de placebo (58,4%, respectiv 46,4%, p<0,001). Aceste
rezultate au fost similare cu cele inregistrate la pacientii care au utilizat tiotropina, 53,4% din acestia
prezentand o imbunatatire de cel putin un punct (p=0,009, comparativ cu placebo).

Tovanor Breezhaler administrat o data pe zi a demonstrat un efect semnificativ statistic asupra calitatii
vietii, evaluata prin St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ). O analiza globald a unor studii
pivot cu durata de 6 si 12 luni a aratat ca un procent semnificativ statistic crescut de pacienti care au
utilizat Tovanor Breezhaler a prezentat o imbunatatire de cel putin 4 puncte in SGRQ, comparativ cu
administrarea de placebo, in saptamana 26 (57,8%, respectiv 47,6%, p<0,001). Dintre pacientii care au
utilizat tiotropina, 61,0% au prezentat o imbunatatire de cel putin 4 puncte in SGRQ (p=0,004,
comparativ cu placebo).

Reducere a exacerbarii BPOC

Datele privind exacerbarea BPOC au fost colectate in cadrul studiilor pivot cu durata de 6 si 12 luni.
In ambele studii, procentajul de pacienti care au prezentat o exacerbare moderata sau severa (definita
ca 0 exacerbare care necesita tratament cu corticosteroizi cu administrare sistemica si/sau antibiotice
sau spitalizare) a fost scazut. In cadrul studiului cu durata de 6 luni, procentajul de pacienti care au
prezentat o exacerbare moderata sau severa a fost de 17,5% pentru Tovanor Breezhaler si de 24,2%
pentru placebo (Risc relativ: 0,69, p=0,023), iar in cadrul studiului cu durata de 12 luni acesta a fost de
32,8% pentru Tovanor Breezhaler si de 40,2% pentru placebo (Risc relativ: 0,66, p=0,001). Intr-o
analiza globala a primelor luni de tratament din cadrul unor studii cu durata de 6 si 12 luni, comparativ
cu placebo, Tovanor Breezhaler a prelungit semnificativ statistic timpul pana la aparitia exacerbarilor
moderate sau severe si a redus frecventa exacerbarilor moderate sau severe ale BPOC

(0,53 exacerbari/an fata de 0,77 exacerbari/an, p<0,001). De asemenea, analiza globala a aratat ca mai
putini pacienti tratati cu Tovanor Breezhaler, comparativ cu cei la care s-a administrat placebo, au
prezentat o exacerbare care s necesite spitalizare (1,7% fata de 4,2%, p=0,003).

Alte efecte

n studiile cu durata de 6, respectiv 12 luni, Tovanor Breezhaler administrat o data pe zi a redus
semnificativ statistic utilizarea medicatiei de urgenta (salbutamol) cu 0,46 pufuri pe zi (p=0,005) Tn
decurs de 26 saptamani si cu 0,37 pufuri pe zi (p=0,039) in decurs de 52 saptamani, comparativ cu
placebo.

Tntr-un studiu cu durata de 3 saptamani in care toleranta la efort a fost testatd cu un ergometru la
incarcare submaximala (80%) (proba de toleranta la efort submaximal), Tovanor Breezhaler
administrat dimineata a redus hiperinflatia dinamica si a imbunatatit durata exercitiului de la prima
doza. Din prima zi de tratament, capacitatea inspiratorie la efort s-a imbunatatit cu 230 ml, iar timpul
de rezistenta la efort s-a imbunatatit cu 43 secunde (o crestere de 10%), comparativ cu placebo. Dupa
3 saptdmani de tratament cu Tovanor Breezhaler, imbunatatirea capacitatii inspiratorii a fost similara
cu cea din prima zi (200 ml), dar timpul de rezistenta la efort a crescut cu 89 sec (o crestere de 21%),
comparativ cu placebo. S-a demonstrat ca Tovanor Breezhaler a scazut dispneea si disconfortul la
nivelul membrelor inferioare, la efort, masurate pe scara Borg. De asemenea, Tovanor Breezhaler a
redus dispneea n repaus, masurata cu TDI (Transitional Dyspnoea Index).



Efecte farmacodinamice secundare

Nu s-au observat modificari ale frecventei cardiace medii sau ale intervalului QTc la doze de Tovanor
Breezhaler de pana la 176 micrograme la pacientii cu BPOC. Tntr-un studiu aprofundat cu privire la
intervalul QT efectuat la 73 voluntari sdnatosi, administrarea inhalatorie a unei doze unice de
glicopironiu 352 micrograme (de 8 ori mai mare decét doza terapeutica) nu a prelungit intervalul QTc
si a redus foarte putin frecventa cardiaca (efect maxim -5,9 bpm; efectul mediu pe 24 ore - 2,8 bpm),
comparativ cu placebo. S-a studiat la subiecti tineri sanatosi efectul administrarii intravenoase a

150 micrograme de bromura de glicopironiu (echivalent cu glicopironiu 120 micrograme) asupra
frecventei cardiace si a intervalului QTc. S-a atins la un moment dat o concentratie plasmatica maxima
de 50 ori mai mare decét cea obtinuta dupa administrarea inhalatorie a dozei de glicopironiu

44 micrograme si nu a aparut tahicardie sau prelungire a QT. S-a observat o usoara reducere a
frecventei cardiace (diferenta medie pe 24 ore — 2 bpm fata de placebo), care este un efect cunoscut al
expunerilor reduse la substante anticolinergice la subiectii tineri sanatosi.

Copii si adolescenti

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

5.2 Proprietiti farmacocinetice

Absorbtie
Dupa inhalarea orald utilizand inhalatorul Tovanor Breezhaler, glicopironiul a fost absorbit rapid si a

atins o concentratie plasmatica maxima in 5 minute dupa administrare.

Biodisponibilitatea absoluta a glicopironiului inhalat prin Tovanor Breezhaler a fost estimata la
aproximativ 45% din doza eliberata. In jur de 90% din expunerea sistemica consecutiva inhalarii este
datorata absorbtiei pulmonare si 10% absorbtiei gastrointestinale.

La pacientii cu BPOC, starea de echilibru farmacocinetic a glicopironiului a fost atinsa la o saptimana
de la inceperea tratamentului. Concentratia plasmatica maxima la starea de echilibru si, prin urmare,
concentratia plasmatica a glicopironiului in cazul administrarii o data pe zi a dozei de 44 micrograme
au fost de 166 picograme/ml, respectiv 8 picograme/ml. Expunerea la glicopironiu la starea de
echilibru (ASC pe intervalul de dozare de 24 ore) a fost de 1,4 pana la 1,7 mai mare fata de cea
obtinuta dupa administrarea primei doze.

Distributie

Dupa administrarea intravenoasa, volumul de distributie a glicopironiului la starea de echilibru a fost
de 83 litri iar volumul de distributie in faza terminala a fost de 376 litri. Volumul aparent de distributie
in faza terminala dupa administrarea inhalatorie a fost de aproximativ 20 de ori mai mare, fapt ce
reflecta eliminarea mult mai lenta dupa inhalare. Legarea glicopironiului de proteine plasmatice umane
in vitro a fost de 38% péana la 41%, la concentratii plasmatice cuprinse intre 1 si 10 nanograme/ml.

Metabolizare

Studii metabolice in vitro au ardtat cai metabolice pentru bromura de glicopironiu compatibile Tntre
animale si oameni. S-au observat hidroxilarea, din care rezulta o varietate de metaboliti
monohidroxilati si dihidroxilati si hidroliza directa care duce la formarea derivatilor acidului
carboxilic (M9). In vivo, M9 se formeaza din fractiunea ingerata a bromurii de glicopironium
administrata inhalatoriu. Dupa administrarea inhalatorie repetata, in urina umana s-au regasit
glucuronoconjugatii si/sau sulfoconjugatii glicopironiumului, in proportie de aproximativ 3% din
doza.

Numeroase izoenzime CYP contribuie la biotransformarea oxidativa a glicopironiului. Inhibarea sau

inducerea metabolizarii glicopironiului este putin probabil sa duca la o modificare relevanta a
expunerii sistemice la substanta activa.
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Studiile de inhibare efectuate in vitro au demonstrat ca bromura de glicopironiu nu are o capacitate
relevanta de inhibare a CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL sau
CYP3AA4/5, a transportorilor de eflux MDR1, MRP2 sau MXR si a transportorilor de absorbtie OCT1
sau OCT?2. Studiile de inductie enzimatica efectuate in vitro nu au aratat o inductie relevanta din punct
de vedere clinic a bromurii de glicopironium pentru izoenzimele citocromului P450, sau pentru
UGT1AL si transportorii MDR1 si MRP2.

Eliminare
Dupi administrarea intravenoasa de bromuri de glicopironiu marcata cu [*H], excretia urinard medie a
markerului radioactiv la 48 ore a atins 85% din doza. Un rest de 5% a fost identificat in bila.

Eliminarea renald a medicamentului nemetabolizat reprezinta intre 60 si 70% din totalul clearance-ului
glicopironiului disponibil sistemic, in timp ce clearance-ul non-renal este cuprins intre 30 si 40%.
Clearance-ul biliar contribuie la clearance-ul non-renal, dar cea mai mare parte a clearance-ului non-
renal este datorat metabolizarii.

Clearance-ul renal mediu al glicopironiului dupa administrarea inhalatorie a fost cuprins intre 17,4 si
24,4 litri/ora. Secretia tubulara activa contribuie la eliminarea renala a glicopironiului. Un procent de
pana la 23% din doza eliberata a fost regasit in urina sub forma de medicament nemetabolizat.

Concentratiile plasmatice de glicopironiu au scazut intr-un mod multifazic. Timpul mediu de
injumatatire plasmatica prin eliminare a fost mai lung dupa administrarea inhalatorie (33 pana la

57 ore) comparativ cu administrarea intravenoasa (6,2 ore) si administrarea orala (2,8 ore). Modelul de
eliminare sugereaza absorbtie pulmonara de durata si/sau transfer de glicopironiu in circulatia
sistemica la si dupa 24 ore de la inhalare.

Linearitate/Non-linearitate

La pacientii cu BPOC, atat expunerea sistemicd, Cat i excretia urinari totala a glicopironiului la starea
de echilibru farmacocinetic au crescut proportional cu doza, la doze din intervalul de doze terapeutice
cuprinse intre 44 si 176 micrograme.

Grupe speciale de pacienti

O analiza farmacocinetica populationala a datelor provenite de la pacientii cu BPOC a identificat
greutatea si varsta ca factori care contribuie la variabilitatea inter-pacienti a expunerii sistemice. Doza
de Tovanor Breezhaler 44 micrograme poate fi administrat in sigurantd o data pe zi la toate categoriile
de varsta si greutate.

Sexul, fumatul si VEMS de referintd nu au efecte evidente asupra expunerii sistemice.

Nu exista diferente majore n ceea ce priveste valoarea expunerii sistemice totale (ASC) intre subiectii
japonezi si cei caucazieni, dupa administrarea inhalatorie a bromurii de glicopironiu. Nu exista date
farmacocinetice suficiente pentru alte etnii sau rase.

Pacienti cu insuficienta hepatica

Nu au fost efectuate studii clinice la pacienti cu insuficientd hepatica. Glicopironiul este eliminat din
circulatia sistemica, in principal, prin excretie renala. Tulburirile metabolizarii hepatice a
glicopironiului nu se considera ca ar avea ca rezultat o crestere relevanta din punct de vedere clinic a
expunerii sistemice.
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Pacienyi cu insuficienyd renald

Insuficienta renald are impact asupra expunerii sistemice la bromura de glicopironiu. O crestere medie
moderata a expunerii sistemice totale (ASCrinai) de pana la 1,4 ori a fost inregistrata la pacientii cu
insuficienta renala usoara pana la moderata iar la pacientii cu insuficienta renald severa si boli renale
n stadiul terminal cresterea ASCrinal @ foSt de pana la 2,2 ori . La pacientii cu BPOC si insuficienta
renali usoard pana la moderata (rata de filtrare glomerulara estimatd RFG >30 ml/min si 1,73 m?)
Tovanor Breezhaler poate fi administrat la dozele recomandate. La pacientii cu insuficientd renala
severd (RFG <30 ml/min si 1,73 m?), inclusiv la cei cu boli renale in stadiul terminal care necesiti
hemodializa Tovanor Breezhaler trebuie administrat numai daca beneficiul asteptat depaseste riscul
potential (vezi pct. 4.4)

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

Efectele atribuite proprietatilor bromurii de glicopironiu ca antagonist al receptorilor muscarinici
includ cresteri usoare pana la moderate ale frecventei cardiace la céini, cataracta la sobolan si
modificari reversibile asociate cu reducerea secretiilor glandulare la sobolani si céini. La sobolani au
fost observate iritatii usoare sau modificari adaptabile la nivelul tractului respirator. Aceste modificari
au aparut la expuneri mult mai mari fata de cele anticipate la om.

Glicopironiul nu a fost teratogen la sobolani sau iepuri dupa administrarea prin inhalare. Fertilitatea si
dezvoltarea prenatala si postnatald nu au fost afectate la sobolani. Bromura de glicopironiu si
metabolitii nu au traversat bariera placentara in mod semnificativ la femelele gestante de soarece,
iepure si caine. Bromura de glicopironiu (inclusiv metabolitii) a fost excretata in lapte la soareci si a
atins n lapte concentratii de pana la 10 ori mai mari fata de concentratiile plasmatice masurate la
femelele care alapteaza.

Studiile de genotoxicitate nu au demonstrat potential mutagen sau clastogen pentru bromura de
glicopironiu. Dupa administrarea orala la soarecii transgenici si dupa administrarea prin inhalare la
sobolani, studiile de carcinogeneza nu au aratat dovezi de carcinogeneza, la expuneri sistemice (ASC)
de 53 ori mai mari la soareci si de 75 ori mai mari la sobolani, comparativ cu cele atinse dupa
administrarea o data pe zi a dozei maxime recomandate de 44 micrograme la om.

6. PROPRIETAII FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor
Continutul capsulei

Lactoza monohidrat
Stearat de magneziu

6.2 Incompatibilitati

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate
2 ani

A se arunca fiecare inhalator dupa utilizarea tuturor capsulelor.
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6.4 Precautii speciale pentru pastrare
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

Capsulele trebuie pastrate Tntotdeauna Tn blisterul original pentru a fi protejat de umiditate. Capsulele
trebuie scoase din blister numai imediat inainte de utilizare.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Tovanor Breezhaler este un inhalator care elibereaza o doza unica. Corpul si capacul inhalatorului sunt
confectionate din acrilonitril-butadien-stiren, butoanele sunt confectionate din metacrilat de metil
acrilonitril-butadien-stiren. Acele si arcurile sunt din otel inoxidabil. Fiecare folie cu blister contine 6
sau 10 capsule.

Blister perforat din PA-AI-PVC/AI pentru eliberarea unei unitati dozate

Ambalaje care contine 6x1, 10x1, 12x1 sau 30x1 de capsule, insotite de un inhalator.

Ambalaje colective care contin 90 (3 ambalaje a cate 30x1) capsule si 3 inhalatoare.

Ambalaje colective care contin 96 (4 ambalaje a cate 24x1) capsule si 4 inhalatoare.

Ambalaje colective care contin 150 (15 ambalaje a cate 10x1) capsule si 15 inhalatoare.

Ambalaje colective care contin 150 (25 ambalaje a cate 6x1) capsule si 25 inhalatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Trebuie utilizat inhalatorul furnizat cu fiecare noud prescriptie. A se arunca fiecare inhalator dupa
utilizarea tuturor capsulelor.

Instructiuni de manipulare si utilizare

Instructiunile de utilizare se vor citi integral Thainte de a utiliza Tovanor Breezhaler.

Introducere Perforare si eliberare  Inhalare cu putere Verificare daca
capsula este goala

Verifi
care

13



Pasul 1a:
Se scoate capacul.

Se deschide inhalatorul.

"

Pasul 1c:

Se scoate capsula

Se separa unul dintre
blistere de pe blisterul
mare.

Se desface blisterul si se
scoate capsula.

Nu se impinge capsula

prin folie.
Nu se Tnghite capsula.

Pasul 2a:

Se perforeaza capsula o
singura data.

Se tine inhalatorul in
pozitie verticala.

Se perforeaza capsula,
tinand apésat ferm si
simultan ambele butoane
laterale.

Ar trebui sa se audd un
zgomot atunci cand
capsula este perforata.
Se perforeaza capsula o

singura data.

Ay

\

Pasul 2b:
Se elibereaza butoanele
laterale.
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Pasul 3a:
Se expira complet.
Nu se expira in inhalator.

Pasul 3b:

Se inhaleaza adéinc
medicamentul.

Se tine inhalatorul ca in
ilustratie.

Se pune piesa bucala in
gurd si se strang ferm
buzele in jurul acesteia.
Nu se apasa butoanele
laterale.

Se inspira rapid si cat de
adanc se poate.

in timpul inhalarii, se va
auzi un sunet de
invartire.

Este posibil sa se simta
gustul medicamentului Tn
timpul inhalarii.

(0 L
f—

Pasul 3c:

Pacientul isi va tine
respiratia.

Pacientul 1si va tine
respiratia timp de pana la
5 secunde.

Se verifica daca capsula
este goala.

Se deschide inhalatorul
pentru a vedea daca in
capsuld a ramas pulbere.

Daca in capsula a ramas
pulbere:
e Seinchide
inhalatorul.
e  Se repeta pasii 3a
pana la 3c.

Capsula
goala

Pulbere

ramasa

Se scoate capsula goala.
Se arunca capsula goala la
deseuri menajere.

Se inchide inhalatorul si
apoi i se pune capacul.




Pasul 1d:

Se introduce capsula.
Nu se pune niciodatd
capsula direct Tn piesa
bucald.

Pasul 1e:
Se Tnchide inhalatorul.
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Informatii importante

o Tovanor Breezhaler
capsule trebuie pastrat
numai n blisterul
principal si scos numai
Tnainte de utilizare.
Nu se Tmpinge capsula
prin folie pentrua o
scoate de pe blister.
Nu se Tnghite capsula.
Nu se utilizeaza Tovanor
Breezhaler capsule cu
niciun alt inhalator.
Nu se utilizeaza
inhalatorul Tovanor
Breezhaler pentru a
administra niciun alt
medicament sub forma

de capsule.

e Nu se pun niciodata
capsulele direct in gura
sau in piesa bucald a
inhalatorului.

Butoanele laterale nu se
apasa de mai mult de 0
data.

Nu se sufla in piesa
bucala.

* Nu se apasa butoanele
laterale Tn timpul
inhaldrii prin piesa
bucala.

e Nu se umbla cu
capsulele cu mainile
umede.

o Nu se spald niciodata
inhalatorul cu apa.




Ambalajul cu inhalator Tovanor Breezhaler
contine:
e Un inhalator Tovanor Breezhaler
e Unul sau mai multe carduri cu blister, fiecare
continand 6 sau 10 capsule Tovanor Breezhaler,
care vor fi utilizate Tn inhalator.

Camera
capsulei

Capac

Butoane
laterale

Bazi

Inhalator Baza inhalatorului

Card blister

Intrebari frecvente

De ce inhalatorul nu a
facut un zgomot cind am
inhalat?

Este posibil sa se fi blocat

capsula ih camera capsulei.

Daca se intampla acest
lucru, se elibereaza
capsula, lovind usor baza
inhalatorului. Se inhaleaza
medicamentul din nou,
repetand pasii 3a pana la
3c.

Ce trebuie sa fac daca a
mai ramas pulbere in
capsula?

Este posibil sa nu fi
administrat suficient
medicament. Se inchide
inhalatorul si se repeta
pasii 3a péana la 3c.

Am tusit in timpul
inhalarii — conteaza?
Acest lucru se poate
intampla. Atata timp cat
capsula este goala, s-a
administrat suficient
medicament.

Am simtit bucéti mici de
capsula pe limba —
conteaza?

Acest lucru se poate
Tntdmpla, fara sa fie nociv.
Sansele de rupere a
capsulei 1n bucati mici
cresc dacd aceasta este
perforatd de mai multe ori.

Curitarea inhalatorului
Se sterge piesa bucala in
interior si exterior, cu o
carpa curata, uscata si fara
scame pentru a indeparta
orice reziduuri de pulbere.
Se pastreaza inhalatorul
uscat.

Nu se spala niciodata
inhalatorul cu apa.

Eliminarea inhalatorului
dupa utilizare

Se arunca fiecare inhalator
dupa ce au fost utilizate
toate capsulele. Pacientul
trebuie sa intrebe
farmacistul cum se arunca
medicamentele si
inhalatoarele care nu mai
sunt necesare.

7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda
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8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/12/790/001-008

9.  DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI
Data primei autorizari: 28 septembrie 2012
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 26 iulie 2017

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente http://www.ema.europa.eu.
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ANEXA 11
FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI
EFICACE A MEDICAMENTULUI
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A.  FABRICANTUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului responsabil pentru eliberarea seriei

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Germania

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie sd mentioneze numele si adresa fabricantului responsabil
pentru eliberarea seriei respective.

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

C. ALTE CONDITII SI CERINTE ALE AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice actualizate privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunerea RPAS privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate n lista
de date de referinta si frecvente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c alineatul (7) din Directiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web european privind medicamentele.

D. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
MEDICAMENTULUI

o Planul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piatda (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate iTn PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

o la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

o la modificarea sistemului de management al riscului, Tn special ca urmare a primirii de
informatii noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca
urmare a atingerii unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a
riscului.
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ANEXA 111

ETICHETAREA SI PROSPECTUL
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A.ETICHETAREA
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIA EXTERIOARA AMBALAJULUI UNIC

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tovanor Breezhaler 44 micrograme capsule cu pulbere de inhalat
glicopironiu (sub forma de bromura de glicopironiu)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine glicopironiu 50 micrograme. Cantitatea eliberata este echivalenta cu
glicopironiu 44 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza si stearat de magneziu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsula cu pulbere de inhalat

6 x 1 capsule + 1 inhalator

10 x 1 capsule + 1 inhalator
12 x 1 capsule + 1 inhalator
30 x 1 capsule + 1 inhalator

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se utiliza numai cu inhalatorul furnizat in ambalaj.
Nu inghititi capsulele.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare inhalatorie

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Inhalatorul din fiecare ambalaj trebuie aruncat dupa ce au fost utilizate toate capsulele din ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra capsulele Tn blisterul original, pentru a fi protejate de umiditate. A nu se scoate capsula din
blister decét Tnainte de administrare.

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 PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/12/790/001 6 capsule + 1 inhalator

EU/1/12/790/007 10 capsule + 1 inhalator
EU/1/12/790/002 12 capsule + 1 inhalator
EU/1/12/790/003 30 capsule + 1 inhalator

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Tovanor Breezhaler
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional 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

CUTIA EXTERIOARA A AMBALAJULUI COLECTIV (INCLUSIV
CHENARULALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tovanor Breezhaler 44 micrograme capsule cu pulbere de inhalat
glicopironiu (sub forma de bromura de glicopironiu)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine glicopironiu 50 micrograme. Cantitatea eliberata este echivalenta cu
glicopironiu 44 micrograme.

‘ 3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza si stearat de magneziu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA $I CONTINUTUL

Capsula cu pulbere de inhalat

Ambalaj colectiv: 90 (3 ambalaje a cate 30 x 1) capsule + 3 inhalatoare.
Ambalaj colectiv: 96 (4 ambalaje a cate 24 x 1) capsule + 4 inhalatoare.
Ambalaj colectiv: 150 (15 ambalaje a cate 10 x 1) capsule + 15 inhalatoare.
Ambalaj colectiv: 150 (25 ambalaje a céate 6 x 1) capsule + 25 inhalatoare.

‘ 5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se utiliza numai cu inhalatorul furnizat in ambalaj.
Nu inghititi capsulele.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare inhalatorie

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Inhalatorul din fiecare ambalaj trebuie aruncat dupa ce au fost utilizate toate capsulele din ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra capsulele Tn blisterul original, pentru fi protejate de umiditate. A nu se scoate capsula din
blister decét Tnainte de administrare.

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 PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/12/790/004 Ambalaj colectiv continand 3 ambalaje (30 capsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/005 Ambalaj colectiv continand 4 ambalaje (24 capsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/008 Ambalaj colectiv continand 15 ambalaje (10 capsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/006 Ambalaj colectiv contindnd 25 ambalaje (6 capsule +
1 inhalator)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Tovanor Breezhaler

17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional 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

CUTIA EXTERIOARA A AMBALAJULUI COLECTIV (FARA CHENARULALBASTRU)

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI ‘

Tovanor Breezhaler 44 micrograme capsule cu pulbere de inhalat
glicopironiu (sub forma de bromura de glicopironiu)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(LOR) ACTIVE

Fiecare capsula contine glicopironiu 50 micrograme. Cantitatea eliberata este echivalenta cu
glicopironiu 44 micrograme.

3. LISTA EXCIPIENTILOR

Contine si lactoza si stearat de magneziu.
Vezi prospectul pentru informatii suplimentare.

| 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Capsula cu pulbere de inhalat

30 x 1 capsule + 1 inhalator. Componenta a unui ambalaj colectiv. A nu se comercializa separat.
24 x 1 capsule + 1 inhalator. Componenta a unui ambalaj colectiv. A nu se comercializa separat.
10 x 1 capsule + 1 inhalator. Componenta a unui ambalaj colectiv. A nu se comercializa separat.
6 x 1 capsule + 1 inhalator. Componenta a unui ambalaj colectiv. A nu se comercializa separat.

| 5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

A se utiliza numai cu inhalatorul furnizat in ambalaj.
Nu inghititi capsulele.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
Administrare inhalatorie

6. ATENTIONARE SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

7. ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP
Inhalatorul din fiecare ambalaj trebuie aruncat dupa ce au fost utilizate toate capsulele din ambala;.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.
A se pastra capsulele Tn blisterul original, pentru a fi protejate de umiditate. A nu se scoate capsula din
blister decét Tnainte de administrare.

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 PIATA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlanda

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/12/790/004 Ambalaj colectiv continand 3 ambalaje (30 capsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/005 Ambalaj colectiv continand 4 ambalaje (24 capsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/008 Ambalaj colectiv continand 15 ambalaje (10 capsule +
1 inhalator)

EU/1/12/790/006 Ambalaj colectiv contindnd 25 ambalaje (6 capsule +
1 inhalator)

13.  SERIA DE FABRICATIE

Lot

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medicala.

15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
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16. INFORMATII iN BRAILLE

Tovanor Breezhaler

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

‘ 18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CAPAC INTERIOR AL AMBALAJULUI SECUNDAR AL AMBALAJULUI UNIC SI AL
AMBALAJULUI INTERMEDIAR AL AMBAJULUI COLECTIV

1. ALTE INFORMATII

1 Introducere
2 Perforare si eliberare
3 Inhalare cu putere

Verificare Verificare daca capsula este goala.

A se citi prospectul Tnainte de utilizare.
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE BLISTER SAU PE FOLIE
TERMOSUDATA

BLISTERE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Tovanor Breezhaler 44 pg pulbere de inhalat
glicopironiu

2. NUMELE DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Novartis Europharm Limited

3. DATA DE EXPIRARE

EXP

4, SERIA DE FABRICATIE

Lot

5. ALTE INFORMATII

Numai pentru administrare inhalatorie
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B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Tovanor Breezhaler 44 micrograme capsule cu pulbere de inhalat
glicopironiu
(sub forma de bromura de glicopironiu)

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

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-I recititi.

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

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

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Tovanor Breezhaler si pentru ce se utilizeaza
Ce trebuie sa stiti Tnainte sa utilizati Tovanor Breezhaler
Cum s3 utilizati Tovanor Breezhaler

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Tovanor Breezhaler

Continutul ambalajului si alte informatii

oarwNE

1. Ce este Tovanor Breezhaler si pentru ce se utilizeaza

Ce este Tovanor Breezhaler
Acest medicament contine o substanta activa numita bromura de glicopironiu. Aceasta apartine unui
grup de medicamente numit bronhodilatatoare.

Pentru ce este utilizat Tovanor Breezhaler
Acest medicament este utilizat pentru a usura respiratia pacientilor adulti care au dificultati la
respiratie din cauza unei afectiuni numite boala pulmonara obstructiva cronica (BPOC).

In BPOC, muschii din jurul cailor respiratorii se contracteaza, fapt care ingreuneaza respiratia. Acest
medicament blocheaza contractia acestor muschi de la nivelul plamanilor, usurand intrarea si iesirea
aerului din plamani.

Daca utilizati acest medicament o data pe zi, va va ajuta sa reduceti efectele BPOC asupra vietii
dumneavoastra cotidiene.

2. Ce trebuie s stiti inainte si utilizati Tovanor Breezhaler

Nu utilizati Tovanor Breezhaler
- daca sunteti alergic la bromura de glicopironiu sau la oricare dintre celelalte componente ale
acestui medicament (enumerate la pct. 6).

Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Tovanor Breezhaler, adresati-va medicului dumneavoastri, daca oricare dintre
urmatoarele vi se potriveste:

- aveti probleme cu rinichii.

- aveti o problema cu ochii, numita glaucom cu un unghi Tngust.

- aveti dificultati la urinare.
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Tn timpul tratamentului cu Tovanor Breezhaler, incetati utilizarea acestui medicament si spuneti

imediat medicului dumneavoastra:

- daca prezentati o senzatie de presiune n piept, tuse, respiratie suieratoare sau lipsa de aer
imediat dupa utilizarea Tovanor Breezhaler (semne ale bronhospasmului).

- daca prezentati dificultati la respiratie sau inghitire, umflare a limbii, buzelor sau fetei, eruptii
trecatoare pe piele, mancarime si urticarie (semne ale unei reactii alergice).

- daca prezentati durere sau disconfort la nivelul ochilor, vedere incetosata temporar, halouri
vizuale sau imagini colorate, Tn asociere cu inrosirea ochilor. Acestea pot fi semne ale unui
episod acut de glaucom cu unghi Tngust.

Tovanor Breezhaler este utilizat ca tratament de intretinere pentru BPOC. Nu utilizati acest
medicament pentru a trata un episod brusc de lipsa de aer sau respiratie suierdtoare.

Copii si adolescenti
Nu administrati acest medicament copiilor si adolescentilor cu varsta sub 18 ani.

Tovanor Breezhaler impreuna cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa
utilizati orice alte medicamente. Acestea includ medicamente similare cu Tovanor Breezhaler, utilizate
pentru boala dumneavoastra pulmonara, cum sunt ipratropium, oxitropium sau tiotropium (asa-numite
anticolinergice).

Nu au fost raportate reactii adverse specifice cand Tovanor Breezhaler a fost utilizat impreuna cu alte
medicamente utilizate pentru tratarea BPOC, cum sunt inhalatoarele care contin substante pentru
episodul brusc de lipsa de aer (de exemplu, salbutamol), metilxantine (de exemplu, teofilind) si/sau
corticosteroizi cu administrare orala si inhalatorie (de exemplu, prednisolon).

Sarcina, alaptarea si fertilitatea
Daca sunteti gravida sau aléptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua acest medicament.

Nu exista date provenite din utilizarea acestui medicament la femeile gravide si nu se cunoaste daca
substanta activa din acest medicament trece in laptele matern.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Este improbabil ca acest medicament sa va afecteze capacitatea de a conduce vehicule si de a folosi
utilaje.

Tovanor Breezhaler contine lactoza
Acest medicament contine lactoza. Daca medicul dumneavoastra v-a atentionat ca aveti intoleranta la
unele categorii de glucide, va rugam sa-1 intrebati Tnainte de a lua acest medicament.

3. Cum sa utilizati Tovanor Breezhaler

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

Cat de mult Tovanor Breezhaler si utilizati

Doza obignuita consta in inhalarea continutului unei capsule in fiecare zi.

Trebuie sa inhalati numai o data pe zi, deoarece efectul acestui medicament dureaza 24 de ore.
Nu utilizati mai mult decat va recomanda medicul dumneavoastra.

Varstnici

Puteti utiliza acest medicament daca aveti varsta de 75 de ani si peste aceasta varsta la aceeasi doza ca
cea recomandata la adulti.
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Cand sa inhalati Tovanor Breezhaler
Utilizati acest medicament la aceeasi ord, in fiecare zi. Acest lucru va va ajuta sa va amintiti sa utilizati
medicamentul.

Puteti inhala acest medicament in orice moment al zilei, inainte sau dupa consumul de alimente sau
bauturi.

Cum trebuie si utilizati Tovanor Breezhaler

- In aceasta cutie, veti gasi un inhalator si capsule (in blistere) care contin medicamentul sub
forma de pulbere de inhalat. Utilizati capsulele numai cu inhalatorul furnizat in aceasta cutie
(inhalatorul (Tovanor Breezhaler). Capsulele trebuie sa rimana in blister pana cind trebuie sa le
folositi.

- Nu mpingeti capsula prin folie.

- Cand incepeti o nouad cutie, utilizati noul inhalator Tovanor Breezhaler, furnizat in cutie.

- A se arunca fiecare inhalator dupa 30 de zile de utilizare.

- Nu inghititi capsulele.

- Va rugam sa cititi instructiunile de la sfarsitul acestui prospect, pentru mai multe informatii
despre cum trebuie folosit inhalatorul.

Daca utilizati mai mult Tovanor Breezhaler decét trebuie

Daci ati inhalat mai mult din acest medicament decat trebuie sau daca altcineva Utilizeaza din greseala
capsulele dumneavoastri, trebuie fie sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, fie sa mergeti la
cel mai apropiat spital. Aratati ambalajul de Tovanor Breezhaler. Este posibil sa aveti nevoie de
asistenta medicala.

Daci uitati sa utilizati Tovanor Breezhaler
Daca uitati sa inhalati o dozd, inhalati-o cat mai repede posibil. Cu toate acestea, nu administrati doua
doze in aceeasi zi. Apoi, luati doza urmatoare, ca de obicei.

Cat timp trebuie sa continuati tratamentul cu Tovanor Breezhaler

- Utilizati acest medicament atat timp cat va spune medicul dumneavoastra.

- BPOC este 0 boala cronica si trebuie sa utilizati acest medicament in fiecare zi si nu numai cand
aveti probleme de respiratie sau alte simptome ale BPOC.

Daca aveti intrebari despre cat timp trebuie sa continuati tratamentul cu acest medicament, vorbiti cu

medicul dumneavoastra sau cu farmacistul.

Dacé aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
4, Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Unele reactii adverse pot fi grave, dar sunt mai putin frecvente
(pot afecta pdnd la 1 din 100 persoane)
) Batai neregulate ale inimii

. Concentratie mare de zahar in sange (hiperglicemie: simptomele tipice includ senzatie de sete
sau foame excesiva si urinare frecventa)

o Eruptii trecatoare pe piele, mancarime si urticarie, dificultiti la respiratie sau inghitire, ameteli
(posibile semne ale unei reactii alergice)

o Umflare, In principal, a limbii, buzelor, fetei sau gatului (posibile semne ale angioedemului)

Daca prezentati oricare dintre aceste reactii, spuneti imediat medicului dumneavoastra.
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Unele reactii adverse pot fi grave, dar frecventa acestora nu este cunoscuta

(frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

. Dificultate la respiratie, Insotitd de respiratie suieratoare sau tuse (semne ale bronhospasmului
paradoxal)

Unele reactii adverse sunt frecvente
(pot afecta pdnda la 1 din 10 persoane)

o Senzatie de uscaciune a gurii

o Insomnie

. Scurgeri nazale sau nas infundat, stranut, durere in gat
o Diaree sau durere la nivelul stomacului

o Durere musculo-scheletica

Unele reactii adverse sunt mai putin frecvente
(pot afecta pdnd la 1 din 100 de persoane)

. Dificultate si durere la urinare

Urinare frecventa, Insotita de durere
Palpitatii

Eruptii trecatoare pe piele

Senzatie de amorteala

Tuse cu sputa

Carii dentare

Senzatie de presiune sau durere la nivelul obrajilor si fruntii
Sangerari nazale

Durere la nivelul bratelor sau picioarelor
Durere la nivelul mugchilor, oaselor sau articulatiilor pieptului
Disconfort la nivelul stomacului dupa mese
Iritare la nivelul gatului

Oboseala

Slabiciune

Mancarime

Modificarea vocii (voce ragusita)

Greata

Varsaturi

Unii pacienti cu varsta de peste 75 de ani au prezentat durere de cap (frecvente) si infectii ale cailor
urinare (frecvente).

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile 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 pistreazia Tovanor Breezhaler
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si blister dupa ,,EXP”. Data de
expirare se refera la ultima zi a lunii respective.
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A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.

A se pastra capsulele in blisterul original pentru a fi protejate de umiditate. A nu se scoate capsula din
blister decét Tnainte de administrare.

Aruncati fiecare inhalator dupa 30 de zile de utilizare.

Nu utilizati acest medicament dacé observati ca ambalajul prezintd urme de deteriorare sau
manipulare.

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 Tovanor Breezhaler

- Substanta activa este bromura de glicoproniu. Fiecare capsula contine bromura de glicopironiu
63 micrograme (echivalent cu glicopironiu 50 micrograme). Doza eliberata (doza care iese din
piesa bucala a inhalatorului) contine glicopironiu 44 micrograme.

- Celelalte componente ale pulberii de inhalat sunt lactoza monohidrat si stearat de magneziu.

Cum arata Tovanor Breezhaler si continutul ambalajului
Tovanor Breezhaler 44 micrograme pulbere de inhalat, capsule, sunt transparente, de culoare
portocalie si contin o pulbere albd. Acestea au codul ,,GPL50” imprimat cu cerneald neagra deasupra

liniei negre si logo-ul companiei (U)) imprimat cu cerneala neagra sub linia neagra.

Fiecare ambalaj contine un dispozitiv numit inhalator si capsule in blistere. Fiecare blister contine 6
sau 10 capsule.

Sunt disponibile urmatoarele dimensiuni de ambalaj:
Ambalaje continand 6 x 1, 10 x 1, 12 x 1 sau 30 x 1 capsule si un inhalator.

Ambalaje colective continand 90 (3 ambalaje a cate 30x1) capsule si 3 inhalatoare.
Ambalaje colective continand 96 (4 ambalaje a cate 24x1) capsule si 4 inhalatoare.
Ambalaje colective continand 150 (15 ambalaje a cate 10x1) capsule si 15 inhalatoare.
Ambalaje colective continand 150 (25 ambalaje a cate 6x1) capsule si 25 inhalatoare.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricantul

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Nirnberg
Germania
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Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugdm sa contactati reprezentanta locala a

detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

EALdoo

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 21028 11 712

Ul

INNOVIS PHARMA AEBE
TnA: +30 210 66 64 805-6

Espafia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal

Laboratorio Medinfar - Produtos Farmacéuticos,
S.A.

Tel: +351 21 499 7400

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439



Italia Suomi/Finland

Alfasigma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 06 91 39 4666 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii
Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe web-site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului http://www.ema.europa.eu.
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Instructiuni pentru utilizarea inhalatorului Tovanor Breezhaler

Instructiunile de utilizare se vor citi integral inainte de a utiliza Tovanor Breezhaler.

Introducere Perforare si eliberare  Inhalare cu putere Verificare daca
capsula este goala
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Pasul 1a:
Se scoate capacul.

Pasul 1b:

Se deschide inhalatorul.

A

Pasul 1c:

Se scoate capsula

Se separa unul dintre
blistere de pe blisterul
mare.

Se desface blisterul si se
scoate capsula.

Nu se impinge capsula

prin folie.
Nu se inghite capsula.

Pasul 1d:

Se introduce capsula.
Nu se pune niciodatd
capsula direct in piesa
bucala.

Pasul 2a:

Se perforeazi capsula o
singura data.

Se tine inhalatorul in
pozitie verticala.

Se perforeaza capsula,
tinand apasat ferm si
simultan ambele butoane
laterale.

Ar trebui sa se auda un
zgomot atunci cand
capsula este perforata.
Se perforeaza capsula o

singura data.

Mgy

\

Pasul 2b:
Se elibereaza butoanele
laterale.
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Pasul 3a:
Se expira complet.
Nu se expird in inhalator.

Pasul 3b:

Se inhaleaza adéanc
medicamentul.

Se tine inhalatorul ca in
ilustratie.

Se pune piesa bucala in
gurd si se strang ferm
buzele in jurul acesteia.
Nu se apasa butoanele
laterale.

Se inspira rapid si cat de
adanc se poate.

in timpul inhalarii, se va
auzi un sunet de
nvartire.

Este posibil sa se simta
gustul medicamentului Tn
timpul inhalarii.

.
Pasul 3c:
Pacientul si va tine
respiratia.

Pacientul 1si va tine
respiratia timp de pana la
5 secunde.

Se verifica daca capsula
este goala.

Se deschide inhalatorul
pentru a vedea daca in
capsula a ramas pulbere.

Daca in capsuld a ramas
pulbere:
e Seinchide
inhalatorul.
e  Se repeta pasii 3a
pana la 3c.

Capsula
goala

Pulbere
ramasa

Se scoate capsula goala.
Se arunca capsula goala la
deseuri menajere.

Se inchide inhalatorul si
apoi i se pune capacul.




Pasul 1e:
Se Tnchide inhalatorul.

Informatii importante

o Tovanor Breezhaler
capsule trebuie pastrat
numai n blisterul
principal si scos numai
Tnainte de utilizare.
Nu se Tmpinge capsula
prin folie pentrua o
scoate de pe blister.
Nu se Tnghite capsula.
Nu se utilizeaza Tovanor
Breezhaler capsule cu
niciun alt inhalator.
Nu se utilizeaza
inhalatorul Tovanor
Breezhaler pentru a
administra niciun alt
medicament sub forma

de capsule.

e Nu se pun niciodata
capsulele direct in gura
sau in piesa bucald a
inhalatorului.

Butoanele laterale nu se
apasa de mai mult de 0
data.

o Nu se sufld in piesa
bucala.

* Nu se apasa butoanele
laterale Tn timpul
inhaldrii prin piesa
bucala.

e Nu se umbla cu
capsulele cu mainile
umede.

o Nu se spald niciodata
inhalatorul cu apa.

Ambalajul cu inhalator Tovanor Breezhaler contine:

e Un inhalator Tovanor Breezhaler

e Unul sau mai multe carduri cu blister, fiecare
continand 6 sau 10 capsule Tovanor Breezhaler,
care vor fi utilizate in inhalator.

Camera
Capac capsulei

Piesa bucala
N

Baza

Inhalator Baza inhalatorului Card blister

Curatarea inhalatorului
Se sterge piesa bucala in
interior si exterior, cu o
carpa curata, uscata si fara
scame pentru a indeparta
orice reziduuri de pulbere.
Se pastreaza inhalatorul
uscat.

Nu se spala niciodata
inhalatorul cu apa.

Eliminarea inhalatorului
dupa utilizare
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Intrebari frecvente

De ce inhalatorul nu a
facut un zgomot cind am
inhalat?

Este posibil sa se fi blocat
capsula Tn camera capsulei.
Daca se intdmpla acest
lucru, se elibereaza
capsula, lovind usor baza
inhalatorului. Se inhaleaza
medicamentul din nou,
repetand pasii 3a pana la
3c.

Ce trebuie sa fac daca a
mai ramas pulbere in
capsula?

Este posibil s nu fi
administrat suficient
medicament. Se inchide
inhalatorul si se repeta
pasii 3a péana la 3c.

Am tusit in timpul
inhalarii — conteaza?
Acest lucru se poate
intampla. Atata timp cat
capsula este goala, s-a
administrat suficient
medicament.

Am simtit bucéti mici de
capsuli pe limba —
conteaza?

Acest lucru se poate
intampla, fara sa fie nociv.
Sansele de rupere a
capsulei 1n bucati mici
cresc dacd aceasta este
perforata de mai multe ori.

Se arunca fiecare inhalator
dupa ce au fost utilizate
toate capsulele. Pacientul
trebuie sa intrebe
farmacistul cum se arunca
medicamentele si
inhalatoarele care nu mai
sunt necesare.
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