PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Duaklir Genuair 340 mikrogramov/12 mikrogramov inhala¢ny prasok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda podana davka (davka, ktora vychadza z naustka) obsahuje 396 mikrogramov
aklidiniumbromidu (¢o je ekvivalent 340 mikrogramov aklidinia) a 11,8 mikrogramov dihydratu
formoterol fumaratu. To zodpoveda odmeranej ddvke 400 mikrogramov aklidiniumbromidu (Co je
ekvivalent 343 mikrogramov aklidinia) a odmeranej davke 12 mikrogramov dihydratu formoterol
fumaratu.

Pomocné latky so znamym ucinkom

Kazda podand davka obsahuje priblizne 11 mg laktdzy (vo forme monohydratu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Inhala¢ny prasok.

Biely alebo takmer biely prasok v bielom inhalatore, ktorého stucast’'ou je indikator davky a oranzové
tlacidlo davkovania.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Duaklir Genuair je indikovany ako udrziavacia bronchodilatacnd liecba na zmiernenie symptémov u
dospelych pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'ac (CHOCHP).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie
Odporacana davka je jedna inhalacia dvakrat denne.

V pripade vynechania davky sa ma uzit’ o najskor a d’al§ia davka sa ma uzit’ vo zvy€ajnom Case. Na
nahradenie vynechanej davky sa nema uzit’ dvojnasobna davka.

Skupina starsich pacientov
U starSich pacientov nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Poskodenie funkcie obliciek
U pacientov s poSkodenim funkcie obli¢iek nie je potrebna ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie pecene
U pacientov s poSkodenim funkcie pecene nie je potrebna ziadna tiprava davky (pozri Cast’ 5.2).



Pediatricka populacia
U deti a dospievajucich (vo veku do 18 rokov) nie je pouzitie licku Duaklir Genuair pre indikaciu
CHOCHP relevantné.

Spdsob podavania

Na inhala¢né pouzitie.

Pacienti musia byt’ pouceni o spravnom podavani tohto lieku, pretoze inhalator Genuair moze
fungovat’ inak ako inhalatory, ktoré pacienti pouzivali predtym. Je dolezité poucit’ pacientov, aby si
precitali Pokyny na pouzitie v pisomnej informacii pre pacienta.

Pred prvym pouzitim roztrhnite zapecatené vrecko a vyberte inhalator. Vrecko a vystsadlo zlikvidujte.
Pokyny na pouzitie, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Astma

Duaklir Genuair sa nema pouzivat’ pri astme; klinické sksania s lickom Duaklir Genuair na astmu
neboli vykonané.

Paradoxny bronchospazmus

V klinickych skusaniach nebol pozorovany paradoxny bronchospazmus s lickom Duaklir Genuair
pri jeho odporacanych davkach. Paradoxny bronchospazmus vSak bol pozorovany pri inych
inhalacnych terapiach. Ak k nemu ddjde, ma sa zastavit’ uzivanie lieku a zvazit’ ina liecba.

Nie je uréeny na akiitne pouzivanie

Duaklir Genuair sa nema pouzivat’ na lieCbu akatnych zachvatov bronchospazmu.

Uginky na kardiovaskulérny systém

Betas-adrenergné agonisty mdzu u niektorych pacientov spdsobit’ zvySenie tepovej frekvencie a
krvného tlaku, zmeny na elektrokardiograme (EKG), ako je splostenie T viny, depresia segmentu ST a
predizenie intervalu QTc. V pripade vyskytu tychto G¢inkov, moze byt’ potrebné lie¢bu ukonéit’.

U pacientov s anamnézou alebo znamym prediZenim intervalu QTc alebo s liecbou, ktora ovplyviiuje
interval QTc (pozri Cast’ 4.5) sa maju beta-adrenergné agonisty s dlhodobym ucinkom pouzivat

s opatrnost’ou.

Po podani lieku Duaklir Genuair sa pozorovali srdcové arytmie vratane fibrilacie predsieni a
paroxyzmalnej tachykardie (pozri Cast’ 4.8). Preto sa ma Duaklir Genuair pouzivat’ s opatrnostou u
pacientov so srdcovou arytmiou, so srdcovou arytmiou v anamnéze alebo s rizikovymi faktormi pre
srdcovu arytmiu.

Systémové uéinky

Duaklir Genuair by mali opatrne uzivat’ pacienti so zavaznymi kardiovaskularnymi poruchami,
konvulzivnymi poruchami, tyreotoxik6zou a feochromocytomom.

Pri vysokych davkach betas-adrenergnych agonistov mozu byt pozorované metabolické G¢inky
hyperglykémie a hypokaliémie. V klinickych studiach III. fazy bola frekvencia rozpoznate'ného
zvysenia hladiny cukru v krvi pri pouzivani lieku Duaklir Genuair nizka (0,1 %) alebo podobna



placebu. Hypokaliémia je oby¢ajne prechodna a nevyZaduje si doplnkovt lie¢bu. U pacientov so
zavaznou CHOCHP moézZe byt hypokaliémia zosilnend hypoxiou a stibeznou lie¢bou (pozri ¢ast’ 4.5).
Hypokaliémia zvySuje nachylnost’ na srdcové arytmie.

Kvéli svojej anticholinergnej aktivite by sa Duaklir Genuair mal pouzivat’ opatrne u pacientov so
symptomatickou hyperplaziou prostaty, retenciou mocu alebo glaukémom s ostrym uhlom (aj ked’ je

priamy kontakt lieku s o¢ami vel'mi nepravdepodobny). Sucho v ustach, ktoré bolo pozorované pri
lie¢be anticholinergikami, sa mo6ze z dlhodobého hl'adiska spéjat’ so vznikom zubného kazu.

Obsah laktozy

Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy
alebo gluko6zo-galakt6zovou malabsorpciou nesmu uzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Lieky na CHOCHP

Stubezné podavanie Duakliru Genuair a inych liekov s obsahom anticholinergnych a/alebo beta,-
adrenergnych agonistov s dlhodobym ti¢inkom sa neskiimalo a neodporuca sa.

Hoci s liekom Duaklir Genuair neboli vykonané ziadne oficialne interakéné liekové Stadie in vivo,
pouzival sa subezne s inymi lickmi na CHOCHP, vratane beta,-adrenergnych bronchodilatatorov s
kratkodobym G¢inkom, metylxantinov a peroralnych a inhala¢nych steroidov bez klinického zaznamu
liekovych interakcii.

Lie¢ba hypokaliémie

Stubezna liecba derivatmi metylxantinu, steroidmi alebo diuretikami neSetriacimi draslik moze zosilnit’
mozny hypokalemicky u¢inok betas-adrenergnych agonistov, a preto je potrebna opatrnost’ pri ich
subeznom pouzivani (pozri ¢ast’ 4.4).

Beta-adrenergné blokatory

Beta-adrenergné blokatory mozu zoslabit alebo antagonizovat’ u¢inok beta,-adrenergnych agonistov.
Ak sa vyzaduje pouzivanie beta-adrenergnych blokatorov (vratane kvapiek do o¢i), uprednostiuji sa
kardioselektivne beta-adrenergné blokatory, hoci aj tieto treba podavat’ opatrne.

Iné farmakodynamické interakcie

Duaklir Genuair sa musi podavat’ opatrne u pacientov, ktori st lieeni liekmi, o ktorych je zname, ze
predlzuju QTec interval, ako napr. inhibitory monoaminoxidazy, tricyklické antidepresiva,
antihistaminika alebo makrolidy, pretoze Gc¢inok formoterolu, ktory je zlozkou lieku Duaklir Genuair,
na kardiovaskularny systém sa moze tymito liekmi zosilnit’. Lieky, o ktorych sa vie, Ze predlzuju
interval QTc, st spojené so zvySenym rizikom ventrikularnych arytmii.

Metabolické interakcie

Stadie in vitro ukazali, Ze sa nepredpoklada, ze aklidinium alebo jeho metabolity v terapeutickej davke
sposobuju interakcie s lieckmi substratov P-glykoproteinu (P-gp) alebo inymi liekmi metabolizovanymi
enzymami cytochromu P450 (CYP450) a esterazami. Formoterol neinhibuje enzymy CYP450

v terapeuticky relevantnych koncentraciach (pozri Cast’ 5.2).



4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne daje o pouziti Duakliru Genuair u gravidnych Zien.

Stadie na zvieratach preukazali fetdlnu toxicitu iba pri hladinach davok ovel’a vyssich ako st
maximalne expozicie aklidinia u I'udi a neziaduce uc€inky v studiach reprodukcie s formoterolom pri

vel'mi vysokych hladindch expozicie (pozri Cast’ 5.3).

Duaklir Genuair sa ma pouzivat’ pocas gravidity iba vtedy, ak oCakavany prospech prevazi potencialne
rizika.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa aklidinium (a/alebo jeho metabolity) alebo formoterol vylucuju do 'udského
mlieka. Ked’Ze §tadie na potkanoch preukazali vylu¢ovanie malych mnozstiev aklidinia (a/alebo jeho
metabolitov) a formoterolu do mlieka, rozhodnutie o pouzivani lieku Duaklir Genuair u doj¢iacich
zien sa ma urobit’ po zvazeni, ¢i oakévany prinos liecby pre zenu je vyssi nez mozné riziko pre dieta.
Fertilita

Stadie na potkanoch preukazali mierne znizenu fertilitu iba pri hladinach davok ovela vyssich ako st
maximalne expozicie aklidinia a formoterolu u I'udi (pozri ¢ast’ 5.3). Napriek tomu sa nepovazuje za
pravdepodobné, ze Duaklir Genuair poddvany v odporti¢anej davke ovplyvni fertilitu u l'udi.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Duaklir Genuair nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje. Vyskyt rozmazaného videnia a zavratu méze ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Prezentacia bezpecnostného profilu je zaloZena na sktsenostiach s liekom Duaklir Genuair a
jednotlivymi zlozkami.

Suahrn bezpeénostného profilu

Udaje o bezpeénosti na zaklade skiisenosti s lickom Duaklir Genuair pozostavajii z expozicie
odportcanym terapeutickym davkam po dobu az 12 mesiacov v klinickych $tudiach a po uvedeni lieku
na trh.

Neziaduce G¢inky suvisiace s lieckom Duaklir Genuair sa podobali neziaducim uc¢inkom spojenym s
jeho jednotlivymi zlozkami. Ked’Ze Duaklir Genuair obsahuje aklidinium a formoterol, typ a
zavaznost’ neziaducich reakcii spojenych s kazdou zlozkou sa dé predpokladat’ aj pri pouzivani lieku
Duaklir Genuair.

NajcastejSie hlasenymi neziaducimi reakciami lieku Duaklir Genuair boli nazofaryngitida (7,9 %) a
bolest’ hlavy (6,8 %).



Tabul'kovy prehl'ad neziaducich reakcii

Klinicky vyvojovy program spojeny s lickom Duaklir Genuair sa vykonaval na pacientoch so stredne
zavaznou az zavaznou CHOCHP. Duaklir Genuair 340 mikrogramov/12 mikrogramov sa celkovo
pouzival na liecbu 1 222 pacientov. Frekvencie priradené neziaducim u¢inkom sa zakladaju na
odhadovanych pomeroch incidencie neziaducich reakcii pozorovanej s liekom Duaklir Genuair

340 mikrogramov/12 mikrogramov v stthrnej analyze randomizovanych, placebom kontrolovanych
klinickych sku$ani fazy I1I s dizkou trvania aspon $est mesiacov alebo na skiisenostiach s
jednotlivymi zlozkami alebo na zaklade vysledkov §tudii po uvedeni na trh.

Frekvencia neziaducich reakcii je definovana podl'a nasledovnej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10);
Casté (> 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000);

vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda organovych systémov Preferovany termin Frekvencia
Nazofaryngitida
. , Infekcia mocovych ciest “
Infekcie a ndkazy L Casté
Sinusitida
Zubny absces
Hypersenzitivita Zriedkavé
Poruchy imunitného systému Angioedém Nezném
Anafylakticka reakcia ezname
. . Hypokaliémi Menej Casté
Poruchy metabolizmu a vyzivy ypoxa 1er1’[11a. enej. saStﬁ:
Hyperglykémia Menej Casté
o Nespa\:ost Casté
Psychické poruchy Uzkost
Podrazdenie Menej Casté
Bolest hlavy
, , Zavrat Casté
Poruchy nervového systému T .
rasenie
Dysgeuzia Menej Casté

Poruchy oka

Rozmazané videnie

Menej Casté

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Srdcové arytmie vratane fibrilacie
predsieni a paroxyzmalnej tachykardie
Tachykardia

Elektrokardiogram - predlzeny QTc
Palpitacie

Angina pectoris

Menej Casté

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Kagel

Casté

Dysfonia
Podrazdenie hrdla

Menej Casté

traktu

Sucho v ustach

Bronchospazmus, vratane paradoxného | Zriedkavé
Hnacka
Poruchy gastrointestinalneho Nevolnost’ Casté

sustavy a spojivového tkaniva

Svalové kiée

Stomatitida Menej Casté
Poruphy koze a podkozného Vyra}zka Menej Gasté
tkaniva Pruritus
Poruchy kostrovej a svalovej Myalgia

Casté

Poruchy oblic¢iek a mocovych
ciest

Retencia mocu

Mene;j Casté

Laboratorne a funkéné vySetrenia

Zvysena kreatinin fosfokinaza

Casté




‘ Zvysenie krvného tlaku ‘ Mene;j Casté

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Existuju obmedzené dokazy o lieCbe predavkovania s lickom Duaklir Genuair. Vysoké davky
Duakliru Genuair mozu viest’ k zosilnenym anticholinergnym a/alebo beta,-adrenergnym znakom a
priznakom. Medzi najCastejSie patria rozmazané videnie, sucho v tstach, nevolnost’, svalové kice,
trasenie, bolest’ hlavy, palpitacie a hypertenzia.

V pripade predavkovania sa ma liecba Duaklirom Genuair prerusit’. Je indikovana podporna a
symptomaticka liecba.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: lieky na obstrukéné choroby dychacich ciest, adrenergika v kombinéacii
s anticholinergikami, ATC koéd: RO3ALOS

Mechanizmus u¢inku

Duaklir Genuair obsahuje dva bronchodilatatory: aklidinium je antagonista muskarinovych receptorov
s dlhodobym t¢inkom (tieZ znamy ako anticholinergikum) a formoterol je beta,-adrenergny agonista s
dlhodobym t¢inkom. Vysledkom kombindcie tychto dvoch réznych mechanizmov G¢inku je aditivna
ucinnost’ v porovnani s t¢inkami dosiahnutymi s ktorymkol'vek z tychto zloziek samostatne. V
dosledku diferencialnej hustoty muskarinovych receptorov a beta,-adrenergnych receptorov v
centralnych a periférnych dychacich cestach plic, by mali byt muskarinové receptory tcinnejsie pri
uvolnovani centralnych dychacich ciest a beta,-adrenergné agonisty by mali byt u¢innejsie pri
uvolnovani periférnych dychacich ciest. Uvolnenie centralnych aj periférnych dychacich ciest
kombinaé¢nou lie¢bou méze prispiet’ k jeho prospesnému u¢inku na funkciu plic. Dalsie informacie
ohl'adom tychto dvoch latok st uvedené nizsie.

Aklidinium je kompetitivny, selektivny antagonista muskarinovych receptorov s dlh§im rezidencnym
¢asom na receptoroch M3, nez na receptoroch M,. Receptory Mj sprostredkovavaju kontrakciu
hladkého svalstva dychacich ciest. Inhalovany aklidiniumbromid pdsobi lokalne v pIicach tym, ze
antagonizuje receptory M3 hladkého svalstva dychacich ciest a indukuje bronchodilataciu. Aklidinium
tiez poskytuje ul'avu pacientom s CHOCHP tym, Ze zniZuje ich priznaky, zlepSuje zdravotny stav
suvisiaci konkrétne s tymto ochorenim, znizuje pomer exacerbacii a poskytuje zlepSenie znasanlivosti
cvic¢enia. Aklidiniumbromid sa rychle rozklada v plazme, preto je Groven systémovych
anticholinergnych neziaducich u€inkov nizka.

Formoterol je potentny selektivny beta,-adrenergny receptorovy agonista. Bronchodilatacia je
stimulovana priamym uvolnenim hladkého svalu dychacich ciest v dosledku zvysenia cyklickych
AMP aktivaciou adenylat-cyklazy. Okrem zlepSenia funkcie pluc, podla zisteni, zlepsuje formoterol
aj priznaky a kvalitu zivota u pacientov s CHOCHP.


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

Farmakodynamické uéinky

Stadie klinickej u¢innosti preukazali, ze Duaklir Genuair poskytuje klinicky vyznamné zlepsenia
funkcie pl'ic (merané ako usilny vydych za 1 sekundu [FEV]) po¢as 12 hodin po podani.

Duaklir Genuair v porovnani s placebom preukazal rychly nastup G€inku do 5 minut od prvej inhalécie
(p <0,0001). Nastup ucinku Duakliru Genuair bol porovnatel'ny s u¢inkom rychlo pdsobiaceho
betas-agonistu formoterolu 12 mikrogramov. Maximéalne ucinky bronchodilatatora (horné hranica
FEV)) v porovnani s vychodiskovymi hodnotami boli evidentné od prvého diia (304 ml) a udrzali sa
pocas celého 6-mesacného obdobia liecby (326 ml).

Elektrofyziologia srdca

V stadiach III. fazy trvajacich 6 az 12 mesiacov, vykonanych na priblizne 4 000 pacientoch s
CHOCHP, sa nepozorovali ziadne klinicky relevantné uc¢inky Duakliru Genuair na parametre EKG
(vratane intervalu QT) v porovnani s aklidiniom, formoterolom a placebom. Nepozorovali sa ziadne
klinicky vyznamné u¢inky Duakliru Genuair na srdcovy rytmus pri 24 hodinovom monitorovani
Holterom v podskupine 551 pacientov, z ktorych 114 uzivalo Duaklir Genuair dvakrat denne.

Klinicka u¢innost a bezpe¢nost’

Faza III programu klinického vyvoja zahinala priblizne 4 000 pacientov s klinickou diagnézou
CHOCHP a obsahovala dve Sestmesacné, randomizované, placebom a lieCivom kontrolované stadie
(ACLIFORM-COPD a AUGMENT), o est’ mesiacov predizenu $tadiu AUGMENT a d’al$iu
12-mesaénti randomizovant kontrolovanu studiu. Pocas tychto $tadii mohli pacienti pokracovat’ v
stabilnej liecbe inhala¢nymi kortikosteroidmi, nizkymi ddvkami peroralnych kortikosteroidov, liecbe
kyslikom (ak, tak kratSie nez 15 hodin denne) alebo metylxantinmi a mohli uzivat’ salbutamol ako
zachranny liek.

Ucinnost sa hodnotila mierou funkcie pI'ic a symptomatickych vysledkov, zdravotnym stavom
§pecifickym pre ochorenie, pouzivanim zachrannej liecby a vyskytom exacerbacii. V dlhodobych
studiach bezpecnosti sa Duaklir Genuair spajal s trvalou G¢innost'ou pri podavani po dobu liecby
1 rok, bez dokazu tachyfylaxie.

Ucinky na funkciu pliic

Duaklir Genuair 340/12 mikrogramov dvakrat denne poskytol klinicky vyznamné zlepSenie funkcie
pluc (hodnotené pomocou FEV, miery nutenej vitalnej a nadychovej kapacity) v porovnani s
placebom. V studiach III. fazy sa pozorovali klinicky vyznamné u¢inky bronchodilatatora do 5 mintit
od prvej davky a udrzali sa pocas intervalu davkovania. V §tadiach III. fazy trvajicich Sest’ mesiacov a
jeden rok sa po celt dobu pozoroval trvaly tc¢inok.

FEV: 1 hodinu po podani davky a koncovy tdaj FEV, pred d’alSou davkou (v porovnani s aklidiniom
400 mikrogramov a formoterolom 12 mikrogramov) boli definované ako koprimarne koncové body v
oboch 6-mesacnych pivotnych stadiach fazy III, ktoré preukazovali bronchodilatany prispevok
formoterolu a aklidinia v Duaklire Genuair.

V stadii ACLIFORM-COPD preukazal Duaklir Genuair zlepSenie v FEV; 1 hodinu po podani davky v
porovnani s placebom a aklidiniom v davkach 299 ml a 125 ml (u oboch p < 0,0001) a zlepSenie v
FEV| pred d’alSou davkou v porovnani s placebom a formoterolom v davkach 143 ml a 85 ml (u oboch
p <0,0001). V stadii AUGMENT preukazal Duaklir Genuair zlepsenie v FEV| 1 hodinu po podani
davky v porovnani s placebom a aklidiniom v davkach 284 ml a 108 ml (u oboch p <0,0001) a
zlepSenie v FEV| pred d’alSou davkou v porovnani s placebom a formoterolom v davkach 130 ml (p <
0,0001) a 45 ml (p =0,01), v tomto poradi.

Zdravotny stav Specificky pre ochorenie a zlepSenia symptomov

Dychavicnost a dalsie symptomatickeé nasledky:




Duaklir Genuair poskytol klinicky vyznamné zlepSenia dychavi¢nosti (hodnotené pomocou indexu
prechodného dyspnoe [ Transition Dyspnoea Index; TDI]) so zlepSenim vo fokalnom skore TDI pocas
6 mesiacov v porovnani s placebom o 1,29 jednotiek v studii ACLIFORM-COPD (p < 0,0001)

a 0 1,44 jednotiek v stadii AUGMENT (p < 0,0001). Percento pacientov s klinicky vyznamnym
zlepSenim vo fokalnom skoére TDI (definované ako zvySenie asponi o 1 jednotku) bolo vyssie s liekom
Duaklir Genuair ako u placeba v §tadii ACLIFORM-COPD (64,8 % v porovnani so 45,5 %,

p <0,001) a v stadiit AUGMENT (58,1 % v porovnani s 36,6 %, p < 0,0001).

V suhrnnej analyze tychto dvoch studii bol Duaklir Genuair spojeny so Statisticky vyznamne vac¢sim
zlepsenim fokalneho skore TDI v porovnani s aklidiniom (0,4 jednotiek, p=0,016) alebo formoterolom
(0,5 jednotiek, p=0,009). Dalej, vyssie percento pacientov, ktori dostavali Duaklir Genuair odpovedali
klinicky vyznamnym zlepSenim v TDI fokalnom skére v porovnani s aklidiniom alebo formoterolom
(61,9 % v porovnani s 55,7 % a 57,0 %; p=0,056 a p=0,100).

Duaklir Genuair, v porovnani s placebom, aklidiniom a formoterolom, zlepsil kazdodenné priznaky
CHOCHP, ako su dychavi¢nost, priznaky tykajtice sa hrudnika, kaSel’ a spitum (hodnotené pomocou
celkového skore E-RS), ako aj celkové nocné priznaky, celkové ranné priznaky a priznaky
obmedzujuce ¢innosti vykonavané skoro rano, avsak tieto zlepsenia neboli vzdy Statisticky vyznamné.
Aklidinium/Formoterol v porovnani s placebom alebo formoterolom Statisticky vyznamne neznizil
priemerny pocet no¢nych prebudeni v désledku CHOCHP.

Kvalita Zivota spojena so zdravim:

Duaklir Genuair vykazal klinicky vyznamné zlepsenie zdravotného stavu Specifického pre ochorenie
(hodnotené pomocou respiracného dotaznika Nemocnice Sv. Juraja v Londyne [St. George’s
Respiratory Questionnaire; SGRQ]) v stadii AUGMENT, so zlep$enim v celkovom skére SGRQ

v porovnani s placebom o -4,35 jednotiek (p < 0,0001). Percento pacientov v §tidii AUGMENT, ktori
dosiahli klinicky vyznamné zlepSenie v porovnani s tvodnou hodnotou v celkovom skére SGRQ
(definované ako pokles o aspon 4 jednotky) bolo vysSie s lickom Duaklir Genuair v porovnani

s placebom (58,2 % v porovnani s 38,7 %, p < 0,0001). V §tadii ACLIFORM-COPD bolo pozorované
iba malé znizenie v celkovom skore SGRQ v porovnani s placebom z dovodu neocakavane vysokej
odpovede na placebo (p = 0,598) a percento pacientov, ktori dosiahli klinicky vyznamné zlepSenie od
uvodnej hodnoty bolo 55,3 % s Duaklirom Genuair a 53,2 % s placebom (p = 0,669).

V suhrnnej analyze tychto dvoch $tudii preukazal Duaklir Genuair vacsie zlepSenie v celkovom skore
SGRQ v porovnani s formoterolom (-1,7 jednotiek; p = 0,018) alebo aklidiniom (-0,79 jednotiek, p =
0,273). Dalej, vyssie percento pacientov, ktori dostavali Duaklir Genuair, reagovalo klinicky
vyznamnym zlepSenim v celkovom skore SGRQ v porovnani s aklidiniom a formoterolom (56,6 % v
porovnani s 53,9 % a 52,2 %; p = 0,603 a p = 0,270).

Znizenie exacerbacii CHOCHP

Sthrnna analyza G¢innosti dvoch 6-mesa¢nych stadii fazy 111 preukazala Statisticky vyznamné 29 %
zniZenie v pomere stredne zavaznych alebo zavaznych exacerbacii (vyzadujucich liecbu antibiotikami
alebo kortikosteroidmi alebo vyzadujtcich hospitalizaciu) s Duaklirom Genuair v porovnani s
placebom (pomery na pacienta na rok: 0,29 v porovnani s 0,42; p = 0,036).

Duaklir Genuair d’alej Statisticky vyznamne obmedzil ¢as prvej strednej alebo zavaznej exacerbacie v
porovnani s placebom (pomer nebezpecenstva = 0,70; p = 0,027).

PouZzitie zachranného lieku

Duaklir Genuair v porovnani s placebom znizil pouzivanie zachranného lieku v priebehu 6 mesiacov
(0 0,9 vdychov za den [p < 0,0001]), s aklidiniom (o 0,4 vdychov za den [p < 0,001]) a formoterolom
(00,2 vdychov za den [p = 0,062]).

Objem pluc, vydrz pri cviceni a fyzicka aktivita

Utinok Duaklir Genuair na objem plac, vydrz pri cvieni a fyzick( aktivitu sa skimal v 8-tyzdiiovej
randomizovanej, placebom kontrolovanej klinickej $tidii s paralelnymi skupinami, u pacientov

s CHOCHP s hyperinflaciou (funk¢éna rezidualna kapacita [FRC] > 120 %).



Po 4 tyzdnoch liecby lickom Duaklir Genuair sa predpokladalo zlep$enie rannej FRC pred podanim
davky (minimalna) v porovnani s vychodiskovou hodnotou oproti placebu, primarny ukazovatel’ (-
0,125 1, 95% IS = (-0,259; 0,010), p = 0,069%*), ale rozdiel nebol statisticky signifikantny.

Duaklir Genuair v porovnani s placebom preukdzal zlepSenia v objeme pl'ic 2 az 3 hod po podani
davky (FRC =-0,3661[95% IS =-0,515; -0,216; p < 0,0001]; rezidualnom objeme [RV] =-0,465 1
[95% IS =-0,648; -0,281; p < 0,0001] a nadychovej kapacity [IC] = 0,293 1[95% IS = 0,208; 0,378;
p <0,0001]).

Po 8 tyzdnoch liecby Duaklir Genuair v porovnani s placebom tiez preukazal zlepSenie v ¢ase vydrze
pri cviceni (55 sektnd [95% IS = 5,6; 104,8; p = 0,0292]; vychodiskova hodnota: 456 sekund).

Po 4 tyzdnoch liecby sa pri lieku Duaklir Genuair v porovnani s placebom zvysil pocet krokov za deni
(731 krokov/deii; 95% IS =279, 1 181; p = 0,0016) a znizilo sa percento neaktivnych pacientov

(< 6 000 krokov za den) [40,8 % v porovnani s 54,5 %; p < 0,0001]. U pacientov lieCenych s Duaklir
Genuair sa v porovnani s placebom pozorovali zlepSenia v celkovom skore PROactive (p = 0,0002).

Pocas d’alsich 4 tyzdiiov bol obom lieCebnym skupindm pridany behavioralny intervencny program.
Pocet krokov/den v liecebnej skupine s Duaklir Genuair zostal nezmeneny, ¢o viedlo k lieCebnému
ucinku 510 krokov/den (p = 0,1588) a zniZeniu percenta neaktivnych pacientov (< 6000 krokov za
denl) v porovnani s placebom (41,5 % v porovnani s 50,4 %; p = 0,1134).

*Kedze primarny ukazovatel’ nedosiahol Statistickli vyznamnost, vS§etky p-hodnoty sekundarnych
ukazovatelov su testované pri nominalnej hladine vyznamnosti 0,05, a nie je mozné vyvodit’ formalny

Statisticky zaver.

Pediatrickd populécia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Duaklirom
Genuair vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pre CHOCHP (informacie o pouZziti v
pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Ked’ sa inhala¢ne podavala kombinacia aklidinia a formoterolu, farmakokinetika kazdej zlozky
neukazala ziadne relevantné rozdiely v porovnani s tymi, ktoré¢ boli pozorované pri podavani kazdého
z tychto liekov zvlast.

Absorpcia

Po vdychnuti jednej davky Duakliru Genuair 340/12 mikrogramov, aklidinium a formoterol sa rychlo
absorbovali v plazme, ¢im sa maximalna koncentracia v plazme dosiahla do 5 mintt od inhalacie u
zdravych jedincov a obvykle do prvych 24 minuat u pacientov s CHOCHP. Maximalne koncentracie v
plazme pri ustalenom stave aklidinia a formoterolu pozorovaného u pacientov s CHOCHP lie¢enych
Duaklirom Genuair dvakrat denne po dobu 5 dni boli dosiahnuté do 5 mintt po inhalacii a ich hodnoty
boli 128 pg/ml a 17 pg/ml.

Distribtcia

Celkova depozicia inhalovaného aklidinia pomocou inhalatora Genuair pl'icami bola v priemere
priblizne 30 % odmeranej davky. Vézba aklidinia na plazmatické proteiny stanovena in vitro
najpravdepodobnejsie koreSpondovala s vizbou metabolitov na proteiny z dovodu rychlej hydrolyzy
aklidinia v plazme; véizba na plazmatické proteiny bola 87 % pre metabolit kyseliny karboxylovej

a 15 % pre metabolit alkoholu. Hlavny plazmovy protein, ktory viaze aklidinium, je albumin.
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Vizba formoterolu na plazmatické proteiny je 61 % az 64 % (34 % hlavne na albumin). Nedochadza k
saturacii vdzobnych miest v koncentra¢nom rozsahu dosahovanom pri terapeutickych davkach.

Biotransformacia

Aklidinium sa rychlo a v rozsiahlej miere hydrolyzuje na svoje farmakologicky neaktivne derivaty
alkoholu a kyseliny karboxylovej. Hladiny metabolitu kyseliny v plazme st priblizne 100-nasobne
vysSie ako hladiny metabolitu alkoholu a nezmeneného lieciva po inhalacii. K hydrolyze dochadza
chemicky (neenzymaticky) a enzymaticky esterazami. Butyrylcholinesteraza je hlavnou I'udskou
esterazou zapojenou do tejto hydrolyzy. Nizka absolutna biologicka dostupnost’ inhalovaného
aklidinia (< 5 %) je z d6vodu, Ze aklidinium podstupuje rozsiahlu systémovu alebo predsystémovu
hydrolyzu, ¢i uz je prijaty do plic, alebo prehltnuty. Biotransformacia prostrednictvom enzymov
CYP450 zohrava malii ilohu pri celkovom metabolickom klirense aklidinia. Stidie in vitro preukazali,
ze aklidinium v terapeutickej davke alebo jeho metabolity neinhibuju ani neindukuja Ziadny z
enzymov cytochromu P450 (CYP450) a neinhibujt esterazy (karboxylesteraza, acetylcholinesteraza a
butyrylcholinesteraza). Studie in vitro preukazali, Ze aklidinium alebo jeho metabolity nie st substraty
ani inhibitory P-glykoproteinu.

Formoterol sa vylucuje hlavne metabolizmom. Hlavnou cestou je priama glukuronidécia s
O-demetylaciou, po ktorej nasleduje glukurénova konjugacia ako d’al$ia metabolicka cesta. Do
O-demetylacie formoterolu st zapojené cytochromy P450 izoenzymov CYP2D6, CYP2C19,
CYP2C9 a CYP2A6. Formoterol neinhibuje enzymy CYP450 v terapeuticky relevantnych
koncentraciach.

Eliminacia

Po inhalacii Duakliru Genuair 340/12 mikrogramov sa terminalny pol¢as eliminacie pozorovany pre
aklidiniumbromid pohyboval v rozmedzi 11-33 hodin a pre formoterol v rozmedzi 12-18 hodin,
pricom vzorky plazmy boli odoberané az 24 hodin po inhalacii.

Priemerné polc¢asy ucinnosti* pozorované pre aklidinium aj formoterol (na zaklade pomeru
kumulacie) st priblizne 10 hodin.
*Polcas zodpoveda kumuldacii lieku vychadzajicej zo znameho davkovacieho rezimu.

Po intraven6znom podani 400 mikrogramov radioznaceného aklidinia zdravym jedincom sa priblizne
1 % davky vylucilo ako nezmeneny aklidiniumbromid v mo¢i. Az 65 % davky sa vylucilo ako
metabolity v mo¢i a az 33 % ako metabolity v stolici. Po inhalacii 200 mikrogramov

a 400 mikrogramov aklidinia zdravymi jedincami alebo pacientami s CHOCHP bolo vylu¢ovanie
nezmeneného aklidinia mo¢om vel'mi nizke, okolo 0,1 % podanej davky, co naznacuje, Ze renalny
klirens zohrava malua ulohu pri celkovom klirense aklidinia z plazmy.

Prevazna Cast’ davky formoterolu je transformovana metabolizmom pecene s naslednou oblickovou
eliminaciou. Po inhalacii sa 6 % az 9 % podanej davky formoterolu vyli¢i mo¢om v nezmenenej

podobe, alebo ako priame konjugaty formoterolu.

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Neboli vykonané ziadne farmakokinetické studie s aklidiniom/formoterolom u starSich pacientov.
Ked'Ze nie je potrebna Ziadna Gprava davky pre lieky aklidinium alebo formoterol u starSich pacientov,
nie je opodstatnena ziadna uprava davky pre aklidinium/formoterol u geriatrickych pacientov.
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Pacienti s poskodenim funkcie pecene a obliciek

Neexistuju ziadne udaje tykajuce sa Specifického pouzitia aklidinia/formoterolu u pacientov s
poskodenim funkcie pecene a oblic¢iek. Ked’Ze nie je potrebna ziadna uprava davky pre lieky

s obsahom aklidinia alebo formoterolu u pacientov s poskodenim funkcie pecene a obli¢iek, nie je
opodstatnena ziadna uprava davky pre kombindciu aklidinium/formoterol.

Rasa

Po opakovanych inhaldciach Duakliru Genuair 340/12 mikrogramov je systémova expozicia aklidinia
a formoterolu, meranad pomocou AUC, rovnaka u Japoncov a pacientov bielej pleti.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych stidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukénej toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko aklidinia a formoterolu pre I'udi.

Utinky aklidinia v predklinickych $tidiach vo vztahu k reprodukénej toxicite (Gginky na fetalnu
toxicitu) a fertilite (mierny pokles v miere pocati, pocte zltych teliesok a pre- a postimplantacné straty)
sa pozorovali iba pri expozicidch povazovanych za dostato¢ne vyssie, ako je maximalna expozicia u
l'udi, ¢o poukazuje na maly vyznam tychto zisteni pre klinické pouZitie.

Formoterol preukazal znizenie plodnosti (straty implantatov) u potkanov, ako aj znizenie v€asného
postnatalneho prezivania a porodnej hmotnosti pri vysokej systémovej expozicii formoterolu. Mierne
zvySenie vyskytu maternicového leiomydmu bolo pozorované u potkanov a mysi - ucinok, ktory sa
povazuje za ucinok triedy u hlodavcov po dlhodobej expozicii vysokym davkam beta,- adrenergnych
receptorovych agonistov.

Predklinické s$tadie skumajtce ucinok aklidinia/formoterolu na kardiovaskularne parametre
preukazali, Zze zvySeny srdcovy tep a arytmie pri expozicii dostatocne prevysujucej maximalnu
indikaciu pre expoziciu l'ud'mi, maja len maly vplyv na klinické pouzitie. Tieto tiCinky su zname
zvySené farmakologické odpovede pozorované pri betas-agonistoch.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrat laktozy.

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky.

Musi sa pouzit’ do 60 dni od otvorenia vrecka.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Inhalator Genuair uchovavajte chraneny vo vnutri zapecaten¢ho vrecka, kym nenastane Cas na zacatie

podavania lieku.

6.5 Druh obalu a obsah balenia
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Inhalator Genuair je viaczlozkové zariadenie vyrobené z plastu (polykarbonatu,
akrylonitryl-butadién-styrénu, polyoxymetylénu, polyester-butylén-tereftalatu, polypropylénu,
polystyrénu) a nehrdzavejuicej ocele. Je bielej farby a jeho sucastou je indikator davok a oranzové
tlac¢idlo davkovania. Naustok je pokryty odoberateI'nym oranzovym ochrannym vieCkom. Inhalator sa
dodava zapecateny v ochrannom hlinikovom laminitovom vrecku obsahujiicom vrecko so
silikagélovym vysuSadlom uloZzenom v papierovej Skatul’ke.

Skatul’ka obsahujica 1 inhalator s 30 davkami.

Skatul’ka obsahujica 1 inhalator so 60 davkami.

Skatul’ka obsahujtica 3 inhalatory, kazdy z nich so 60 davkami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Pokyny na pouzitie

Ako zacat
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, precitajte si tieto pokyny na pouZzitie.
Oboznamte sa s jednotlivymi sti¢astami inhalatora Genuair.

Kontrolné okienko

Zelena = inhalator je pripraveny Indikator davky
na pouzitie

Oranzové tlac¢idlo

Ochranné viecko

Kontrolné okienko
Cervena = potvrdzuje, ze
inhalécia prebehla spravne

Naustok

Obrazok A
Pred pouzitim:
a. Pred prvym pouzitim roztrhnite zapecatené vrecko a vyberte inhalator. Vrecko a vysusadlo
zlikvidujte.
b. Oranzové tlacidlo nestlacajte, kym nie ste pripraveny podat’ si davku.
c. Potiahnite viecko jemnym stlacenim $ipok znazornenych na oboch stranach (obrazok B).

. » = Tu stlacte
- "~ a potiahnite
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Obrazok B
KROK 1: Priprava vasej davky
1.1  Pozrite sa do otvoru naustku a uistite sa, ze ho ni¢ neblokuje (obrazok C).

1.2 Pozrite sa na kontrolné okienko (malo by byt’ Cervené, obrazok C).

e
CERVENA =T )

Skontrolujte
otvor naustku

1.3 Inhalator drzte vo vodorovnej polohe tak, Ze naustok smeruje k vam a oranzové tlacidlo nahor
(obrazok D).

Obrazok D

1.4  Stlacte oranzové tlacidlo uplne nadol, aby sa inhalator naplnil davkou (obrazok E).

Ked’ stlacite tlacidlo Gplne nadol, v kontrolnom okienku sa zmeni farba z Cervenej na zelenu.

| Uistite sa, ze oranzov¢ tlacidlo je na vrchnej strane inhalatora. Inhaldtor nenaklanajte.

1.5 Uvolnite oranzové tlacidlo (obrazok F).

| Uistite sa, ze tlacidlo je uvol'nené a inhalator méze fungovat’ spravne.

d kL




Obrazok E Obrazok F
Prerusenie a kontrola:
1.6  Uistite sa, ze farba v kontrolnom okienku je teraz zelena (obrazok G).
Vas liek je pripraveny na inhalaciu.

Prejdite na ,,KROK 2: Inhalacia vasho lieku®.

s
ZELENA

N

Co robit’, ak po stladeni tlatidla je farba v kontrolnom okienku stile ervena (obrazok H).

Obrazok H

Davka nie je pripravena. Vrat'te sa na ,,KROK 1 Priprava vasej davky* a zopakujte kroky 1.1 az
1.6.

KROK 2: Inhalacia vasho lieku

Pred pouzitim si precitajte vSetky kroky 2.1 az 2.7. Inhalator nenaklanajte.

2.1 Inhalator drzte v dostatocnej vzdialenosti od tst a uplne vydychnite. Nikdy nevydychujte do
inhalatora (obrazok I).

~ N
e
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Obrazok 1

2.2 Drzte hlavu vo vzpriamenej polohe, vlozte ndustok medzi pery a pevne nimi naustok zovrite
(obrazok J).

| Pocas inhalicie nedrZte oranZové tlacidlo stlacené.

Obrazok J

2.3 Ustami sa silno, zhlboka nadychnite. Pokracujte v nadychu tak dlho, ako je to mozné.

Podla , kliknutia“ budete vediet, Ze ste inhalovali spravne. Pokracujte v nadychu tak dlho, ako je to
mozné aj potom, ako budete pocut’ ,,kliknutie”. Niektori pacienti nemusia pocut’ ,.kliknutie®. Aby ste sa
ubezpecili, Ze ste spravne inhalovali, pozrite sa na kontrolné okienko.

2.4  Vyberte inhalator z tst.
2.5  Zadrzte dych na tak dlho, ako je to mozné.

2.6  Pomaly vydychnite mimo inhalatora.

Niektori pacienti mozu v tstach pocitovat’ jemnu sladka alebo mierne horku chut’, alebo maju pocit
zrniek v tstach. Ak po inhal4cii nemate v tistach Ziadnu chut’ ani ni¢ necitite, davku neopakujte.

Ukoncenie a kontrola:

2.7  Uistite sa, Ze v kontrolnom okienku je teraz ¢ervena (obrazok K). To znamena, zZe ste svoj liek
inhalovali spravne.

v .
CERVENA

Obrazok K
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Co robit, ak po inhal4cii je farba v kontrolnom okienku stale zelena (obrazok L).

Obrazok L

Znamena to, Ze ste svoj liek neinhalovali spravne. Vrat'te sa na ,,KROK 2 Inhalacia vasho lieku”
a zopakujte kroky 2.1 az 2.7.

Ak sa kontrolné okienko aj nad’alej nemeni na cervené, mozno ste pred inhalaciou zabudli uvolnit’
oranzové tlacidlo alebo mozno ste neinhalovali dostato¢ne silno. Ak sa tak stane, sklste to znova.
Uistite sa, Ze ste uvolnili oranzové tlacidlo a iplne ste vydychli. Potom sa silno a zhlboka nadychnite
cez naustok.

Ak po niekol’kych pokusoch je kontrolné okienko stale zelené, obrat’te sa na svojho lekara.

Po kazdom pouziti nasad’te ochranné viecko spit’ na naustok (obrazok M), aby ste zabranili
znecisteniu inhalatora prachom a inymi latkami. Ak stratite viecko, inhalator zlikvidujte.

Obrazok M
Dalsie informacie

Co by ste mali urobit’, ak ndhodou pripravite davku?

Inhalator uchovavajte s nasadenym ochrannym vieckom az do doby, kedy mate inhalovat’ vas liek.
Potom odstraiite ochranné viecko a za¢nite krokom 1.6.

Ako funguje indikator davky?

o Indikator davky ukazuje celkové mnozstvo davok, ktoré zostavaju v inhaldtore (obrazok N).

o Pri prvom pouziti kazdy inhalator obsahuje minimalne 60 alebo 30 davok, v zévislosti od
velkosti balenia.

o Vzdy pri naplneni davky stlacenim oranzového tlacidla sa indikator davky pomaly o kusok

posunie k d’alsiemu ¢islu (50, 40, 30, 20, 10, alebo 0).

Kedy je potrebné si zaobstarat’ novy inhalator?

Zaobstarajte si novy inhalator:
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. ak sa vam zda, ze je vas inhalator posSkodeny, alebo ak ste stratili ochranné viecko, alebo

. ked’ sa v indikatore davky objavia ¢ervené pruzky, znamena to, Ze sa bliZite k poslednej davke
(obrazok N), alebo
. ak je vas inhalator prazdny (obrazok O).

Indikator davky sa pomaly postiva
od 60 k 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Cervené rl’liQ

Indikator
davky

Obrazok N

Ako viete, ze je vas inhalator prazdny?

Pri poslednej davke sa oranzové tlacidlo nevrati do svojej hornej polohy a zostane zablokované
v strednej polohe (obrazok O). Aj ked’ je oranzové tlacidlo zablokované, svoju poslednu davku mozete
inhalovat’. Potom sa inhaldtor viac neda pouZit’ a mate zacat’ pouzivat’ novy inhalator.

(

Zablokované

. P

Obrazok O

Ako by ste mali ¢istit’ inhalator?

Na Cistenie inhalatora NIKDY nepouzivajte vodu, pretoZze to mdze poskodit’ vas liek.

Ak chcete inhalator ocistit’, len utrite vonkaj$iu cast’ naustku suchou papierovou vreckovkou alebo
papierovou utierkou.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Covis Pharma Europe B.V.
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Gustav Mahlerplein 2

1082MA Amsterdam

Holandsko

8. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/14/964/001

EU/1/14/964/002

EU/1/14/964/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 19. november 2014

Détum posledného predlzenia registracie: 23. august 2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE
PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIiVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze
Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spanielsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
o Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych néslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

. Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al$ich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eur6pskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v doésledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUCKA

1. NAZOV LIEKU

Duaklir Genuair 340 mikrogramov/12 mikrogramov inhala¢ny prasok
aklidinium/dihydrat formoterol fumaratu

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda podana davka obsahuje 396 mikrogramov aklidiniumbromidu (ekvivalent 340 mikrogramov
aklidinia) a 11,8 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje tiez: laktozu.
Pre d’alSie informdacie pozri pisomnt informéciu pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢ny prasok

1 inhalator obsahujuci 30 davok

1 inhalator obsahujuci 60 davok

3 inhalétory, kazdy obsahujuci 60 davok

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Inhalacné pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Musi sa pouzit’ do 60 dni od otvorenia vrecka.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Inhalator Genuair uchovavajte chraneny vo vnutri zapecatené¢ho vrecka, kym nenastane Cas na zacatie
podavania lieku.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

Covis (Covis logo)

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/14/964/001 1 inhalator so 60 davkami
EU/1/14/964/002 3 inhalatory, kazdy obsahujtci 60 davok
EU/1/14/964/003 1 inhalator s 30 davkami

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

duaklir genuair

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

HLINIKOVE VRECKO

1. NAZOV LIEKU

Duaklir Genuair 340 mikrogramov/12 mikrogramov inhala¢ny prasok
aklidinium/dihydrat formoterol fumaratu

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Covis (Covis logo)

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Musi sa pouzit’ do 60 dni od otvorenia vrecka.

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5. INE

Inhalator Genuair uchovavajte chraneny vo vnutri zapecateného vrecka, kym nenastane ¢as na zacatie
podavania lieku.

[Sipka] Tu odtrhnat’
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INHALATORA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Duaklir Genuair 340 pg/12 pg inhalaény prasok
aklidinium/dihydrat formoterol fumaratu

Inhala¢né pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

Musi sa pouzit’ do 60 dni od otvorenia vrecka.

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

30 davok
60 davok

6. INE

Covis (Covis logo)
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA

28



Pisomna informacia pre pouZivatela

Duaklir Genuair 340 mikrogramov/12 mikrogramov inhala¢ny prasok
Aklidinium/dihydrat formoterol fumaratu

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Duaklir Genuair a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duaklir Genuair
Ako pouzivat’ Duaklir Genuair

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Duaklir Genuair

Obsah balenia a d’alsie informacie

Pokyny na pouzitie

QAP

1. Co je Duaklir Genuair a na ¢o sa pouZiva

Co je Duaklir Genuair

Tento liek obsahuje dve lieiva nazyvané aklidinium a dihydrat formoterol fumaratu. Obe patria do
skupiny liekov nazyvanych bronchodilatatory. Bronchodilatatory uvoliiuju svaly dychacich ciest, ¢im
umoziuju SirSie otvorenie dychacich ciest, a tak napomahaji 'ahSiemu dychaniu. Inhalator Genuair
dodava lieciva vdychovanim priamo do vasSich plic.

Na ¢o sa Duaklir Genuair pouZiva

Duaklir Genuair sa pouziva u dospelych pacientov, ktori maju tazkosti pri dychani spésobené
ochorenim pl'ic, nazyvanym chronicka obstrukéna choroba pl'ac (CHOCHP), pri ktorom s dychacie
cesty a alveoly v pl'icach poskodené alebo zablokované. Otvorenim dychacich ciest lieck napomaha pri
zmieriovani priznakov, ako je dychavi¢nost’. Pravidelné uzivanie Duakliru Genuair zmierni vplyv
ochorenia CHOCHP na vas kazdodenny zivot.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Duaklir Genuair

Nepouzivajte Duaklir Genuair:
- ak ste alergicky na aklidinium, dihydrat formoterol fumaratu alebo na ktortkol'vek z d’al$ich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Duaklir Genuair, obratte sa na svojho lekéara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru, ak mate ktorékol'vek z nasledujucich ochoreni/priznakov:

- ak mate astmu. Tento liek sa nesmie pouzivat’ na lieCbu astmy.

- ak mate t'azkosti so srdcom.

- ak mate epilepsiu.

- ak mate tazkosti so Stitnou zl'azou (tyreotoxiko6za).

- ak mate nador v jednej z nadobliciek (feochromocytom).

- ak mate tazkosti pri moceni alebo problémy sposobené zvaésenou prostatou.
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- ak mate o¢né ochorenie nazyvané glaukém tzkeho uhla, ktoré spdsobuje vysoky tlak v oku.

Prestaiite pouzivat’ Duaklir Genuair a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc, ak sa u vas objavi
niektory z nasledujucich priznakov:

- Ak sa u vas prejavi ndhle zvieranie na hrudi, kasel’, sipot alebo st'azené dychanie bezprostredne
po pouziti lieku. Pozri Cast’ 4.

Duaklir Genuair sa pouziva ako udrziavacia (dlhodobd) liecba CHOCHP. Tento liek nesmiete
pouzivat’ na liecbu nahlych zachvatov dychavi¢nosti alebo sipotu.

Ak sa vaSe bezné priznaky CHOCHP (stazené dychanie, sipot, kasel’) pocas uzivania Duakliru
Genuair nezlepSuju alebo sa zhorSuju, pokracujte v jeho pouZzivani, ale o najskor navstivte svojho
lekara, pretoze mdzete potrebovat iny liek.

Ak vidite svetelné kruhy okolo svetiel alebo farebnych obrazkov, citite bolest’ alebo nepohodlie v
ociach alebo zaznamenate docasné rozmazané videnie, porad’te sa o najskor so svojim lekarom.

Sucho v ustach bolo pozorované pri liekoch, ako je Duaklir Genuair. Pri dlhodobom uzivani mo6ze byt
sucho v Gstach spojené so vznikom zubného kazu, preto je dolezité dbat’ na tistnu hygienu.

Deti a dospievajuci
Duaklir Genuair nie je uréeny na pouzivanie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Duaklir Genuair

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Ak uzivate Duaklir Genuair s inymi lieckmi, méze sa i¢inok
Duakliru Genuair alebo inych liekov zmenit’.

Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate:

o akékol'vek lieky podobné licku Duaklir Genuair na lie¢bu t'azkosti s dychanim,
o lieky, ktoré znizuju hladinu draslika vo vasej krvi. Patria sem:
o kortikosteroidy uzivané ustami (ako je prednizolon),
o mocopudné lieky (ako furosemid alebo hydrochlorotiazid),
o niektoré lieky pouzivané na lie¢bu dychacich ochoreni (napr. teofylin).
o lieky nazyvané beta blokatory, ktoré sa mézu pouzivat’ na liecenie vysokého krvného tlaku

alebo inych srdcovych problémov (ako napr. atenolol alebo propranolol) alebo na lie¢bu
glaukomu (napr. timolol).

o lieky, ktoré mozu sposobit’ druh zmeny elektrickej aktivity srdca, znamu ako prediZenie
intervalu QT (pozorovany na elektrokardiograme). Sem patria lieky na liecbu:
o depresie (ako napr. inhibitory monoaminoxidazy alebo tricyklické antidepresiva),
o bakterialnych infekcii (ako napr. erytromycin, klaritromycin, telitromycin),
o alergickych reakcii (antihistaminika).

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek. Duaklir
Genuair nesmiete pouzivat,, ak ste tehotna alebo dojcite, pokial’ vam to nepovedal lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je mala pravdepodobnost’, Ze Duaklir Genuair bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Tento lieck m6Ze u niektorych pacientov sposobit’ rozmazané videnie alebo zavrat.
Ak sa u vas prejavi niektory z tychto vedl'ajSich uc¢inkov, neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje, kym
zavrat neustlpi a zrak sa vdm nevrati do normalu.
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Duaklir Genuair obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekara pred uzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Duaklir Genuair

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Odporucana davka je jedna inhalacia rano a jedna inhalacia vecer.

- Liek Duaklir Genuair mozete pouzivat’ kedykol'vek pred jedlom alebo po jedle alebo népoji.

- Uginky Duakliru Genuair pretrvavaji 12 hodin, preto by ste sa mali snaZit’ uZivat’ Duaklir
Genuair v rovnakom case rano a vecer, zabezpeci sa tym, Ze v tele budete mat’ vzdy dostatok
lieku, ktory vdm pomdze l'ahSie dychat’ cez deii aj v noci. UZivanie lieku v pravidelnych ¢asoch
vam pomdze zapamaétat’ si, Ze mate liek uzit’.

- Starsi pacienti a pacienti s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene mozu uzivat’ odporacanu
davku. U tychto pacientov nie je potrebna tiprava davky.

- Duaklir Genuair je ur€eny na inhala¢né pouZitie.

- Pokyny na pouzitie: Pokyny, ako pouzivat’ inhalator Genuair, pozrite v Pokynoch na pouzitie
uvedenych na konci tejto pisomnej informacie. Ak si nie ste isty, ako pouzivat’ Duaklir Genuair,
obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

CHOCHP je dlhodobé ochorenie, preto je Duaklir Genuair uréeny na dlhodobé pouzivanie. Tento liek
sa musi pouzivat’ kazdy deni, dvakrat denne a nielen v pripade t'azkosti s dychanim alebo inych
priznakov CHOCHP.

Ak pouzijete viac Duakliru Genuair, ako mate

Ak si myslite, ze ste pouzili viac Duakliru Genuair ako mate, vyskytnu sa u vas pravdepodobne
niektoré vedl'ajsie G¢inky spojené s jeho pouzivanim, ako napr. rozmazané videnie, sucho v ustach,
nevol'nost, trasenie/chvenie, bolest’ hlavy, busenie srdca alebo zvySenie krvného tlaku, preto musite
okamzite kontaktovat’ svojho lekdra alebo ist’ na najblizSiu pohotovost’. Ukézte im balenie Duakliru
Genuair. Je mozné, ze budete potrebovat’ lekarsku starostlivost’.

Ak zabudnete pouzit’ Duaklir Genuair

Ak zabudnete uzit’ davku Duakliru Genuair, uZite ju ¢o najskor a nasledujiicu davku uzite vo

zvyCajnom Case. Neuzivajte dvojnasobna davku, aby ste nahradili vynechant davku.

AK prestanete pouZzivat’ Duaklir Genuair

Tento liek je ur¢eny na dlhodobé pouzivanie. Ak chcete lieCbu ukoncéit’, porad’te sa najskor so svojim

lekarom, pretoze vase priznaky sa mézu zhorsit’.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestante pouzivat’ liek a ihned’ kontaktujte svojho lekara:

- ak sa u vés vyskytne opuch tvare, hrdla, pier alebo jazyka (spolu s tazkost’ami pri dychani alebo
prehltani alebo bez nich), zavazna svrbiva hrbolata vyrazka na kozi (zihl'avka), pretoZze to mozu

byt priznaky alergickej reakcie. Frekvenciu tejto reakcie nemozno odhadnit’ z dostupnych
udajov.
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ak sa u vas vyskytne zvieranie na hrudi, kasel, sipot alebo dychavi¢nost’ bezprostredne po
pouziti licku. Méze ist’ o prejavy stavu, ktory sa nazyva ,,paradoxny bronchospazmus®, ¢o je
silné a dlhodobé stiahnutie svalov dychacich ciest ihned’ po liecbe bronchodilatatorom. Tato
reakcia sa moze vyskytovat’ zriedkavo (moéze postihovat’ menej ako 1 z 1 000 o0s6b).

Niektoré vedPlajSie u¢inky moZu byt’ zavazné: ak sa u vas prejavia niektoré z tychto vedlajsich
ucinkov, okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)

Svalova slabost’, sklbanie a/alebo abnormalny tep srdca, ked’ze tieto mézu byt znakmi
znizeného mnozstva draslika vo vasej krvi.

Unava, zvyseny sméd a/alebo potreba mo¢it’ ¢astejsie neZ zvy&ajne, ked’ze tieto mozu byt
znakmi zvySeného mnoZzstva cukru vo vasej krvi.

Palpitacie, ked’Ze tieto m6zu byt’ znakom nezvycajne rychleho srdcového tepu alebo
abnormalneho srdcového rytmu.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

Néhle tazkosti pri dychani alebo prehitani, opuch jazyka, hrdla, pier alebo tvére, kozna vyrazka
a/alebo svrbenie - tieto mozu byt znakmi alergickej reakcie.

Pri uzivani Duakliru Genuair moéZe dojst’ k d’alsim vedl’ajsim u¢inkom:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)

Kombinécia bolesti hrdla a nadchy - tieto mézu byt znakmi nazofaryngitidy

Bolest hlavy

Bolestivé a/alebo ¢asté mocenie - tieto mozu byt’ znakmi infekcie mocovych ciest

Kasel

Hnacka

Upchaty, tectici alebo plny nos a/alebo bolest’ alebo pocit tlaku v licach alebo cele - tieto mozu
byt znakmi sinusitidy (zapalu prinosovych dutin)

Zavrat

Svalové kice

Nevol'nost’ (pocit na vracanie)

Tazkosti so spankom

Sucho v ustach

Bolest’ svalov

Absces (infekcia) tkaniva pri koreni zuba

Zvysené hladiny tzv. kreatininfosfokinazy v krvi — bielkoviny, ktora sa vyskytuje vo svaloch
Trasenie/chvenie

Uzkost’

Menej casté

Rychly tlkot srdca (tachykardia)

Abnormalny alebo nepravidelny srdcovy tep (srdcova arytmia)

Bolest’ hrudnika alebo zvieranie na hrudniku (angina pectoris)

Rozmazan¢ videnie

Zmeny v zneni hlasu (dysfonia)

Tazkosti pri mo&eni alebo pocit netiplného vyprazdnenia mo&ového mechura (zadrziavanie
mocu)

Abnormalny srdcovy zaznam EKG (prediZenie intervalu QT), o mdze viest' k abnormalneho
srdcovému rytmu

Porucha vnimania chuti (dysgeuzia)

Podrazdenie hrdla

Zapal sliznice Ustnej dutiny (stomatitida)

Zvyseny krvny tlak

Nepokoj

Vyrazka
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- Svrbenie koze

Hlasenie vedl’ajsich ufinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené

v prilohe V. Hldsenim vedl’ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Duaklir Genuair
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku inhalatora, Skatul'ke a vrecku
inhalatora po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Inhalator Genuair uchovavajte chraneny vo vnutri zapecateného vrecka, kym nenastane ¢as na zacatie
podavania lieku.

Musi sa pouzit’ do 60 dni od otvorenia vrecka.

Nepouzivajte Duaklir Genuair, ak spozorujete, Ze je vrecko poskodené alebo vykazuje znaky
nedovoleného zaobchadzania.

Po uziti poslednej davky sa musi inhalator zlikvidovat'. Nelikvidujte lieky domovym odpadom.
Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Duaklir Genuair obsahuje

- Liecivo je aklidinium a dihydrat formoterol fumaratu. Kazda podana davka (davka, ktora
vychadza z naustka) obsahuje 396 mikrogramov aklidiniumbromidu, ¢o je ekvivalent
340 mikrogramov aklidinia a 11,8 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu.

- Dal3ia zlozka je monohydrét laktézy (viac informacii pozri na konci ¢asti 2 ,,Duaklir Genuair
obsahuje laktozu®).

Ako vyzera Duaklir Genuair a obsah balenia

Duaklir Genuair je biely alebo takmer biely inhalacny prasok.

Inhaléator Genuair je biele zariadenie vybavené indikatorom davok a oranzovym tlac¢idlom davkovania.
Naustok je pokryty snimatel'nym oranzovym ochrannym vieckom. Dodava sa v zapeCatenom
ochrannom hlinikovom vrecku s obsahom vysusadla. Po vybrati inhalatora z vrecka sa ma vrecko

a vysusadlo zahodit’.

Dodavané vel’kosti baleni:

Skatul’ka obsahujtca 1 inhalator s 30 davkami.
Skatul'ka obsahujuca 1 inhalator so 60 davkami.
Skatul’ka obsahujuca 3 inhaléatory, kazdy so 60 davkami.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Covis Pharma Europe B.V.

Gustav Mahlerplein 2
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1082MA Amsterdam
Holandsko

Vyrobca:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.

Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona

Spanielsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

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

Bbarapus
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 008002100654

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

Danmark
Zentiva Denmark ApS
TIf.: +45 787 68 400

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

Eesti
Covis Pharma Europe B.V
Tel: 8000100776

E)\LGda
Specialty Therapeutics IKE
TnA: +30 213 02 33 913

Espaiia
Zentiva Spain S.L.U.
Tel: +34 671 365 828

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

Hrvatska
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08004300

Ireland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 1800937485
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Lietuva
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 880000890

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

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

Malta
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 80065149

Nederland
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 08000270008

Norge
Zentiva Denmark ApS
TIf: +45 787 68 400

Osterreich
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800006573

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

Portugal
Zentiva Portugal, Lda
Tel: +351210601360

Romainia
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 0800410175

Slovenija
Covis Pharma Europe B.V.
Tel: 080083003



Island Slovenska republika

Zentiva Denmark ApS Covis Pharma Europe B.V.
Simi: +354 539 5025 Tel: 0800008203

Italia Suomi/Finland

Covis Pharma Europe B.V. Zentiva Denmark ApS

Tel: 800168094 Puh/Tel: +358 942 598 648
Kvnpog Sverige

Specialty Therapeutics IKE Zentiva Denmark ApS
TnA: 430213 02 33 913 Tel: +46 840 838 822
Latvija

Covis Pharma Europe B.V.

Tel: 80005962

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu.

Pokyny na pouzitie

Tato Cast’ obsahuje informécie o tom, ako pouZzivat’ inhalator Genuair. Je ddlezité, aby ste si precitali
tieto informacie, pretoze Genuair moze fungovat’ inak ako inhalatory, ktoré ste pouzivali predtym.. Ak
mate akékol'vek otazky, ako pouzivat’ vas inhalator, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru.

Pokyny na pouZitie su rozdelené do nasledujucich casti:
- Ako zacat’

- Krok 1: Priprava vasej davky

- Krok 2: Inhalécia vasho lieku

- Dalsie informacie

Ako zacat’
Predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, precitajte si tieto pokyny na pouZzitie.

Oboznamte sa s jednotlivymi si¢astami inhalatora Genuair.

Kontrolné okienko

Zelena = inhalator je pripraveny Indikitor diavky  OranZové tlacidlo
na pouzitie

Ochranné viecko
Kontrolné okienko

Cervena = potvrdzuje, ze
inhal4cia prebehla spravne

Naustok

Obrazok A
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Pred pouzitim:

a)

b)
c)

Pred prvym pouzitim roztrhnite zapecatené vrecko a vyberte inhalator. Vrecko a vysusadlo
zlikvidujte.

Oranzové tlacidlo nestlacajte, kym nie ste pripraveny podat’ si davku.

Potiahnite viecko jemnym stlacenim Sipok znazornenych na oboch stranach (obrazok B).

(

Tu stlacte
"~ apotiahnite

Obrazok B

KROK 1: Priprava vasej davky

1.1

Pozrite sa do otvoru naustku a uistite sa, ze ho ni¢ neblokuje (obrazok C).

1.2 Pozrite sa na kontrolné okienko (malo by byt’ Cervené, obrazok C).

Skontrolujte
otvor naustku

1.3

—
CERVENA \

.

Obrazok C

Inhalator drzte vo vodorovnej polohe tak, Ze ndustok smeruje k vdm a oranzové tlacidlo nahor
(obrazok D).

Obrazok D
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1.4  Stlacte oranzové tlacidlo uplne nadol, aby sa inhalator naplnil davkou (obrazok E).

Ked’ stladite tlacidlo uplne nadol, v kontrolnom okienku sa zmeni farba z Cervenej na zelent.

| Uistite sa, ze oranzové tlacidlo je na vrchnej strane inhalatora. Inhalator nenaklanajte.

1.5 Uvolnite oranzové tlacidlo (obrazok F).

| Uistite sa, ze tlacidlo je uvol'nené a inhalator m6ze fungovat’ spravne.

(" LT & b

Obrazok E Obrazok F
Prerusenie a kontrola:
1.6  Uistite sa, ze farba v kontrolnom okienku je teraz zelena (obrazok G).
Vs liek je pripraveny na inhalaciu.

Prejdite na ,,KROK 2: Inhalécia vasho lieku®.

e
ZELENA

Obrazok G

Co robit’, ak po stladeni tlatidla je farba v kontrolnom okienku stale ¢ervena (obrazok H).

Obrazok H

Davka nie je pripravena. Vrat'te sa na ,,KROK 1 Priprava vasej davky“ a zopakujte kroky 1.1 az
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| 1.6.

KROK 2: Inhalacia vasho lieku

| Pred pouzitim si precitajte vSetky kroky 2.1 az 2.7. Inhalator nenaklanajte.

2.1 Inhalator drzte v dostatocnej vzdialenosti od Ust a aplne vydychnite. Nikdy nevydychujte do
inhalatora (obrazok I).

e N
<)

LN

Obrazok 1

2.2 Drzte hlavu vo vzpriamenej polohe, vloZte naustok medzi pery a pevne nimi naustok zovrite
(obrazok J).

| Pocas inhalacie nedrzte oranzové tlacidlo stlacené.

Obrazok J

2.3 Ustami sa silno, zhlboka nadychnite. Pokra¢ujte v nadychu tak dlho, ako je to mozné.

Podra ,kliknutia“ budete vediet’, ze ste inhalovali spravne. Pokracujte v nadychu tak dlho, ako je to
mozné aj potom, ako budete pocut’ ,,kliknutie”. Niektori pacienti nemusia pocut’ ,.kliknutie®. Aby ste sa
ubezpecili, Ze ste spravne inhalovali, pozrite sa na kontrolné okienko.

2.4  Vyberte inhalator z Ust.
2.5  Zadrzte dych na tak dlho, ako je to mozné.

2.6  Pomaly vydychnite mimo inhalatora.

Niektori pacienti m6zu v ustach pocitovat’ jemnt sladka alebo mierne horka chut’, alebo maju pocit
zrniek v Gstach. Ak po inhalacii nemate v Gstach Ziadnu chut’ ani ni¢ necitite, davku neopakujte.
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Ukoncenie a kontrola:

2.7  Uistite sa, Ze v kontrolnom okienku je teraz cervena (obrazok K). To znamena, Ze ste svoj liek
inhalovali spravne.

4 /I
CERVENA

Obrazok K

Co robit’, ak po inhalAcii je farba v kontrolnom okienku stile zelena (obrazok L).

: 2

‘\

Obrazok L

Znamena to, ze ste svoj liek neinhalovali spravne. Vratte sa na ,,KROK 2 Inhalacia vasho lieku”
a zopakujte kroky 2.1 az 2.7.

Ak sa kontrolné okienko aj nad’alej nemeni na ¢ervené, mozno ste pred inhalaciou zabudli uvolnit
oranzové tlacidlo alebo mozno ste neinhalovali dostato¢ne silno. Ak sa tak stane, sktste to znova.
Uistite sa, Ze ste uvol'nili oranzové tlacidlo a Gplne ste vydychli. Potom sa silno a zhlboka nadychnite
cez naustok.

Ak po niekol’kych pokusoch je kontrolné okienko stale zelené, obrat’te sa na svojho lekara.

Po kazdom pouziti nasad’te ochranné viecko spit’ na naustok (obrazok M), aby ste zabranili
znecCisteniu inhalatora prachom alebo inymi latkami. Ak stratite viecko, inhalator zlikvidujte.
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Obrazok M

DalSie informacie

Co by ste mali urobit’, ak ndhodou pripravite davku?

Inhalétor uchovavajte s nasadenym ochrannym vieckom az do doby, kedy mate inhalovat’ vas liek.
Potom odstrarte ochranné viecko a za¢nite krokom 1.6.

Ako funguje indikator davky?

Indikator davky ukazuje celkové mnozstvo davok, ktoré zostavaju v inhaldtore (obrazok N).

. Pri prvom pouziti kazdy inhal&tor obsahuje minimalne 60 alebo 30 davok, v zé&vislosti od
vel’kosti balenia.
. Vzdy pri naplneni davky stlacenim oranzového tlacidla sa indikator davky pomaly o kusok

posunie k d’alSiemu cislu (50, 40, 30, 20, 10, alebo 0).

Kedy je potrebné si zaobstarat’ novy inhalator?

Zaobstarajte si novy inhalator:

ak sa vam zd4, ze je vas inhalator poSkodeny, alebo ak ste stratili ochranné viecko, alebo

. ked’ sa v indikatore davky objavia Cervené pruzky, znamena to, Ze sa blizite k poslednej davke
(obrazok N), alebo
. ak je vas inhalator prazdny (obrazok O).

Indikator davky sa pomaly postiva
od 60 k 0: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Indikator

) d r Ivk
davky Cervené pruzky

Obrazok N
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Ako viete, ze je vas inhalator prazdny?

Pri poslednej davke sa oranzové tlacidlo nevrati do svojej hornej polohy a zostane zablokované
v strednej polohe (obrazok O). Aj ked’ je oranzové tlacidlo zablokované, svoju poslednu davku mozete
inhalovat’. Potom sa inhalator viac nedé4 pouzit’ a mate zacat’ pouzivat’ novy inhalator.

/

Zablokované

>

X, J

Obrazok O

Ako by ste mali &istit’ inhalator?

Na Cistenie inhalatora NIKDY nepouzivajte vodu, pretoze to méze poskodit’ vas liek.

Ak chcete inhalator ocistit’, len utrite vonkajSiu cast’ ndustku suchou papierovou vreckovkou alebo
papierovou utierkou.
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