PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramov/55 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednotlivé inhalacia zaistuje dodanu davku (davku, ktora vyjde z naustka) 92 mikrogramov
flutikazon-furoatu (fluticasoni furoas), 65 mikrogramov umeklidinium-bromidu, ¢o je ekvivalentné

55 mikrogramom umeklidinia (umeclidinium), a 22 mikrogramov vilanterolu (vilanterolum) (vo forme
trifenatatu). To zodpoveda vopred urcenej (predispendovanej) davke 100 mikrogramov flutikazon-
furoatu, 74,2 mikrogramu umeklidinium-bromidu, ¢o je ekvivalentné 62,5 mikrogramu umeklidinia, a
25 mikrogramov vilanterolu (vo forme trifenatatu).

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom
Kazda dodand déavka obsahuje priblizne 25 mg monohydratu lakt6zy.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Davkovany inhala¢ny prasok (inhala¢ny prasok)

Biely prasok vo svetlosedom inhalatore (Ellipta) s bézovym krytom naustka a pocitadlom dévok.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Trelegy Ellipta je indikovany na udrziavaciu liecbu dospelych pacientov so stredne tazkou

az tazkou chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP), u ktorych liecba kombinéciou
inhala¢ného kortikosteroidu a dlhodobo pdsobiaceho ,-agonistu alebo kombinaciou dlhodobo
pdsobiaceho B2-agonistu a dlhodobo pdsobiaceho antagonistu muskarinovych receptorov nema
dostatocny efekt (na kontrolu priznakov a prevenciu exacerbacii, pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Dévkovanie

Odportcana a maximalna davka je jedna inhalécia jedenkrat denne, kazdy den v rovnakom case.
Ak sa davka vynecha, d’alSia davka sa ma inhalovat’ nasledujtici deit vo zvy¢ajnom cCase.
Osobitné skupiny pacientov

StarSie osoby

U pacientov vo veku 65 rokov alebo starsich nie je potrebna ziadna uprava davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek nie je potrebna Ziadna Gprava davky (pozri Cast’ 5.2).



Porucha funkcie pecene

U pacientov s miernou, stredne tazkou alebo t'azkou poruchou funkcie pecene nie je potrebna Ziadna
uprava davky. U pacientov so stredne t'azkou az t'azkou poruchou funkcie pecene sa ma
Trelegy Ellipta pouzivat’ s opatrnost'ou (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populdcia

Pouzitie Trelegy Ellipta sa netyka pediatrickej populacie (mladsej ako 18 rokov) pre indikaciu
CHOCHP.

Spdsob podavania

Len na inhala¢né pouzitie.
Pokyny na pouzitie:

Nasledujtce pokyny tykajuce sa 30-davkového inhalétora (zasoba na 30 dni) platia aj pre 14-davkovy
inhalator (zasoba na 14 dni).

a)  Pripravte davku
Ked’ budete pripraveny inhalovat’ davku, otvorte kryt. Inhalatorom sa nema triast’.
Posuvajte kryt smerom nadol, az kym nezacujete ,,kliknutie. Teraz je liek pripraveny na inhaléciu.

Pocitadlo davok to potvrdi odpocitanim 1 davky. Ak pocitadlo davok neodpocita davku, ked’ je pocut
,.kliknutie®, inhalator neuvolni davku a treba ho vziat spat’ k lekarnikovi a poradit’ sa s nim.

b)  Ako inhalovat liek

Inhalator sa ma drzat’ mimo ust a treba vydychnut’ ¢o najviac, ako je to mozné bez namahy, ale nesmie
sa vydychnut’ do inhalatora.

Naustok treba vlozit’ medzi pery a potom ho pevne obomknut perami. Vetracie otvory sa pocas
pouzivania nesmu zakryvat’ prstami.

o Inhalujte jednym dlhym, plynulym a hlbokym vdychnutim. Potom treba zadrzat’ dych tak dlho,
ako je to mozné (asponi 3 - 4 sekundy).

o Vyberte si inhalator z Ust.
o Pomaly a jemne vydychnite.

Ani pri spravnom pouziti inhalatora nemusite pocitit’ chut’ ¢i pritomnost’ lieku.
Pred zatvorenim krytu sa méze naustok inhalatora o€istit’ pomocou suchej papierovej vreckovky.

c) Zatvorte inhalator a vyplachnite si usta

Posunte kryt smerom nahor az na doraz, aby ste zakryli naustok.
Po pouziti inhalatora si vyplachnite tista vodou a vodu vypl'ujte (neprehltnite).

ZnizZi sa tym pravdepodobnost’ vzniku kandidozy (kvasinkovej infekcie) istnej dutiny a hrdla ako
neziaducich ucinkov.

Dalsie pokyny na zaobchadzanie s inhalatorom, pozri Gast’ 6.6.



4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Astma

Tento liek sa nema pouzivat’ u pacientov s astmou, ked’ze sa u tejto skupiny pacientov nesledoval.

Liek nie je uréeny na akatne pouzitie

K dispozicii nie s ziadne klinické tidaje podporujuce pouzitie Trelegy Ellipta na liecbu akatnych
epizdd bronchospazmu alebo na lie¢bu akutnej exacerbacie CHOCHP (t. j. ako zachranna liecba).

ZhorSenie ochorenia

Zvysené uzivanie kratkodobo pdsobiacich bronchodilatancii na zmiernenie priznakov moze svedcit
o zhorSeni kontroly ochorenia. V pripade zhor§enia CHOCHP pocas liecby lieckom Trelegy Ellipta sa
ma prehodnotit’ stav pacienta a lieCebny rezim CHOCHP.

Pacienti nesmu ukoncit’ liecbu lieckom Trelegy Ellipta bez dohl'adu lekéra, ked’Ze sa im priznaky po jej
ukonceni mozu vratit’.

Paradoxny bronchospazmus

Podavanie flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu moéze vyvolat’ paradoxny bronchospazmus s
nahle vzniknutymi piskotmi a dychavi¢nostou po podani davky a méze ohrozovat’ Zivot. Ak sa
vyskytne paradoxny bronchospazmus, liecba sa ma ihned’ ukoncit’. Pacienta treba vysetrit’ a v pripade
potreby sa ma zacat alternativna liecba.

Kardiovaskularne aéinky

Po podavani antagonistov muskarinovych receptorov vratane umeklidinia a liekov so
sympatomimetickym ucinkom vratane vilanterolu sa mézu objavit’ kardiovaskularne tc¢inky, akymi st
srdcové arytmie, napr. atrialna fibrilacia a tachykardia (pozri Cast’ 4.8). Preto sa ma Trelegy Ellipta
pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s nestabilnym alebo zivot ohrozujucim kardiovaskularnym
ochorenim.

Pacienti s poruchou funkcie pe¢ene

Pacientov so stredne tazkou az t'azkou poruchou funkcie pecene liecenych liekom Trelegy Ellipta je
potrebné sledovat’ kvoli systémovym neziaducim reakciam suvisiacim s kortikosteroidmi (pozri
Cast’ 5.2).

Systémové ucinky kortikosteroidov

Systémové t¢inky sa mozu prejavit’ pri akomkol'vek inhalacnom kortikosteroide, hlavne
pri dlhodobom uzivani vysokych davok. Vyskyt tychto ucinkov je ovel'a menej pravdepodobny ako
pri peroralnych kortikosteroidoch.

Poruchy videnia

Pri pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov mézu byt hlasené poruchy videnia. Ak st
u pacienta pritomné priznaky ako rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, ma sa uvazovat’
o odoslani pacienta na vysetrenie k oftalmologovi, aby sa zistili mozné priciny, ktoré mézu zahtiat’



kataraktu, glaukom alebo zriedkavé ochorenia ako centralna serdzna chorioretinopatia (CSCR, central
serous chorioretinopathy), ktoré boli hldsené po pouzivani systémovych a lokalnych kortikosteroidov.

Koexistujtce stavy

Trelegy Ellipta sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s konvulzivnymi poruchami
alebo s tyreotoxikoézou a u pacientov, ktori neprimerane reaguju na agonisty betar-adrenergickych
receptorov.

Trelegy Ellipta sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom s pl'acnou tuberkulézou alebo pacientom
s chronickymi alebo nelieCenymi infekciami.

Anticholinergicky u¢inok

Trelegy Ellipta sa ma pouzivat’ s opatrnost'ou u pacientov s glaukomom s izkym uhlom. Pacientov je
potrebné oboznamit’ s prejavmi a priznakmi akatneho glaukému s uzkym uhlom a upozornit’ ich, aby
prestali uzivat’ Trelegy Ellipta a ihned’ sa obratili na svojho lekara, ak sa u nich objavi ktorykol'vek

z tychto prejavov alebo priznakov.

Odporuca sa opatrnost’ pri predpisovani Trelegy Ellipta pacientom s retenciou moc¢u alebo rizikovymi
faktormi pre retenciu mocu, napr. s benignou hypertrofiou prostaty. Po uvedeni lieku na trh boli

pozorované pripady akutnej retencie mocu (pozri ¢ast’ 4.8).

Pneumoénia u pacientov s CHOCHP

U pacientov s CHOCHP liecenych inhalacnymi kortikosteroidmi sa pozorovalo zvySenie vyskytu
pneumonii vratane pneumonii vyzadujucich hospitalizaciu. Existuje niekol’ko dokazov o zvySenom
riziku pneumonii so zvySujucou sa davkou steroidu, ale nepreukazalo sa to presvedcivo naprie¢
vSetkymi Stidiami.

Neexistuje ziadny presved¢ivy klinicky dokaz o rozdieloch vo velkosti rizika pneumonii v ramei
skupiny inhala¢nych kortikosteroidov.

U pacientov s CHOCHP maju lekari zostat’ ostraziti kvoli moznému vzniku pneumonie, pretoze
klinické prejavy takychto infekcii sa prekryvaju s priznakmi exacerbacii CHOCHP.

Rizikové faktory vzniku pneumonie u pacientov s CHOCHP zahinaju sucasné fajcenie, starsi vek,
nizky index telesnej hmotnosti (BMI) a tazka CHOCHP.

Hypokaliémia

U niektorych pacientov mézu agonisty betay-adrenergickych receptorov spdsobit’ vyznamnui
hypokaliémiu, ktorda moze vyvolat’ neziaduce u€inky na kardiovaskularny systém. Znizenie hladiny
draslika v sére je zvycCajne prechodné a nie je potrebna jeho suplementacia.

V klinickych $tudiach sa pri podavani odporucanej terapeutickej davky Trelegy Ellipta nepozoroval
ziadny klinicky vyznamny prejav hypokaliémie. Opatrnost’ je potrebna, ked’ sa Trelegy Ellipta pouziva
s inymi liekmi, ktoré tiez m6zu sposobit’ hypokaliémiu (pozri Cast’ 4.5).



Hyperglykémia

Agonisty beta-adrenergickych receptorov mézu u niektorych pacientov sposobit’ prechodnu
hyperglykémiu. V klinickych $tadiach sa pri podavani odporucanych terapeutickych davok flutikazon-
furoatu/umeklidinia/vilanterolu nepozoroval ziadny klinicky vyznamny vplyv na hladinu glukézy

v plazme. U pacientov s diabetom liecenych flutikazon-furodtom/umeklidiniom/vilanterolom boli
hlasené pripady zvysenia hladin glukdzy v krvi a je potrebné vziat’ to do uvahy, ked’ sa tento liek
predpisuje pacientom s diabetes mellitus v anamnéze (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov s diabetom sa ma
po zacati liecby liekom Trelegy Ellipta starostlivejSie sledovat’ hladina glukézy v plazme.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje laktozu. Pacienti so zriedkavymi dedicnym problémami galaktdzovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktéozovou malabsorpciou nesmil pouzivat’ tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie
Klinicky vyznamné liekové interakcie sprostredkované flutikazon-
furoatom/umeklidiniom/vilanterolom podavanym v klinickych davkach sa povazuju

za nepravdepodobné kvoli nizkym plazmatickym koncentraciam dosahovanym po inhalacii davky.

Interakcia s betablokatormi

Blokatory beta,-adrenergickych receptorov mozu oslabit’ alebo antagonizovat’ u¢inok agonistov
betas-adrenergickych receptorov, akym je vilanterol. Ak st betablokatory potrebné, ma sa zvazit’
pouzitie kardioselektivnych betablokatorov, av§ak pocas subezného pouZzivania neselektivnych
aj selektivnych betablokatorov je potrebna opatrnost’.

Interakcia s inhibitorom CYP3A4

Flutikazon-furoat a vilanterol st rychlo odstranované vd’aka rozsiahlemu metabolizmu
sprostredkovanému enzymom CYP3A4 pri prvom prechode pecetiou.

Pri sibeznom podavani so silnymi inhibitormi CYP3A4 (napr. ketokonazol, ritonavir, lieky
obsahujuce kobicistat) sa odporuca opatrnost’, ked’ze méze dojst’ k zvySeniu systémovej expozicie
flutikazon-furoatu aj vilanterolu, o moéze viest’ k zvySenému potencialu pre vznik neziaducich reakcii.
Je potrebné vyhnut sa ich subeznému podavaniu, pokial’ prinos neprevazuje zvysené riziko
systémovych neziaducich ucinkov kortikosteroidov, pricom v takomto pripade treba pacientov
sledovat’ kvoli systémovym neZiaducim tc¢inkom kortikosteroidov. U zdravych osob sa uskutocnila
Studia s opakovanym podavanim kombinacie flutikazon-furoat/vilanterol (184/22 mikrogramov)

a ketokonazolu (400 mg, silny inhibitor CYP3A4). Stibezné podavanie zvysilo priemernti hodnotu
AUC o-24) flutikazon-furodtu o 36 % a jeho Cmax 0 33 %. ZvySenie expozicie flutikazon-furoatu sa
spajalo s 27 % znizenim vazenej priemernej hladiny kortizolu v sére nameranej pocas 0 - 24 hodin.
Stibezné podavanie zvysilo priemernt hodnotu AUC .y vilanterolu o 65 % a jeho Ciax 0 22 %.
Zvysenie expozicie vilanterolu nebolo spojené so zvysenim systémovych u€inkov stvisiacich

s betay-agonistami na srdcovu frekvenciu alebo hladinu draslika v krvi.



Interakcia s inhibitormi CYP2D6/Polymorfizmus CYP2D6

Umeklidinium je substrat cytochromu P450 2D6 (CYP2D6). Farmakokinetika umeklidinia

v rovnovaznom stave sa hodnotila u zdravych dobrovol'nikov s nedostato¢nou aktivitou CYP2D6
(pomali metabolizatori). Pri davke 8-nasobne vysSej ako terapeutickéd davka sa nepozoroval ziaden
vplyv na hodnotu AUC alebo Cpax umeklidinia. Pri 16-nasobne vys$sej davke sa pozorovalo priblizne
1,3-nasobné zvysenie hodnoty AUC umeklidinia bez vplyvu na Cpax umeklidinia. Na zéklade rozsahu
tychto zmien sa neocakéva ziadna klinicky vyznamna liekova interakcia, ked” sa kombinécia
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol podava stibezne s inhibitormi CYP2D6, alebo ked’ sa
podava pacientom s geneticky nedostato¢nou aktivitou CYP2D6 (pomali metabolizatori).

Interakcia s inhibitormi P-glykoproteinu

Flutikazon-furoat, umeklidinium a vilanterol su substratmi transportného P-glykoproteinu (P-gp).
Vplyv stredne silného inhibitora P-gp verapamilu (240 mg jedenkrat denne) na farmakokinetiku
umeklidinia a vilanterolu v rovnovdznom stave sa hodnotil u zdravych dobrovolnikov. Nepozoroval sa
ziaden vplyv verapamilu na Cnax umeklidinia alebo vilanterolu. Pozorovalo sa priblizne 1,4-nasobné
zvySenie hodnoty AUC umeklidinia bez vplyvu na hodnotu AUC vilanterolu. Na zéklade rozsahu
tychto zmien sa neocakéva ziadna klinicky vyznamna liekova interakcia, ked’ sa flutikazon-
furoat/umeklidinium/vilanterol podava stibezne s inhibitormi P-gp. Klinické farmakologické studie

so Specifickym inhibitorom P-gp a flutikazon-furoatom sa neuskutocnili.

Iné dlhodobo posobiace antimuskarinikd a dlhodobo pdsobiace agonisty betar-adrenergickych
receptorov

Subezné podavanie Trelegy Ellipta s inymi dlhodobo posobiacimi antagonistami muskarinovych
receptorov alebo s dlhodobo pdsobiacimi agonistami beta,-adrenergickych receptorov sa nesledovalo
a neodportca sa, pretoze moze potencovat’ neziaduce reakcie (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Hypokaliémia

Subezna hypokaliemizujuca liecba metylxantinovymi derivatmi, steroidmi alebo diuretikami
neSetriacimi draslik moze potencovat’ mozny hypokaliemizujtici uc¢inok agonistov
betas-adrenergickych receptorov, a preto sa ma postupovat’ s opatrnost’ou (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii si obmedzené udaje o pouziti flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu u gravidnych
zien. Studie na zvieratach preukazali reprodukénu toxicitu pri expoziciach, ktoré nie st klinicky
vyznamné (pozri Cast’ 5.3).

O podavani Trelegy Ellipta gravidnym Zenam sa ma uvazovat len vtedy, ak je o¢akavany prinos
pre matku vacsi ako mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa flutikazon-furoat, umeklidinium, vilanterol alebo ich metabolity vylucuju

do T'udského mlieka. AvSak iné kortikosteroidy, antagonisty muskarinovych receptorov a agonisty
betar-adrenergickych receptorov boli v 'udskom mlieku detegované. Riziko u novorodencov/dojciat
nemoze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojCenie alebo ¢i ukoncit’ liecbu liekom

Trelegy Ellipta sa musi urobit’ po zvaZzeni prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.



Fertilita

K dispozicii nie st Ziadne udaje o uc¢inkoch flutikazoén-furoatu/umeklidinia/vilanterolu na fertilitu I'udi.
Stadie na zvieratach nepreukazali Ziadne ucinky flutikazon-furoatu, umeklidinia alebo vilanterolu

na samciu alebo samiciu fertilitu (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Flutikazén-furoat/umeklidinium/vilanterol nemé Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejSie hlasené neziaduce reakcie boli nazofaryngitida (7 %), bolest” hlavy (5 %) a infekcia
hornych dychacich ciest (2 %).

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii
Bezpecnostny profil Trelegy Ellipta sa zaklada na troch klinickych stadiach fazy III a na spontannych
hlaseniach.

V pripadoch, ked’ sa frekvencie neziaducich reakcii medzi stadiami lisili, je nizSie uvedena vyssia
frekvencia.

Neziaduce reakcie su uvedené podla triedy organovych systémov podl'a MedDRA.
Frekvencia neziaducich reakcii je definovana pomocou nasledujucej konvencie: vel'mi Casté (> 1/10);

Casté (> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000);
vel'mi zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).



Trieda organovych NezZiaduce reakcie Frekvencia
systémov
Infekcie a ndkazy Pneumonia Casté

Infekcia hornych dychacich ciest
Bronchitida

Faryngitida

Rinitida

Sinusitida

Chripka

Nazofaryngitida

Kandidéza tstnej dutiny a hrdla
Infekcia mocovych ciest

Virusova infekcia dychacich ciest

Menej Casté

Poruchy imunitného systému | Reakcie z precitlivenosti zahimajuce Zriedkavé
anafylaxiu, angioedém, urtikariu a vyrazku

Poruchy metabolizmu a Hyperglykémia Zriedkavé

VyZIvy

Psychické poruchy Uzkost’ Zriedkavé

Poruchy nervového systému | Bolest’ hlavy Casté
Dysgetizia Menej Casté
Tremor Zriedkavé

Poruchy oka

Rozmazané videnie (pozri Cast’ 4.4)
Glaukém
Bolest’ o¢i

Menej Casté

Zvyseny vnutroo¢ny tlak

Zriedkavé

Poruchy srdca a srdcovej

Supraventrikularna tachyarytmia

Menej Casté

¢innosti Tachykardia

Atrialna fibrilacia

Palpitacie Zriedkavé
Poruchy dychacej ststavy, Kasel Casté
hrudnika a mediastina Orofaryngalna bolest’

Dysfoénia Menej Casté
Poruchy gastrointestinalneho | Zapcha Casté
traktu Suchost’ v ustach Menej Casté
Poruchy kostrovej a svalovej | Artralgia Casté
sustavy a spojivového Bolest’ chrbta
tkaniva Zlomeniny Mene;j Casté

Svalové spazmy Zriedkavé
Poruchy obli¢iek Retencia mocu Zriedkavé

a mocovych ciest

Dyzuria




Popis vybranych neziaducich reakcii

Pneumonia

U celkovo 1 810 pacientov s CHOCHP v pokrocilom stadiu (priemernd hodnota FEV, po podani
bronchodilatancia, zistend pri skriningu, bola 45 % referen¢nej hodnoty, 13 % Standardna odchylka
(standard deviation, SD)), z ktorych 65 % malo stredne tazku/t'azka exacerbaciu CHOCHP v roku
pred zaradenim do Studie (Stdia CTT116853), bol vyskyt epizéd pneumodnii hlasenych pocas az

24 tyzdnov vyssi u pacientov uzivajucich Trelegy Ellipta (20 pacientov, 2 %) ako u pacientov
uzivajucich budezonid/formoterol (7 pacientov, < 1 %). Pneumonia vyzadujuca hospitalizaciu sa
vyskytlau 1 % pacientov uzivajucich Trelegy Ellipta a u < 1 % pacientov uzivajucich
budezonid/formoterol pocas az 24 tyzdnov. Jeden smrtel'ny pripad pneumoénie bol hlaseny u pacienta,
ktory uzival Trelegy Ellipta. V podskupine 430 pacientov lieCenych pocas az 52 tyzdnov bol vyskyt
epizdd pneumonii hlasenych v skupine s Trelegy Ellipta aj v skupine s budezonidom/formoterolom
rovnaky, a to 2 %. Vyskyt pneumonii pri Trelegy Ellipta je porovnatelny s vyskytom pneumonii,
ktory bol pozorovany v skupine s flutikazoén-furoatom/vilanterolom (FF/VI) 100/25 v klinickych
skasaniach s FF/VI zameranych na CHOCHP.

V 52-tyzdnovej Studii u celkovo 10 355 pacientov s CHOCHP, u ktorych sa vyskytli stredne tazké
alebo t'azké exacerbacie v predchadzajucich 12 mesiacoch (priemerna hodnota FEV po podani
bronchodilatancia, zistena pri skriningu, bola 46 % referen¢nej hodnoty, SD 15 %)

(stadia CTT116855), bol vyskyt pneumonii 8 % (317 pacientov) pri Trelegy Ellipta (n =4 151),

7 % (292 pacientov) pri flutikazon-furoate/vilanterole (n =4 134) a 5 % (97 pacientov)

pri umeklidiniu/vilanterole (n = 2 070). Smrtel'né pneumonie sa vyskytli u 12 zo 4 151 pacientov
(3,5 na 1 000 pacientorokov) uzivajucich Trelegy Ellipta, u 5 zo 4 134 pacientov

(1,7 na 1 000 pacientorokov) uzivajucich flutikazon-furoat/vilanterol a u 5 z 2 070 pacientov

(2,9 na 1 000 pacientorokov) uzivajicich umeklidinium/vilanterol.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje 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

Priznaky

Predavkovanie pravdepodobne vyvola prejavy, priznaky alebo neziaduce reakcie suvisiace

s farmakologickymi u¢inkami jednotlivych zloziek (napr. Cushingov syndrom, cushingoidny vzhl'ad,
utlm funkcie nadobliciek, znizenie kostnej denzity, suchost’ v ustach, poruchy akomodéacie oka,
tachykardiu, arytmie, tremor, bolest’ hlavy, palpitacie, nauzeu, hyperglykémiu a hypokaliémiu).

Liecba

Specificka lie¢ba predavkovania liekom Trelegy Ellipta nie je k dispozicii. Ak dojde k predavkovaniu,
pacient ma podl'a potreby dostat’ podpornt liecbu s nélezitym sledovanim.

O kardioselektivnej betablokade sa ma uvazovat len v pripade zavaznych prejavov spdsobenych
predavkovanim vilanterolom, ktoré st klinicky vyznamné a neodpovedaji na podporné opatrenia.
Kardioselektivne betablokatory sa maju pouZit’ s obozretnostou u pacientov s bronchospazmom
v anamnéze.

Dalsia lie¢ba sa ma riadit’ klinickym stavom pacienta alebo odpor¢aniami poskytnutymi narodnym
toxikologickym informa¢nym centrom, pokial’ su k dispozicii.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieciva na obsStrukéné ochorenia dychacich ciest, adrenergika
v kombinécii s anticholinergikami vratane trojkombinacii s kortikosteroidmi, ATC kod: RO3ALOS.

Mechanizmus u¢inku

Flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol je kombinacia inhalacného syntetického kortikosteroidu,
dlhodobo poésobiaceho antagonistu muskarinovych receptorov a dlhodobo pdsobiaceho agonistu
betas-adrenergickych receptorov (IKS/LAMA/LABA, inhala¢ny kortikosteroid//ong-acting
muscarinic receptor antagonist/long-acting betas-adrenergic agonist). Po peroralnej inhalécii posobia
umeklidinium a vilanterol lokalne na dychacie cesty tak, Ze vyvolavaju bronchodilataciu samostatnymi
mechanizmami a flutikazon-furoat zmieriiuje zapal.

Flutikazon-furoat

Flutikazon-furoat je kortikosteroid so silnym protizdpalovym ucinkom. Presny mechanizmus,
prostrednictvom ktorého flutikazon-furoét ovplyvituje priznaky CHOCHP, nie je znamy. Preukazalo
sa, ze kortikosteroidy maju $irokt $kalu ucinkov na viaceré typy buniek (napr. eozinofily, makrofagy,
lymfocyty) a na mediatory (napr. cytokiny a chemokiny), ktoré sa za¢astnuju na zapale.

Umeklidinium

Umeklidinium je dlhodobo pdsobiaci antagonista muskarinovych receptorov (oznacovany aj ako
anticholinergikum). Umeklidinium vykazuje bronchodilatacny ucinok kompetitivnou inhibiciou vizby
acetylcholinu s muskarinovymi receptormi hladkej svaloviny dychacich ciest. Vykazoval pomali
reverzibilitu na 'udskom podtype muskarinového receptora M3 v in vitro podmienkach a dlhotrvajici
ucinok v in vivo podmienkach, ked’ sa podaval priamo do pl'ac v predklinickych modeloch.

Vilanterol

Vilanterol je selektivny, dlhodobo pdsobiaci agonista beta,-adrenergickych receptorov (long-acting,
betas-adrenergic agonist, LABA). Farmakologické ucinky agonistov beta,-adrenergickych receptorov
vratane vilanterolu mozno aspoi s€asti pripisat’ stimulacii vnatrobunkovej adenylatcyklazy, enzymu,
ktory katalyzuje premenu adenozintrifosfatu (ATP) na cyklicky-3’,5’-adenozinmonofosfat (cyklicky
AMP). Zvysené hladiny cyklického AMP spdsobujii uvol'nenie hladkej svaloviny priedusiek

a inhibuji uvolnovanie mediatorov okamzitej precitlivenosti z buniek, najmé z mastocytov.

Farmakodynamické uéinky

Elektrofyziologia srdca

Vplyv flutikazoén-furoatu/umeklidinia/vilanterolu na QT interval sa nehodnotil v §tiidii zamerane;j
na QT interval (thorough QT (TQT) stadia). TQT studie s kombinaciou FF/VI a s kombinaciou
umeklidinium/vilanterol (UMEC/VI) nepreukazali klinicky vyznamny vplyv na QT interval

pri podavani klinickych davok FF, UMEC a VI.

Nezistil sa ziadny klinicky vyznamny vplyv na QTc interval pri posudeni centradlne vyhodnotenych
zaznamov EKG ziskanych od 911 0s6b s CHOCHP lie¢enych flutikazon-
furoatom/umeklidiniom/vilanterolom pocas 24 tyzdnov alebo v podskupine 210 0s6b lieCenych pocas
52 tyzdnov.

Klinick4 Géinnost’ a bezpeénost’

Utinnost lie¢by liekom Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogramov), poddvanym jedenkrét denne, sa
hodnotila u pacientov s klinickou diagn6zou CHOCHP v dvoch, aktivnym komparatorom
kontrolovanych stidiach a v jednej $tudii noninferiority. VSetky tri §tadie boli multicentrickeé,
randomizované, dvojito zaslepené Studie a vyZadovalo sa v nich, aby pacienti boli symptomaticki
a mali skore CAT (Chronic Obstructive Pulmonary Disease Assessment Test; test vyhodnotenia
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CHOCHP) > 10 a aby dostavali kazdodennt1 udrziavaciu lieccbu CHOCHP aspori tri mesiace
pred zaradenim do $tudie.

FULFIL (CTT116853) bola 24-tyzdiova stadia (N = 1 810), ktorej trvanie bolo v podskupine oséb

(n = 430) predizené az na 52 tyzdiiov, ktora porovnavala Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogramov)

s kombinaciou budezonid/formoterol 400/12 mikrogramov (BUD/FOR) podavanou dvakrat denne.
Pri skriningu sa priemerna hodnota FEV, po podani bronchodilatancia rovnala 45 % referencne;j
hodnoty a 65 % pacientov uviedlo vyskyt jednej alebo viacerych stredne tazkych/t'azkych exacerbacii
v predchadzajicom roku.

IMPACT (CTT116855) bola 52-tyzdiova studia (N = 10 355), ktora porovnavala Trelegy Ellipta
(92/55/22 mikrogramov) s kombinaciou flutikazon-furoat/vilanterol 92/22 mikrogramov (FF/VI)

a s kombinéaciou umeklidinium/vilanterol 55/22 mikrogramov (UMEC/VI). Pri skriningu sa priemerna
hodnota FEV po podani bronchodilatancia rovnala 46 % referen¢nej hodnoty a viac ako

99 % pacientov uviedlo vyskyt jednej alebo viacerych stredne tazkych/tazkych exacerbacii

v predchadzajicom roku.

Pri zaradeni do stadie boli najcastejSie kombinacie lieckov na lieccbu CHOCHP uvadzané v studiach
FULFIL a IMPACT takéto: IKS+LABA+LAMA (28 %, 34 %, v uvedenom poradi), IKS+LABA
(29 %, 26 %, v uvedenom poradi), LAMA+LABA (10 %, 8 %, v uvedenom poradi) a LAMA (9 %,
7 %, v uvedenom poradi). Tito pacienti mohli uzivat aj iné lieky na liecbu CHOCHP

(napr. mukolytika alebo antagonisty leukotriénovych receptorov).

Stadia 200812 bola 24-tyzdiova stadia noninferiority (N = 1 055), ktora porovnavala Trelegy Ellipta
(92/55/22 mikrogramov) s FF/VI (92/22 mikrogramov) + UMEC (55 mikrogramov), podavanymi
subezne jedenkrat denne z dvoch inhalatorov, u pacientov, u ktorych sa vyskytli stredne t'azké

alebo t'azké exacerbacie v predchadzajucich 12 mesiacoch.

Plicne funkcie

V studii FULFIL boli bronchodilatacné ucinky pri Trelegy Ellipta evidentné v prvy den liecby

a zachovali sa pocas 24-tyzdnového obdobia liecby (priemerna zmena hodnoty FEV; v porovnani

s vychodiskovou hodnotou sa rovnala 90 - 222 ml v 1. defi a 160 - 339 ml v 24. tyzdni). Liecba lickom
Trelegy Ellipta vyznamne zlepsila (p < 0,001) plicne funkcie (definované priemernou zmenou trough
(minimalnej hodnoty) FEV; v 24. tyzdni v porovnani s vychodiskovou hodnotou) (pozri tabul’ku 1)

a toto zlepSenie sa zachovalo v podskupine pacientov, ktori pokracovali v lieCbe do 52. tyzdna.

Tabulka 1. Pl'icne funkcie ako ciel'ovy ukazovatel v §tidii FULFIL

Trelegy Ellipta BUD/FOR Rozdiel medzi liebami
95 % IS)
(N=911) (N =2899) Porovnanie s BUD/FOR
Trough FEV; (1) v 24. tyZdni, metodou LS
vypocitana priemerna zmena v porovnani 0,142 -0,029 0,171
s vychodiskovou hodnotou (SE)* (0,0083) (0,0085) 0,148; 0,194

FEV; = objem usilného vydychu za prvu sekundu (forced expiratory volume in 1 second); 1 = litre; metdda

LS = metdda najmensich Stvorcov (least squares); SE= Standardna chyba (standard error); N = pocet v populacii
vietkych randomizovanych pacientov (intent-to-treat population); IS = interval spol'ahlivosti; *Statisticky
vyznamny rozdiel medzi liecbou FF/UMEC/VI a lie€bou BUD/FOR sa zistil aj pri hodnoteniach v inych
casovych bodoch (2., 4. a 12. tyzden).

V stadii IMPACT liecba liekom Trelegy Ellipta vyznamne zlepsila (p < 0,001) plicne funkcie
v porovnani s liecbou FF/VI a s liecbou UMEC/VI pocas 52-tyzdiiového obdobia (pozri tabul’ku 2).
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Tabul’ka 2. PI'icne funkcie ako cielovy ukazovatel’ v stadii IMPACT

Rozdiel medzi lieCbami

95 % IS
Trelegy Porovnanie | Porovnanie
Ellipta FF/VI UMEC/VI Trelegy vs Trelegy vs
(N=4151) | (N=4134) | N=2070) FF/VI UMEC/VI
Trough FEV, (1) v 52. tyzdni,
metddou LS vypocitana
priemerna zmena v porovnani 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
s vychodiskovou hodnotou (SE)* (0,004) (0,004) (0,006) 0,085; 0,109 | 0,039; 0,069

FEV, = objem tsilného vydychu za prva sekundu (forced expiratory volume in 1 second); 1 = litre; metéda

LS = metdda najmensich §tvorcov (least squares); SE= Standardna chyba (standard error); N = pocet v populacii
vietkych randomizovanych pacientov (intent-to-treat population); IS = interval spol'ahlivosti; *Statisticky
vyznamné rozdiely medzi lieCbou FF/UMEC/VI a lie¢bou FF/VI a medzi liecbou FF/UMEC/VI a lie¢bou
UMEC/VI sa zistili aj pri hodnoteniach v inych ¢asovych bodoch (4., 16., 28. a 40. tyzden).

V stadii 200812 bola liecba liekom Trelegy Ellipta noninferiérna v porovnani s lie¢bou

FF/VI+UMEC, podavanymi stibezne z dvoch inhalatorov, v zmysle zlepSenia trough FEV

v 24. tyzdni v porovnani s vychodiskovou hodnotou. Vopred $pecifikovana hrani¢na hodnota

noninferiority bola 50 ml.

Exacerbdcie

V stadii IMPACT liecba liekom Trelegy Ellipta vyznamne znizila (p < 0,001) ro¢ny vyskyt stredne
tazkych/tazkych exacerbacii, a to o 15 % (95 % IS: 10; 20) v porovnani s FF/VI (vyskyt;
0,91 vs 1,07 udalosti na pacientorok) a 0 25 % (95 % IS: 19; 30) v porovnani s UMEC/VI (vyskyt;
0,91 vs 1,21 udalosti na pacientorok), pocas 52 tyzdnov. V §tadii FULFIL, na zaklade udajov
ziskanych pocas az 24 tyzdnov, liecba liekom Trelegy Ellipta vyznamne znizila (p = 0,002) ro¢ny
vyskyt stredne tazkych/tazkych exacerbacii, a to 0 35 % (95 % IS: 14, 51) v porovnani s BUD/FOR.

V §tadii IMPACT lie¢ba lickom Trelegy Ellipta predizila ¢as do objavenia sa prvej stredne
tazkej/tazkej exacerbacie a vyznamne znizila (p < 0,001) riziko vzniku stredne t'azkej/t'azkej

exacerbacie, hodnotené pomocou Casu do objavenia sa prvej exacerbacie, v porovnani s FF/VI

(14,8 %; 95% 1S: 9,3; 19,9) aj s UMEC/VI (16,0 %; 95 % IS: 9,4; 22,1). V s§tadii FULFIL liecba
liekom Trelegy Ellipta vyznamne znizila riziko vzniku stredne t'azkej/t'azkej exacerbacie v porovnani
s BUD/FOR pocas 24 tyzdnov (33 %; 95 % IS: 12; 48; p = 0,004).

V studii IMPACT liecba liekom Trelegy Ellipta zniZila ro¢ny vyskyt tazkych exacerbacii
(t. j. vyzadujucich hospitalizaciu alebo spdsobujtcich smrt’) o 13 % v porovnani s FF/VI

(95% IS: -1; 24; p = 0,064). Liecba lieckom Trelegy Ellipta vyznamne znizila roény vyskyt tazkych
exacerbacii o 34 % v porovnani s UMEC/VI (95% IS: 22; 44; p <0,001).

Kvalita zivota suvisiaca so zdravotnym stavom
Liecba liekom Trelegy Ellipta vyznamne zlepsila (p < 0,001) kvalitu Zivota stivisiacu so zdravotnym
stavom (hodnotent pomocou celkového skore SGRQ dotaznika [St. George’s Respiratory
Questionnaire)) v §tadii FULFIL (24. tyzden) v porovnani s BUD/FOR (-2,2 bodu;

95 % IS: -3,5; -1,0) aj v stadii IMPACT (52. tyzdei) v porovnani s FF/VI (-1,8 bodu;

95 % IS: -2,4; -1,1) a s UMEC/VI (-1,8 bodu; 95 % IS: -2,6; -1,0).

VysSie percento pacientov uzivajucich Trelegy Ellipta odpovedalo na liecbu klinicky vyznamnym
zlepSenim celkového skore SGRQ dotaznika v §tiidii FULFIL v 24. tyZdni v porovnani s BUD/FOR
(50 % a 41 % v uvedenom poradi), pomer Sanci odpovede na lie¢bu oproti nepritomnosti odpovede
na lie¢bu (odds ratio, OR) (1,41; 95 % IS: 1,16; 1,70) a v stadii IMPACT v 52. tyzdni v porovnani
s FF/V1 a s UMEC/VI (42 %, 34 % a 34 % v uvedenom poradi), OR v porovnani s FF/VI (1,41;

95 % IS: 1,29; 1,55) a OR v porovnani s UMEC/VI (1,41; 95 % IS: 1,26; 1,57); vSetky porovnania
medzi lieCbami boli $tatisticky vyznamné (p < 0,001).

V studii FULFIL bolo percento pacientov, ktori boli CAT-respondéri (t. j. pacienti odpovedajuci
na lie¢bu zniZzenim skore CAT o 2 alebo viac bodov v porovnani s vychodiskovym skére) v 24. tyzdni,
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vyznamne vysSie (p < 0,001) u pacientov lie¢enych lickom Trelegy Ellipta v porovnani s pacientmi
lie€enymi BUD/FOR (53 % vs 45 %; OR 1,44; 95 % IS: 1,19; 1,75). V stadii IMPACT bolo percento
pacientov, ktori boli CAT-respondéri v 52. tyzdni, vyznamne vyssie (p < 0,001) u pacientov liecenych
liekom Trelegy Ellipta (42 %) v porovnani s pacientmi lieCenymi FF/VI (37 %; OR 1,24;

95 % IS: 1,14; 1,36) a s pacientmi liecenymi UMEC/VI (36 %; OR 1,28; 95 % IS: 1,15; 1,43).

Zmiernenie priznakov

Dychavi¢nost’ bola hodnotena pomocou fokalneho (t. j. sthrnného) skoére dotaznika TDI (7ransitional
Dyspnoea Index; dotaznik hodnotiaci zmeny v zavaznosti dychavi¢nosti v porovnani s vychodiskovou
zavaznost'ou urCenou na zaklade dotaznika Baseline Dyspnoea Index) v 24. tyzdni v $tadii FULFIL

a v 52. tyzdni v $tadii IMPACT (podskupina pacientov, n = 5 058). V stadii FULFIL bolo percento
respondérov podl'a fokalneho skore TDI (zmena skore aspoii o 1 bod) vyznamne vyssie (p < 0,001)

u pacientov liecenych liekom Trelegy Ellipta v porovnani s pacientmi liecenymi BUD/FOR

(61 % vs 51 %; OR 1,61; 95 % IS: 1,33; 1,95). V stadii IMPACT bolo percento respondérov tiez
vyznamne vysSie (p < 0,001) u pacientov lie¢enych lieckom Trelegy Ellipta (36 %) v porovnani

s pacientmi liecenymi FF/VI (29 %; OR 1,36; 95 % IS: 1,19; 1,55) a s pacientmi liecenymi UMEC/VI
(30 %; OR 1,33; 95 % IS: 1,13; 1,57).

V studii FULFIL viedla liecba liekom Trelegy Ellipta k zlepSeniu kazdodennych priznakov CHOCHP
hodnotenych pomocou celkového skore skaly E-RS: COPD (Evaluating Respiratory Symptoms in
COPD; skala hodnotiaca vplyv liecby na zavaznost’ respira¢nych priznakov pri stabilizovanej
CHOCHP) v porovnani s lie€bou BUD/FOR (znizenie o > 2 body v porovnani s vychodiskovym
skore). Percento respondérov pocas 21. - 24. tyzdia bolo vyznamne vyssie (p < 0,001) u pacientov
liecenych liekom Trelegy Ellipta v porovnani s pacientmi liecenymi BUD/FOR (47 % a 37 %

v uvedenom poradi; OR 1,59; 95 % IS: 1,30; 1,94).

Spotreba zachrannej liecby

V stadii FULFIL liecba liekom Trelegy Ellipta vyznamne znizila (p < 0,001) spotrebu zachranne;j
liecby medzi 1. - 24. tyzdfiom v porovnani s liecCbou BUD/FOR (rozdiel medzi lie¢bami: -0,2 vstreku
za den; 95 % IS: -0,3; -0.1).

V studii IMPACT liecba liekom Trelegy Ellipta vyznamne zniZzila (p < 0,001) spotrebu zachranne;j
liecby (pocet vstrekov za den) v kazdom 4-tyzdiiovom obdobi v porovnani s liecbou FF/VI a s liecbou
UMEC/VL. V 49. - 52. tyzdni bol rozdiel medzi lie¢bami -0,28 (95 % IS: -0,37; -0,19) v porovnani

s FF/V1a-0,30 (95 % IS: -0,41; -0,19) v porovnani s UMEC/VL.

Nocné prebudenia

V stadii IMPACT liecba liekom Trelegy Ellipta Statisticky vyznamne znizila priemerny pocet no¢nych
prebudeni kvoli CHOCHP v porovnani s liecbou FF/VI (-0,05; 95 % IS: -0,08; -0,01; p = 0,005)

a s liecbou UMEC/VI (-0,10; 95 % IS: -0,14; -0,05; p < 0,001) v 49. az 52. tyzdni. Vyznamné zniZenia
sa pozorovali vo vSetkych d’al§ich ¢asovych bodoch v porovnani s UMEC/VI (p < 0,001)

a vo vsetkych ¢asovych bodoch okrem dvoch v porovnani s FF/VI (p < 0,021).

Pediatrickd populacia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s lickom
Trelegy Ellipta vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie s CHOCHP (informacie o pouziti
v pediatrickej populécii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Ked’ sa flutikazén-furoat, umeklidinium a vilanterol podali v kombinécii inhala¢nou cestou z jedného
inhalatora zdravym osobam, farmakokinetika kazdej zlozky bola podobna farmakokinetike

pozorovanej po podani kazdého lieciva bud’ vo forme kombinécie flutikazon-furoat/vilanterol, alebo
vo forme kombinacie umeklidinium/vilanterol alebo umeklidinia v monoterapii.
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Popula¢né FK analyzy skimajiuce FF/UMEC/VI sa uskuto¢nili na zaklade suboru FK udajov
skombinovanych z troch stadii fazy Il u 821 oséb s CHOCHP. Systémové hladiny lie€iv (Crax @ AUC
v rovnovaznom stave), t. j. FF, UMEC a VI, po podani FF/UMEC/VI obsiahnutych v jednom
inhalatore (trojkombinacia) boli v rozmedzi systémovych hladin pozorovanych po podani

FF/VI+ UMEC z dvoch inhalatorov, po podani dvojkombinacii (FF/VI a UMEC/VI), ako aj

po podani jednotlivych zloziek v samostatnych inhalatoroch (FF, UMEC a VI). Kovarian¢né analyza
ukazala vyssi zdanlivy klirens FF (42 %) pri porovnani FF/VI s FF/UMEC/VI; nepovazuje sa to vSak
za klinicky vyznamné.

Absorpcia

Flutikazon-furoat

Po inhala¢nom podani flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu zdravym osobam sa Cpax flutikazon-
furoatu dosiahla do 15 minuat. Absolutna biologicka dostupnost’ flutikazon-furoatu podaného inhala¢ne
vo forme kombinacie flutikazon-furoat/vilanterol bola 15,2 %, predovsetkym v dosledku absorpcie
inhalovanej Casti davky dodanej do pl'uc, so zanedbatel'nym prispenim peroralnej absorpcie.

Po opakovanom inhalacnom podavani kombinacie flutikazon-furoat/vilanterol sa rovnovazny stav
dosiahol do 6 dni s kumulaciou do 1,6-nasobku.

Umeklidinium

Po inhala¢nom podani flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu zdravym osobam sa

Chax umeklidinia dosiahla do 5 minut. Absolutna biologicka dostupnost’ inhala¢ného umeklidinia bola
v priemere 13 %, so zanedbateI'nym prispenim peroralnej absorpcie. Po opakovanom inhalacnom
podavani umeklidinia sa rovnovazny stav dosiahol do 7 az 10 dni s 1,5- aZ 2-ndsobnou kumulaciou.

Vilanterol

Po inhala¢nom podani flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu zdravym osobam sa Cmax vilanterolu
dosiahla do 7 minut. Absolutna biologicka dostupnost’ inhalacného vilanterolu bola 27 %,

so zanedbate'nym prispenim peroralnej absorpcie. Po opakovanom inhalacnom podavani kombinacie
umeklidinium/vilanterol sa rovnovazny stav dosiahol do 6 dni s kumulaciou do 1,5-nasobku.

Distribtcia

Flutikazon-furoat

Po intraven6znom podani flutikazoén-furoatu zdravym dobrovol'nikom bol priemerny distribu¢ny
objem v rovnovazhom stave 661 litrov. Flutikazon-furoat sa slabo viaze na erytrocyty. V in vitro
podmienkach bola vizba flutikazon-furoatu na plazmatické bielkoviny v 'udskej plazme vysoka,
v priemere > 99,6 %.

Umeklidinium

Po intravendznom podani umeklidinia zdravym dobrovol'nikom bol priemerny distribu¢ny objem

86 litrov. V in vitro podmienkach bola vézba na plazmatické bielkoviny v 'udskej plazme v priemere
89 %.

Vilanterol

Po intraven6znom podani vilanterolu zdravym dobrovol'nikom bol priemerny distribu¢ny objem

v rovnovaznom stave 165 litrov. Vilanterol sa slabo viaze na erytrocyty. V in vitro podmienkach bola
vizba na plazmatické bielkoviny v I'udskej plazme v priemere 94 %.

Biotransforméacia

Flutikazon-furoat

In vitro $tadie ukazali, Ze flutikazoén-furoat sa primarne metabolizuje prostrednictvom
cytochromu P450 3A4 (CYP3A4) a je substratom transportného P-gp. Primarna metabolicka cesta
flutikazon-furoatu je hydrolyza S-fluormetyl-karbotioatu na metabolity s vyznamne zniZzenym
kortikosteroidovym uc¢inkom. Systémova expozicia metabolitom je nizka.
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Umelklidinium

In vitro $tadie ukézali, ze umeklidinium sa priméarne metabolizuje prostrednictvom

cytochromu P450 2D6 (CYP2D6) a je substratom transportného P-gp. Primarne metabolické cesty
umeklidinia s oxidativne (hydroxylacia, O-dealkylacia) s naslednou konjugaciou (glukuronidacia,
atd’.), ktorych vysledkom st r6zne metabolity bud’ so znizenym farmakologickym t€inkom, alebo
s nestanovenym farmakologickym u¢inkom. Systémova expozicia metabolitom je nizka.

Vilanterol

In vitro $tadie ukazali, Ze vilanterol sa primarne metabolizuje prostrednictvom cytochromu P450 3A4
(CYP3A4) a je substratom transportného P-gp. Primarna metabolick4 cesta vilanterolu je
O-dealkylacia, ktora vedie k vzniku r6znych metabolitov s vyznamne zniZenym agonistickym
ucinkom na beta;- a beta,-adrenergické receptory. Metabolické profily v plazme po peroralnom podani
vilanterolu v $tudii s radioaktivne znacenou latkou podavanou 'ud’om sa zhodovali v rozsiahlom
metabolizme pri prvom prechode peceniou. Systémova expozicia metabolitom je nizka.

Eliminacia

Flutikazon-furoat

Zdanlivy plazmaticky eliminacny polcas flutikazon-furoatu po inhalaénom podani flutikazon-
furoatu/vilanterolu bol v priemere 24 hodin. Po intraven6znom podani bol pol¢as eliminacnej fazy

v priemere 15,1 hodiny. Plazmaticky klirens po intraven6znom podani bol 65,4 litra/hodinu. Urinarna
exkrécia predstavovala priblizne 2 % intraven6zne podanej davky. Po perordlnom podani sa
flutikazon-furoat u 'udi eliminoval predovsetkym metabolizmom, pricom jeho metabolity sa
vylucovali takmer vyhradne stolicou a < 1 % izotopom znacenej davky sa vylicilo mocom.

Umeklidinium

Plazmaticky elimina¢ny pol¢as umeklidinia po inhalacnom podavani pocas 10 dni bol v priemere
19 hodin, s 3 % az 4 % lie¢iva vylu¢enymi v nezmenenej forme mocom v rovnovaznom stave.
Plazmaticky klirens po intraven6znom podani bol 151 litrov/hodinu. Po intravendéznom podani sa
priblizne 58 % podanej radioaktivne znacenej davky vylucilo stolicou a priblizne 22 % podane;j
radioaktivne znacenej davky sa vylicilo mocom. Vylu€ovanie latok suvisiacich s lie¢ivom stolicou
po intraven6znom podani svedcilo o vylucovani ZI€ou. Po perordlnom podani sa 92 % podane;j
radioaktivne znacenej davky primarne vylicilo stolicou. Menej ako 1 % peroralne podanej davky
(1 % zachytenej radioaktivne znacenej latky) sa vylucilo mocom, ¢o poukazuje na zanedbatel'nu
absorpciu po peroralnom podani.

Vilanterol

Plazmaticky elimina¢ny polcas vilanterolu po inhala¢nom podavani pocas 10 dni bol v priemere
11 hodin. Plazmaticky klirens vilanterolu po intravendznom podani bol 108 litrov/hodinu.

Po peroralnom podani radioaktivne znaceného vilanterolu sa 70 % radioaktivne znacenej davky
vylucilo mocom a 30 % stolicou. Primarna eliminacia vilanterolu spocivala v metabolizme

s naslednym vylu€ovanim metabolitov mo¢om a stolicou.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby

Vplyv veku na farmakokinetiku flutikazon-furoatu, umeklidinia a vilanterolu sa hodnotil v populacnej
farmakokinetickej analyze. Nepozoroval sa Ziadny klinicky vyznamny vplyv vyzadujtci ipravu
davky.
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Porucha funkcie obliciek

U o0s6b s poruchou funkcie obliciek sa uc¢inok flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu nehodnotil.
Uskutocnili sa vSak $tadie s flutikazon-furoatom/vilanterolom a umeklidiniom/vilanterolom, ktoré
nepreukazali zvySenie systémovej expozicie flutikazon-furoatu, umeklidiniu alebo vilanterolu.
Uskutoc¢nili sa in vitro $tadie skiimajtice vézbu na bielkoviny u 0sob s t'azkou poruchou funkcie
obli¢iek v porovnani so zdravymi dobrovol'nikmi a neziskal sa klinicky vyznamny dékaz o zmenenej
vézbe na bielkoviny.

Vplyv hemodialyzy sa nesledoval.

Porucha funkcie pecene
U o0s06b s poruchou funkcie pecene sa ucinok flutikazon-furoatu/umeklidinia/vilanterolu nehodnotil.
Uskutoc¢nili sa vSak stadie s flutikazon-furoatom/vilanterolom a umeklidiniom/vilanterolom.

Kombinacia flutikazon-furoat/vilanterol, ktora je zlozkou Trelegy Ellipta, sa hodnotila u pacientov

so vSetkymi stupniami zavaznosti poruchy funkcie pecene (stupeit A, B alebo C Childovej-Pughove;j
klasifikacie). V pripade flutikazon-furoatu sa u pacientov so stredne tazkou poruchou funkcie pecene
preukézala az trojndsobne vyssia systémova expozicia (FF 184 mikrogramov); preto sa pacientom

s tazkou poruchou funkcie pecene podavala polovi¢na davka (FF 92 mikrogramov). Pri tejto davke sa
nepozoroval Ziadny vplyv na systémovi expoziciu. V pripade stredne tazkej az t'azkej poruchy
funkcie peCene je preto potrebna opatrnost’, ale neodporica sa ziadna Specificka Gprava davky

na zaklade funkcie pecene. Nezistilo sa vyznamné zvySenie systémovej expozicie vilanterolu.

U pacientov so stredne t'azkou poruchou funkcie pecene sa nepreukazalo zvySenie systémovej
expozicie umeklidiniu ani vilanterolu (Cnax @ AUC). U pacientov s tazkou poruchou funkcie pecene sa
umeklidinium nehodnotilo.

Dalsie osobitné skupiny pacientov
Vplyv rasy, pohlavia a telesnej hmotnosti na farmakokinetiku flutikazon-furoatu, umeklidinia
a vilanterolu sa tiez hodnotil v popula¢nej farmakokinetickej analyze.

U 113 0s6b s CHOCHP pochédzajiicich z vychodnej Azie (japonského a vychodoazijského povodu),
ktori uzivali kombinaciu FF/UMEC/VI z jedného inhalatora (27 % o0sdb), boli odhadované hodnoty
AUC) flutikazon-furoatu v priemere o 30 % vysSie v porovnani s osobami kaukazskej rasy. Tieto
vysSie systémové expozicie vSak zostali pod hranicnou hodnotou systémovej expozicie FF, ktora
spdsobuje znizenie hladiny kortizolu v sére a v moci a nepovazuju sa za klinicky vyznamné.

U o0sdb s CHOCHP sa nezistil Ziaden vplyv rasy na farmakokinetické parametre umeklidinia alebo
vilanterolu.

Nepozorovali sa ziadne klinicky vyznamné rozdiely v systémovej expozicii flutikazon-furoatu,
umeklidinia alebo vilanterolu v désledku rasy, pohlavia alebo telesnej hmotnosti, ktoré vyzaduju
upravu davky.

Pokial ide o iné charakteristiky pacientov, §tidia u pomalych metabolizatorov CYP2D6 nepreukazala
klinicky vyznamny vplyv genetického polymorfizmu CYP2D6 na systémovu expoziciu umeklidiniu.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti

Farmakologické a toxikologické ucinky pozorované pri podavani flutikazon-furoatu, umeklidinia
alebo vilanterolu v predklinickych studiach boli rovnaké ako tie, ktoré sa typicky spajaju bud’

s glukokortikosteroidmi, s antagonistami muskarinovych receptorov alebo s agonistami
betas-adrenergickych receptorov. Podavanie kombinacie flutikazon-furoat, umeklidinium a vilanterol
psom neviedlo k vyznamnym novym toxickym ucinkom alebo k zavaznému zhorseniu oakévanych
nalezov spajanych s flutikazon-furoatom, umeklidiniom alebo vilanterolom podavanych

v monoterapii.

17



Genotoxicita a karcinogenita

Flutikazon-furoat

Flutikazon-furoat nebol genotoxicky v Standardnom stibore Studii a nebol karcinogénny v stadiach
s jeho celozivotnym inhalacnym podavanim potkanom alebo mySiam pri expoziciach 1,4-ndsobne
alebo 2,9-nasobne vyssich, v uvedenom poradi, ako je expozicia dosahovand u I'udi po podavani
flutikazon-furoatu v dennej davke 92 mikrogramov, na zdklade AUC.

Umelklidinium

Umeklidinium nebolo genotoxické v standardnom stibore $tudii a nebolo karcinogénne v §tadiach

s jeho celozivotnym inhalaénym podavanim mysSiam alebo potkanom pri expozicidch > 20-nésobne
alebo > 17-nasobne vyssich, v uvedenom poradi, ako je klinicka expozicia dosahovana u l'udi

po podavani umeklidinia v dennej davke 55 mikrogramov, na zaklade AUC.

Vilanterol

Vilanterol (vo forme alfa-fenylcinamatu) a kyselina trifenyloctova neboli genotoxické, co poukazuje
na to, ze vilanterol (vo forme trifenatatu) nepredstavuje genotoxické riziko pre 'udi. Zhodne

so zisteniami ziskanymi pri inych agonistoch beta,-adrenerickych receptorov sa v §tiidiach

s celozivotnym inhalaénym podavanim zistilo, Ze vilanterol-trifenatat mal proliferativne ucinky

na reproduk¢ény systém samic potkanov a mysi a na hypofyzu potkanov. U potkanov sa pri expozicii
0,9-nasobne vyssej alebo u mysi pri expozicii 22-nasobne vyssej ako je klinickd expozicia dosahovana
u l'udi po podévani vilanterolu v dennej ddvke 22 mikrogramov, na zaklade AUC, nezistilo zvySenie
vyskytu tumorov.

Toxicita pre reprodukciu a vyvin

Flutikazon-furoat, umeklidinium a vilanterol nemali ziadne neziaduce G¢inky na fertilitu samcov
alebo samic potkanov.

Flutikazon-furoat

Flutikazon-furoat nebol teratogénny u potkanov ani u kralikov, ale spomalil vyvin u potkanov

a sposobil potraty u kralikov, ked’ bol podavany v davkach toxickych pre gravidné samice. Nezistili sa
ziadne u¢inky na vyvin u potkanov pri expoziciach, ktoré boli priblizne 6,6-nasobne vyssie ako
klinicka expozicia dosahovana u I'udi po podavani flutikazon-furoatu v dennej davke 92 mikrogramov,
na zaklade AUC. Flutikazon-furoat nemal Ziadny neZiaduci G¢inok na prenatalny alebo postnatalny
vyvin u potkanov.

Umeklidinium

Umeklidinium nebolo teratogénne u potkanov ani u kralikov. V $tudii prenatalneho a postnatalneho
vyvinu viedlo subkutanne podavanie umeklidinia potkanom k niz§iemu prirastku telesnej hmotnosti
a k nizS§iemu prijmu potravy u potkanich matiek a k mierne znizenej telesnej hmotnosti mlad’at
pred odstavenim u samic, ktorym bola podavana davka 180 mikrogramov/kg/dei (priblizne
61-nasobok klinickej expozicie dosahovanej u I'udi po podavani umeklidinia v dennej davke

55 mikrogramov, na zaklade AUC).

Vilanterol

Vilanterol nebol teratogénny u potkanov. V studiach s inhalaénym podavanim kralikom spdsobil
vilanterol u¢inky podobné tym, ktoré st pozorované pri podavani inych agonistov
betas-adrenergickych receptorov (razstep podnebia, otvorené o¢né viecka, zrastenie hrudnej kosti

a ohnutie/malrotacia koncatin). Pri subkutannom podavani sa nezistili ziadne ti€inky pri 62-nasobku
klinickej expozicie dosahovanej u 'udi po podavani vilanterolu v dennej davke 22 mikrogramov,

na zaklade AUC. Vilanterol nemal Ziadny neziaduci G€inok na prenatalny alebo postnatalny vyvin
u potkanov.
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6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

monohydrat laktozy
stearat horecnaty

6.2 Inkompatibility
NeaplikovateI'né.
6.3 Cas pouzitePnosti

2 roky
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vanicky: 6 tyzdiiov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Ak sa inhalator uchovava v chladnicke, treba ho z nej vybrat’ aspon hodinu pred pouzitim, aby
dosiahol izbovu teplotu.

Inhalator uchovavajte vo vnutri uzatvorenej vani¢ky na ochranu pred vlhkostou a vyberte ho z nej
az tesne pred prvym pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhalator Ellipta pozostava zo svetlosedého korpusu, bézového krytu naustka a pocitadla davok a je
zabaleny vo vanicke z laminatovej folie obsahujlicej vrecko so silikagélovym vystusadlom. Vanicka je
uzatvorena odnimatel'nou foliou.

Inhalator je viaczlozkova pomdcka zlozena z polypropylénu, polyetylénu s vysokou hustotou,
polyoxymetylénu, polybutylén-tereftalatu, akrylonitrilbutadiénstyrénu, polykarbonatu
a nehrdzavejucej ocele.

Inhalator obsahuje dva pruzky s blistrami z laminatovej hlinikovej folie, ktoré dodaju celkovo
14 alebo 30 davok (zasoba na 14 alebo 30 dni). Kazdy blister v jednom pruzku obsahuje flutikazon-
furoat, kazdy blister v druhom priazku obsahuje umeklidinium (vo forme bromidu) a vilanterol

(vo forme trifenatatu).

Velkosti balenia obsahuju 1 inhalator so 14 alebo 30 davkami.
Multibalenia obsahuju 90 (3 inhalatory po 30) davok.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Po inhalacii si pacienti maju vyplachnut’ Usta vodou a vodu vyplut’.

Inhalator je zabaleny vo vanicke obsahujticej vrecko s vysuSadlom na zniZenie vlhkosti. Vrecko

s vysuSadlom sa ma zlikvidovat’, nesmie sa otvorit’ a jeho obsah sa nesmie jest’ ani inhalovat’. Pacienta
treba upozornit’, aby neotvaral vanicku, kym nebude pripraveny inhalovat’ davku.

Inhalator bude v polohe ,,zatvoreny*, ked’ sa po prvykrat vyberie z uzavretej vanicky. Je potrebné

dopisat’ datum na vyhradené miesto na Stitku inhalatora a na $katul’ke vedl’a oznacenia ,,Zlikvidujte
do*. Tento datum treba doplnit’ hned’, ako sa inhalator vyberie z vanicky. Datum ,,Zlikvidujte do* je
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6 tyzdnov od datumu prvého otvorenia vani¢ky. Po tomto datume sa inhalator uz viac nema pouzivat'.
Vanicka sa po prvom otvoreni méze zlikvidovat'.

Ak sa kryt inhalatora otvori a zatvori bez inhalovania lieku, davka sa vyplytva. Vyplytvana davka sa
bezpecne zadrzi vo vnutri inhalatora, ale uz viac nebude k dispozicii na inhaléciu.

V jednej inhalécii nie je mozné ndhodne uzit’ davku navyse alebo dvojnasobnu davku.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/17/1236/001

EU/1/17/1236/002

EU/1/17/1236/003

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 15. novembra 2017

Déatum posledného predlzenia registracie: 15. jala 2022

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu.
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PRILOHA II
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOIUNENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Francuzsko

Tlacend pisomnd informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
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 su stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v stlade 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 odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
o na ziadost’ Eurdpskej agentary pre lieky,
e vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v rdmci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

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

VONKAJSIA SKATULKA (BALENIA S JEDNYM INHALATOROM)

1. NAZOV LIEKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramov/55 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dodana davka obsahuje 92 mikrogramov flutikazon-furoatu, 55 mikrogramov umeklidinia (¢o
je ekvivalentné 65 mikrogramom umeklidinium-bromidu) a 22 mikrogramov vilanterolu (vo forme
trifenatatu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat laktozy a stearat hore¢naty.
Dalsie informécie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Davkovany inhalacny prasok.
1 inhalator so 14 davkami
1 inhalator s 30 davkami

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

JEDENKRAT DENNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnt1 informaciu pre pouzivatela.
Inhalacné pouzitie
Netraste.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Vysusadlo neprehitajte.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vanicky: 6 tyzdiov.
Zlikvidujte do:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Logo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1236/001
EU/1/17/1236/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

trelegy ellipta

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATUZKA MULTIBALENIA (S BLUE BOXOM)

1. NAZOV LIEKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramov/55 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dodand déavka obsahuje 92 mikrogramov flutikazon-furoatu, 55 mikrogramov umeklidinia (¢o
je ekvivalentné 65 mikrogramom umeklidinium-bromidu) a 22 mikrogramov vilanterolu (vo forme
trifenatatu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat laktozy a stearat horecnaty.
DalSie informacie si pozrite v pisomnej informécii pre pouZzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Davkovany inhalacny prasok.
Multibalenie: 90 (3 inhalatory po 30) davok

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

JEDENKRAT DENNE

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Inhalacné pouzitie
Netraste.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Vysusadlo neprehitajte.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vanicky: 6 tyzdnov.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Logo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

EU/1/17/1236/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

trelegy ellipta

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

PROSTREDNA SKATUIKA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZOV LIEKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramov/55 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhalacny prasok
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Kazda dodana davka obsahuje 92 mikrogramov flutikazon-furoatu, 55 mikrogramov umeklidinia (¢o
je ekvivalentné 65 mikrogramom umeklidinium-bromidu) a 22 mikrogramov vilanterolu (vo forme
trifenatatu).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: monohydrat laktozy a stearat hore¢naty.
Dalsie informaécie si pozrite v pisomnej informécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Davkovany inhala¢ny prasok
1 inhalator s 30 davkami
Sucast’ multibalenia, nesmie sa predavat’ samostatne.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

JEDENKRAT DENNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatela.
Inhala¢né pouzitie
Netraste.

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

Vysusadlo neprehitajte.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vanicky: 6 tyzdiiov.
Zlikvidujte do:

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom baleni na ochranu pred vlhkostou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Logo GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/17/1236/003

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

trelegy ellipta

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELCNE DUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

OZNACENIE VANICKY

1. NAZOV LIEKU

Trelegy Ellipta 92/55/22 pg inhala¢ny prasok
fluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Logo GSK

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Neotvarajte, pokym nebudete pripraveny liek inhalovat’.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vani¢ky: 6 tyzdnov.

14 davok
30 davok
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

OZNACENIE INHALATORA

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Trelegy Ellipta 92/55/22 pg inhala¢ny prasok
fluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum

Inhala¢né pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Cas pouzitelnosti po otvoreni vani¢ky: 6 tyzdiiov.
Zlikvidujte do:

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

14 davok
30 davok

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Trelegy Ellipta 92 mikrogramov/55 mikrogramov/22 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok
flutikazon-furoat/umeklidinium/vilanterol (fluticasoni furoas/umeclidinium/vilanterolum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.
- Tuto pisomnt 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. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.
- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Trelegy Ellipta a na o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Trelegy Ellipta
3. Ako pouzivat Trelegy Ellipta

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat Trelegy Ellipta

6. Obsah balenia a d’alsie informacie

Podrobné pokyny na pouzitie

1. Co je Trelegy Ellipta a na &o sa pouZiva
Co je Trelegy Ellipta

Trelegy Ellipta obsahuje tri lieciva nazyvané flutikazon-furoat, umeklidinium-bromid a vilanterol.
Flutikazon-furoat patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy, ktoré sa Casto nazyvaju
jednoducho steroidy. Umeklidinium-bromid a vilanterol patria do skupiny liekov nazyvanych
bronchodilatancia.

Na ¢o sa Trelegy Ellipta pouZiva

Trelegy Ellipta sa pouZziva na liecbu chronickej obstrukénej choroby pl'ac (CHOCHP) u dospelych.
CHOCHP je dlhotrvajtice ochorenie charakterizované dychacimi tazkostami, ktoré sa pomaly
zhor$uju.

Pri CHOCHP dochadza k stiahnutiu svalov obklopujucich dychacie cesty, ¢o stazuje dychanie. Tento
liek rozSiruje tieto svaly v plicach, zmensuje opuch a podrazdenie malych dychacich ciest, a tym
ul’ahcuje pradenie vzduchu do pl'ic a z pl'uc. Ked budete tento liek pouzivat’ pravidelne, méze vam
pomoct’ udrziavat’ vase dychacie tazkosti pod kontrolou a zmensit’ vplyy CHOCHP na vas
kazdodenny Zivot.

Trelegy Ellipta sa ma pouZivat’ kazdy den a nielen vtedy, ked’ mate dychacie tazZkosti
alebo iné priznaky CHOCHP. Nema sa pouZivat’ na zmiernenie nahleho zachvatu
dychavicnosti alebo piskotov (piskavého dychania). Ak dostanete tento druh zachvatu, musite
pouzit’ inhalator s rychlo pdsobiacim lickom (napriklad so salbutamolom). Ak nemate inhalator
s rychlo pdsobiacim liekom, kontaktujte svojho lekara.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Trelegy Ellipta

Nepouzivajte Trelegy Ellipta:
- ak ste alergicky na flutikazon-furoat, umeklidinium, vilanterol alebo na ktorakol'vek z d’alsich
zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ Trelegy Ellipta, obrat'te sa na svojho lekéra

- ak mate astmu (Nepouzivajte Trelegy Ellipta na liecbu astmy)

- ak mate problémy so srdcom alebo vysoky krvny tlak

- ak mate problémy s pecefiou

- ak mate tuberkulézu (TBC) plc, alebo akékol’'vek dlhotrvajice alebo nelie¢ené infekcie

- ak mate ochorenie o¢i nazyvané glaukém s uzkym uhlom

- ak mate zvicSenu prostatu, t'aZkosti s mocenim alebo prekazku v odtoku moc¢u z mocového
mechura

- ak trpite epilepsiou

- ak mate problémy so Stitnou Zl’azou

- ak mate nizku hladinu draslika v krvi

- ak mate cukrovku v anamnéze (chorobopise)

- ak sauvas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.

Ak si myslite, Ze sa vas nieco z uvedeného moze tykat’, porad’te sa so svojim lekarom.

Nahle dychacie tazkosti
Ak sa u vas objavi pocit zovretia hrudnika, kasel’, piskoty alebo dychavicnost’ bezprostredne
po pouziti vasho inhalatora Trelegy Ellipta:

prestaiite tento liek pouZivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, pretoze mozete mat
zavazny stav nazyvany paradoxny bronchospazmus.

Problémy s o¢ami pocas liecby lieckom Trelegy Ellipta

Ak sa u vas pocas liecby liekom Trelegy Ellipta vyskytne bolest’ oka alebo neprijemny pocit v oku,
prechodné rozmazané videnie, videnie svetelnych kruhov (okolo zdrojov svetla) alebo farebnych
obrazcov, ako aj zaCervenané oci:

prestaiite tento liek pouZivat’ a ihned’ vyhPadajte lekarsku pomoc, mozu to byt prejavy
akutneho (nahleho) zachvatu glaukomu s izkym uhlom.

Infekcia pluc

Kedze tento liek pouzivate na CHOCHP, mézete mat’ zvySené riziko vzniku infekcie pl'ic nazyvanej
pneumonia. Informéacie o priznakoch, na ktoré si musite davat’ pozor pocas pouzivania tohto lieku,

si pozrite v Casti 4 ,,Mozné vedl'ajsie ucinky*.

Ak u vas vznikne ktorykol’'vek z uvedenych priznakov, ¢o najskor to povedzte svojmu
lekarovi.

Deti a dospievajuci
Tento liek nepodévajte detom alebo dospievajucim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Trelegy Ellipta

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekéarovi alebo lekarnikovi. Ak si nie ste isty, Co vas liek obsahuje, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom.
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Niektoré licky mozu ovplyviiovat’ uc¢inok tohto lieku, alebo mozu zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
vedlajsich u¢inkov. Medzi takéto lieky patria:

- lieky nazyvané betablokatory (napriklad propranolol), ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého
krvného tlaku alebo inych problémov so srdcom

- ketokonazol alebo itrakonazol, ktoré sa pouzivaju na liecbu plestiovych infekcii
- klaritromycin alebo telitromycin, ktoré sa pouzivaji na lie€bu bakteridlnych infekcit
- ritonavir alebo kobicistat, ktoré sa pouzivaji na liecbu infekcie sposobenej virusom HIV

- lieky, ktoré znizuji mnozstvo draslika v krvi, napriklad niektoré diuretika (odvodiovacie
tablety), alebo niektoré lieky pouzivané na lieccbu CHOCHP a astmy (napriklad metylxantin
alebo steroidy)

- iné dlhodobo posobiace lieky podobné tomuto lieku, ktoré sa pouzivaju na liecbu dychacich
tazkosti, napr. tiotropium, indakaterol. Ak uz pouzivate tieto lieky, nepouzivajte
Trelegy Ellipta.

Ak uzivate ktorykol'vek z uvedenych liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Vas lekar vas mozno bude chciet’ pozorne sledovat’, ak uzivate ktorykol'vek z uvedenych liekov,
pretoze mozu zvysit’ vyskyt vedlajsich uc¢inkov Trelegy Ellipta.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek. Ak ste tehotna, nepouzivajte tento liek,
pokial’ vam vas lekar nepovie, ze ho mozete pouzivat'.

Nie je zname, ¢i zlozky tohto liecku mozu prejst’ do materského mlieka. Ak dojcite, musite sa so svojim
lekarom poradit’ predtym, ako za¢nete pouzivat’ Trelegy Ellipta. Nepouzivajte tento liek, ak dojcite,
pokym vam vas lekar nepovie, Ze ho mdzete pouzivat.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze by tento liek ovplyvnil vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’
stroje.

Trelegy Ellipta obsahuje laktézu
Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, skontaktujte sa so svojim lekdrom
pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Trelegy Ellipta

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

Odporucana davka je jedna inhalacia kazdy defi v rovnakom dennom case. Tento liek potrebujete
inhalovat’ iba jedenkrat denne, pretoze jeho G¢inok trva 24 hodin.

Neuzivajte vicsiu davku, ako vam povedal vas lekar.

Trelegy Ellipta pouZivajte pravidelne

Je vel'mi dblezité, aby ste Trelegy Ellipta pouZzivali kazdy den podl'a pokynov vasho lekara. Pomoze
vam to zostat’ bez priznakov pocas celého dna a noci.

Trelegy Ellipta sa neméa pouzivat’' na zmiernenie nahleho zachvatu dychavicnosti alebo piskotov

(piskavého dychania). Ak dostanete tento druh zachvatu, musite pouzit’ inhalator s rychlo pdsobiacim
zachrannym lickom (napriklad so salbutamolom).
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Ako pouZivat’ inhalator
Uplné informacie si pozrite v ,, Podrobnych pokynoch na pouzitie “ uvedenych na konci tejto pisomne;j
informacie.

Trelegy Ellipta je ur¢eny na inhala¢né pouzitie.
Po otvoreni vanic¢ky je Trelegy Ellipta pripraveny na pouzitie.

AKk sa vaSe priznaky nezlepsia
Ak sa vaSe priznaky CHOCHP (dychavi¢nost’, piskoty, kasel') nezlepsia, alebo ak sa zhorsia, alebo ak
budete vas inhalator s rychlo posobiacim lickom pouzivat ¢astejsie:

¢o najskor sa skontaktujte so svojim lekarom.

Ak pouZzijete viac Trelegy Ellipta, ako mate

Ak nahodne pouzijete privelké mnozstvo tohto liecku, ihned’ sa porad’te so svojim lekarom

alebo lekarnikom, pretoze mozete potrebovat’ lekarske oSetrenie. Ak je to mozné, ukazte mu
inhalator, balenie lieku alebo tto pisomnu informaciu. Mézete spozorovat’, Ze vam srdce bije
rychlejSie ako zvycajne, ze sa chvejete (mate pocit rozochvenosti), ze mate poruchy videnia, suchost’
v Gstach alebo ze mate bolest’ hlavy.

Ak zabudnete pouZzit’ Trelegy Ellipta

Neinhalujte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku. Staci, ak vo zvycajnom cCase
inhalujete vasu d’al$iu davku. Ak sa u vas objavia piskoty alebo dychavi¢nost’ (stazené dychanie),
pouzite vas inhalator s rychlo posobiacim lickom (napr. so salbutamolom) a potom vyhladajte
lekarsku pomoc.

Ak prestanete pouZivat’ Trelegy Ellipta

Tento liek pouzivajte tak dlho, ako vam odporucil vas lekar. Neprestaiite ho pouzivat’, pokial’ vim to
neodporuci vas lekar, dokonca ani vtedy, ked sa budete citit’ lepSie, 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 liek modze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Alergické reakcie
Alergické reakcie na Trelegy Ellipta su zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob).
Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z nasledujucich priznakov po pouziti Trelegy Ellipta, prestaiite ho
pouzivat’ a ihned’ to povedzte svojmu lekarovi:
o kozna vyrazka alebo zaCervenanie koze, zihl'avka (urtikdria)
opuch, ktory niekedy postihuje tvar alebo Usta (angioedém)
piskoty, kaSel’ alebo t'azkosti s dychanim
nahly pocit slabosti alebo toc¢enia hlavy (¢o moze viest’ ku kolapsu alebo k strate vedomia).

Nahle dychacie tazkosti
Ak u vas dojde k zhor$eniu dychania alebo piskotov okamzite po pouziti tohto lieku, prestaiite tento
liek uZivat’ a ihned’ vyhPladajte lekarsku pomoc.
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Pneumonia (infekcia plac) u pacientov s CHOCHP (Casty vedl'ajsi u¢inok)
Ak sa u vas pocas pouzivania Trelegy Ellipta objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte
to svojmu lekarovi - mohli by to byt’ priznaky infekcie pl'ic:

e horucka alebo triaska

e zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

e zhorSeny kaSel’ alebo zhorSené dychacie tazkosti

Dalgie vedlajsie udinky

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b):

e Dbolestivé, vyvySené Skvrny v ustach alebo v hrdle sposobené kvasinkovou infekciou
(kandidéza). Vyplachnutie st vodou ihned’ po pouziti Trelegy Ellipta m6ze pomoct predist’
tomuto vedl'ajSiemu ucinku.
infekcia nosa, prinosovych dutin alebo hrdla
infekcia hornych dychacich ciest
svrbenie v nose, nadcha alebo upchaty nos
bolest’ v zadnej Casti Gst a hrdla
zapal prinosovych dutin
zapal pluc (bronchitida)
chripka (influenza)
bezné nachladnutie
bolest’ hlavy
kasel
bolestivé a ¢asté mocenie (mbzu to byt prejavy infekcie mocovych ciest)
bolest’ kibov
bolest’ chrbta
zapcha.

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osbb):
e nepravidelny tep srdca

zrychleny tlkot srdca

zachripnutie

zoslabnutie kosti veduce k zlomenindm

suchost’ v tstach

poruchy chuti

rozmazané videnie

zvyseny ocny tlak

bolest’ o¢i.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):
alergické reakcie (pozri zaciatok Casti 4)
tazkosti pri moceni (zadrziavanie mocu)

bolest’ alebo diskomfort pri moceni (dyzuria)
vnimanie buSenia srdca (palpitacie)

uzkost’

tras (tremor)

svalové kice

zvySenie cukru v krvi (hyperglykémia).

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informécii o bezpecnosti
tohto lieku.
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5. Ako uchovavat’ Trelegy Ellipta
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul'ke, vanic¢ke a inhalatore
po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Inhalator uchovavajte vo vnutri uzatvorenej vani¢ky na ochranu pred vlhkost'ou a vyberte ho z nej az
tesne pred prvym pouzitim. Po otvoreni vanicky sa inhaldtor méze pouzivat’ najviac 6 tyzdiov,
pocinajic od datumu otvorenia vani¢ky. Napiste datum, kedy sa ma inhalator zlikvidovat’,

na vyhradené miesto na $titku inhalatora. Tento datum treba doplnit’ hned’, ako sa inhalator vyberie

z vanicky.

Ak sa inhalator uchovava v chladnicke, treba ho z nej vybrat’ aspon hodinu pred pouzitim, aby
dosiahol izbovu teplotu.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Trelegy Ellipta obsahuje
Lieciva st flutikazon-furoat, umeklidinium-bromid a vilanterol.

Kazda jednotliva inhalacia zaistuje dodanu davku (davku, ktora vyjde z naustka) 92 mikrogramov
flutikazon-furoatu, 65 mikrogramov umeklidinium-bromidu, ¢o zodpoveda 55 mikrogramom
umeklidinia, a 22 mikrogramov vilanterolu (vo forme trifenatatu).

Dalsie zlozky st monohydrat laktozy (pozri Gast’ 2 pod ,, Trelegy Ellipta obsahuje laktozu®) a stearat
hore¢naty.

Ako vyzera Trelegy Ellipta a obsah balenia

Trelegy Ellipta je davkovany inhalacny prasok.

Inhalator Ellipta pozostava zo svetlosedého umelohmotného tela, bézového krytu ndustka a pocitadla
davok. Je zabaleny vo vanicke z laminatovej folie s odnimatel'nym foliovym vieckom. Vanicka
obsahuje vrecko s vysisadlom na zniZenie vlhkosti v baleni.

Lieciva su pritomné vo forme bieleho prasku v samostatnych prazkoch s blistrami vo vnutri
inhalatora.

Trelegy Ellipta je dostupny v baleniach po 1 inhalatore so 14 alebo 30 davkami (zasoba na 14 alebo
30 dni) a v multibaleniach obsahujtcich 90 (3 inhalatory po 30) davok (zasoba na 90 dni). Na trh
nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

frsko

Vyrobca
Glaxo Wellcome Production
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Zone Industrielle No.2
23 Rue Lavoisier
27000 Evreux
Francuzsko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

bbarapus

bepnun-Xemu/A. Menapuan benrapus” EOO/]
Ten.: + 359 2 454 0950
besofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: + 420222 001 111
cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf.: +45 36 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel: +49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: + 372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

El\dda
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30210 83161 11-13

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 38514821 361
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Lietuva

UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +370 52 691 947

It@berlin-chemie.com

Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: +36 23501301
be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: + 4722 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal
BIAL, Portela & Ca. SA.
Tel: + 351 22 986 61 00

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +40 800672524



office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: + 371 67103210
lv@berlin-chemie.com

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.o.

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

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: + 46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v .

Dalsie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:

http://www.ema.europa.eu.
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Podrobné pokyny na pouZitie

Co je inhalitor?
Pri prvom pouziti Trelegy Ellipta nie je potrebné, aby ste skontrolovali, ¢i inhalator spravne funguje;
obsahuje vopred odmerané davky a je pripraveny na okamzité pouzitie.

Skatul’ka s va$im inhalitorom Trelegy Ellipta obsahuje

Viecko
vanicky

Skatulka |,
Tato pisomna
informacia

Vysusadlo

Vanicka

Inhalator je zabaleny vo vanicke. Neotvarajte vani¢ku, pokym nebudete pripraveny inhalovat’
davku vasho lieku. Ked’ budete pripraveny pouzit’ vas inhalator, odlupnite vie¢ko, aby ste otvorili
vanic¢ku. Vanicka obsahuje vrecko s vysu$adlom na zniZenie vlhkosti. Toto vrecko s vysusadlom
zlikvidujte - neotvarajte ho, jeho obsah nejedzte ani neinhalujte.

Vysusadlo

Ked’ inhalator vyberiete z vanic¢ky, bude v polohe ,,zatvoreny*. Neotvarajte inhalator, pokym
nebudete pripraveny inhalovat’ davku lieku. Dopiste datum na vyhradené miesto na $titku
inhalatora a na Skatul’ke vedla oznacenia ,,Zlikvidujte do*. Datum ,,Zlikvidujte do* je 6 tyzdiov

od datumu, ked’ ste otvorili vanicku. Po tomto datume sa inhalator uz viac nema pouzivat’. Vanicka
sa po prvom otvoreni moze zlikvidovat'.

Ak sa inhalator uchovava v chladnicke, treba ho z nej vybrat’ aspon hodinu pred pouzitim, aby
dosiahol izbovu teplotu.
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Nizsie uvedené pokyny na pouzitie inhalatora sa mo6zu pouzit’ bud’ pre 30-davkovy (zasoba na 30 dni),
alebo 14-davkovy (zasoba na 14 dni) inhalator Ellipta.

1) Precitajte si nasledujuce informacie predtym, ako inhalator zanete pouZzivat’

Ak kryt otvorite a zatvorite bez inhalovania lieku, davku vyplytvate.
Vyplytvana davka sa bezpecne zadrzi vo vnutri inhalatora, ale uz viac nebude k dispozicii.
V jednej inhalacii nie je mozné nahodne uzit’ liek navySe alebo dvojnasobnil davku.

Kryt

Vzdy, ked ho

otvorite, pripravite
Poéitadlo davok jednu davku lieku.

Ukazuje, kol’ko davok lieku zostava
v inhalatore.

Pred prvym pouzitim inhaliatora ukazuje
presne 30 davok.

Odpocita 1 davku vzdy, ked’ otvorite kryt.
Ked’ zostane menej ako 10 davok, polovica
pocitadla davok bude cervena.

Po pouziti poslednej davky bude polovica
pocitadla davok Cervena a ukaze sa

¢islica 0. Vas inhalator je teraz prazdny.

Ak potom otvorite kryt, pocitadlo davok sa
zmeni z napoly cerveného na tplne Cervené.

Pri 14-davkovom inhalatore bude tiez polovica pocitadla davok cervena, ked’ zostane menej ako
10 davok, a po pouziti poslednej davky bude polovica pocitadla davok Cervena a ukaze sa Cislica 0.
Ak sa kryt znovu otvori, pocitadlo davok sa zmeni na uplne Cervené.

2) Pripravte davku

Pockajte s otvorenim krytu, kym nebudete pripraveny uzit’ vasu davku.
Inhalatorom netraste.

e Postivajte kryt smerom nadol, aZ kym nezacujete ,,kliknutie*.

Naustok

Vetraci ventil




Teraz je vas liek pripraveny na inhalaciu.
Pocitadlo d&vok to potvrdi odpocitanim 1 davky.

o Ak pocitadlo davok neodpocita davku, ked’ zacujete ,,kliknutie*, inhalator neuvol’ni
davku. Vezmite ho spét’ k lekarnikovi a porad’te sa s nim.

e Inhalitorom nikdy netraste.

3)  Inhalujte vas liek

o Drzte inhalator mimo ust a zarovei vydychnite o najviac, ako je to mozZné bez namahy.
Nevydychujte do inhalatora.

. VloZte si naustok medzi pery a pevne ho obomknite perami.
Nezakryvajte vetracie otvory prstami.

Vase pery prilichaji

k vytvarovanému naustku

na inhalovanie.
Nezakryvajte vetracie otvory
prstami.

o Jedenkrat dlho, plynule a hlboko vdychnite. Zadrzte dych tak dlho, ako je to mozné
(aspon 3 - 4 sekundy).

e Vyberte si inhalator z ust.

e Pomaly a jemne vydychnite.
Ani vtedy, ked’ inhalator pouZijete spravne, nemusite pocitit’ chut’ ¢i pritomnost’ lieku.
Ak chcete ocistit’ ndustok, pouzite suchu papierovi vreckovku predtym, ako kryt zatvorite.

4) Zatvorte inhalator a vyplachnite si tsta

e Posuiite kryt smerom nahor aZ na doraz, aby ste zakryli naustok.
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o Po pouziti inhalatora si usta vyplachnite vodou a vodu vyplujte.
Znizi sa tym pravdepodobnost’ vzniku kandidézy (kvasinkovej infekcie) Gstnej dutiny a hrdla
ako vedl'ajsich ucinkov.
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