PRILOHA I
ZOZNAM NAZVOV, FARMACEUTICKYCH FORIEM, MNOZSTVA UCINNYCH LATOK

V LIEKU(LIEKOCH), SPOSOB PODAVANIA,
DRZITELOV ROZHODNUTIA O REGISTRACII V CLENSKYCH STATOCH
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Clensky $tat DrzZitel’ rozhodnutia o registracii | Nazov Sila Farmaceutickd forma | Spésob podavania

Rakusko Allen Pharmazeutika Pharma Viani forte Dosieraerosol 25/250 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, tlakovom obale
A-1140 Wien, Rakusko

Rakusko Allen Pharmazeutika Pharma Viani standard Dosieraerosol | 25/125 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, tlakovom obale
A-1140 Wien, Rakusko

Rakusko Allen Pharmazeutika Pharma Viani junior Dosieraerosol 25/50 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, tlakovom obale
A-1140 Wien, Rakusko

Belgicko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/125 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Rue du Tilleul 13, tlakovom obale
B-1332 Genval, Belgicko

Belgicko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/250 25/250 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Rue du Tilleul 13, tlakovom obale
B-1332 Genval, Belgicko

Belgicko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/50 25/50 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Rue du Tilleul 13, B-1332 Genval, tlakovom obale
Belgicko

Finsko GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 tlakovom obale
Espoo, Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Evohaler 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhalac¢né pouzitie
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 tlakovom obale
Espoo, Finsko

Finsko GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta | Viani Evohaler 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 tlakovom obale
Espoo, Finsko

Francuzsko Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie

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

tlakovom obale
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Francuzsko Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/125 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
100 route de Versailles tlakovom obale
78163 Marly-le-roi Cedex,
Francuzsko
Francuzsko Laboratoire GlaxoSmithKline Viani 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
100 route de Versailles tlakovom obale
78163 Marly-le-roi Cedex,
Francuzsko
Nemecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani mite Dosier-Aerosol 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhalac¢né pouzitie
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ng/50 ug tlakovom obale
80339 Muenchen Druckgasinhalation,
Nemecko Suspension
Nemecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani Dosier-Aerosol 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ug/125 ug tlakovom obale
80339 Muenchen Druckgasinhalation,
Nemecko Suspension
Nemecko GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG | Viani forte Dosier-Aerosol 25/250 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Theresienhohe 11 FCKW-frei 25 ng/250 ug tlakovom obale
80339 Muenchen Druckgasinhalation,
Nemecko Suspension
frsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
(trading as: Allen & Hanburys) tlakovom obale
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
frsko
frsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie

(trading as: Allen & Hanburys)
Stonemasons Way
Rathfarnham

Dublin 16

frsko

tlakovom obale
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frsko GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Evohaler 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
(trading as: Allen & Hanburys) tlakovom obale
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
frsko

Taliansko Menarini International Operations | Aliflus 25/50 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Luxembourg S.A. tlakovom obale
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembourg

Taliansko Menarini International Operations Aliflus 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Luxembourg S.A. tlakovom obale
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembursko

Taliansko Menarini International Operations Aliflus 25/250 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Luxembourg S.A. tlakovom obale
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxembursko

Luxembursko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/50 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Rue du Tilleul 13, tlakovom obale
B-1332 Genval, Belgicko

Luxembursko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/125 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Rue du Tilleul 13, tlakovom obale
B-1332 Genval, Belgicko

Luxembursko GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 25/250 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Rue du Tilleul 13, tlakovom obale
B-1332 Genval, Belgicko

Portugalsko Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Estrada Marco do Grilo tlakovom obale
Zemouto, 2830 Coina
Portugalsko
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Portugalsko Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/125 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Estrada Marco do Grilo tlakovom obale
Zemouto, 2830 Coina
Portugalsko

Portugalsko Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Inalador 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Estrada Marco do Grilo tlakovom obale
Zemouto, 2830 Coina
Portugalsko

Spanielsko GlaxoSmithKline SA Brisair 25/125 25/125 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Parque Tecnologico de Madrid, tlakovom obale
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanielsko

Spanielsko GlaxoSmithKline SA Brisair 25/250 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhalac¢né pouzitie
Parque Tecnologico de Madrid, tlakovom obale
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanielsko

Spanielsko GlaxoSmithKline SA Brisair 25/50 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhalac¢né pouzitie
Parque Tecnologico de Madrid, tlakovom obale
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanielsko

Svédsko GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler mite 25/50 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Box 516, SE-169 29 Solna tlakovom obale
Svédsko

Svédsko GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler 25/125 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
Box 516, SE-169 29 Solna tlakovom obale
Svédsko

Svédsko GlaxoSmithKline AB Viani Evohaler forte 25/250 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie

Box 516, SE-169 29 Solna
Svédsko

tlakovom obale
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Velka Britania | Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 50 Evohaler 25/50 Inhalac¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
trading as Allen & Hanburys tlakovom obale
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Velka
Britania
Velka Britania | Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 125 Evohaler 25/125 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie
trading as Allen & Hanburys tlakovom obale
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Velka
Britania
Velka Britania | Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 250 Evohaler 50/250 Inhala¢na suspenzia v Inhala¢né pouzitie

trading as Allen & Hanburys
Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Velka
Britania

tlakovom obale
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PRILOHA 11
ODBORNE ZAVERY A ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE

CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU, OZNA¢ENi NA OBALE A PISOMNEJ
INFORMACII PRE POUZIVATELOV, PREDNESENYCH AGENTUROU EMEA
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ODBORNE ZAVERY

CELKOVY SUHRN VEDECKEHO HODNOTENIA PRIPRAVKU VIANI EVOHALER
SUVISIACE NAZVY (POZRI PRILOHU I)

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri prilohu I stanoviska) obsahuje salmeterol a flutikazon
propionat, pricom ide o pevne stanovent kombinaciu dlhodobo posobiaceho B-agonistu (LABA)
salmeterolu a inhala¢ného kortikosteroidu (ICS) flutikazon propionatu (FP), ktory sa indikuje na beznt
liecbu astmy v pripadoch, ked’ je vhodna liecba liekom s kombinaciou u¢innych latok (dlhodobo
posobiaci beta-2 agonista a inhalaény kortikosteroid). CiZe u pacientov, u ktorych nie je primerane
kontrolovana astma inhalacnymi kortikosteroidmi, ani inhalaciami kratkodobo posobiacich beta-2
agonistov podl'a potreby, alebo u pacientov, u ktorych uz je primerane kontrolovana astma
inhala¢nymi kortikosteroidmi, a aj dlhodobo pésobiacimi beta-2 agonistami.

V niektorych ¢lenskych tatoch EU bol liek Viani Evohaler a stivisiace nazvy (pozri prilohu I)
schvaleny postupom vzajomného uzndvania. V ramci tohto postupu je referenénym statom Spojené
kralovstvo a dotknutymi ¢lenskymi Statmi st Rakusko, Belgicko, Finsko, Franctizsko, Nemecko,
Taliansko, frsko, Luxembursko, Portugalsko, Spanielsko a Svédsko.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh poziadali o zmenu typu I, ktora podlieha postupu vzajomného
uznavania, s cielom rozsirit’ aktualne schvalené indikacie o poc¢iatoénu udrziavaciu liecbu
kombinaciou pevne stanovenych davok u pacientov s chronickou perzistujicou astmou. Referencny
Clensky stat a dotknuté ¢lenské Staty zamietli 3. augusta 2005 tito zmenu, ktora by znamenala
rozsirenie indikacii daného lieku. Hlavna namietka sa tykala identifikacie pacientov, najma tej skupiny
pacientov, ktori by odpovedali na iba na lie¢bu inhala¢nymi kortikosteroidmi, ked’ze tato skupina
nebola dostato¢ne vymedzena.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh boli toho nazoru, Ze problémy zistené pocas postupu
vzajomného uznavania su problémy klinického manazmentu a Ze ako také, ich nie je mozné vyriesit’
vykonanim d’als$ich klinickych $tadii. Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa 12. augusta 2005
obratili na agentru EMEA v sulade s ¢l. 6 ods. 13 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003.

Vybor CHMP mal zvazit otazku, ¢i je vhodné zacat’ pociato¢nu udrziavaciu lieCbu pevne stanovenou
kombinaciou davok salmeterolu a flutikazon propionatu u vsetkych pacientov s chronickou
perzistujiicou astmou.

Vybor CHMP prehodnotil udaje v Ziadosti o zmenu typu II. Na zaklade hodnotiacich sprav
spravodajcu a spoluspravodajcu a tidajov prednesenych drzitel'mi povolenia na uvedenie na trh sa vo
vybore CHMP prerokovala vhodnost’ po¢iatocnej udrziavacej lie¢by pevne stanovenou kombinaciou
davok.

UCINNOST

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh preukazali na sérii dolezitych a dosledne vykonanych
klinickych §tadii, Ze u pacientov so stredne t'azkou chronickou perzistujicou astmou, ktora je
nedostato¢ne kontrolovana monoterapiou kratkodobo u¢inkujucim B-agonistom, je kombina¢na lie¢ba
salmeterolom a flutikazon propionatom ucinnejsia z hl'adiska zlepsenia kontroly ochorenia nez liecba
salmeterolom alebo flutikazénom v monoterapii.

Subpopulacia pacientov zo stadie GOAL (Gaining Optimal Asthma ControL), t.j. vrstva I, addendum,
krok 1 (pacienti bez inhala¢nych kortikosteroidov pri vstupe do $tadie, ktori splnili kritéria stredne
tazkej perzistujliicej astmy a ktori boli randomizovani na liecbu Viani 50/100 alebo FP 100 mcg), sa da
povazovat’ za primeranu ciel'ovl populaciu na vyhodnotenie adekvatnosti liecby liekom Viani ako
pociatocnej udrziavacej lieCby. Pacienti s miernou perzistujiicou astmou sa nepovazuju za kandidatov
na kombinacnu lie¢bu ako pociato¢nti udrziavaciu liecbu a u pacientov s t'az§im ochorenim su
potrebné intenzivnejsie lieCebné postupy.

Primarny vysledny parameter §tadie GOAL bol podiel pacientov, u ktorych doslo ku kontrole astmy
(dobra kontrola astmy). Vybor CHMP povazoval pouzitie parametra ,,kontrola astmy* ako primarny
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parameter ucinnosti za spolahlivy parameter klinického stavu pacienta a ako taky za klinicky
vyznamny.

Vybor CHMP vyjadril obavy, ze vSeobecné odporacanie, t.j. terapeutickd indikacia uvedend v Sthrne
charakteristickych vlastnosti liecku (SPC), povedie k nadmernej lie¢be najma u pacientov, ktori by
reagovali na monoterapiu inhala¢nymi kortikosteroidmi. Indikacia, ktorti navrhli drzitelia povolenia
na uvedenie na trh, zahta ,, pacientov s perzistujiicou astmou, ktora nie je primerane kontrolovanad
inhalacnou monoterapiou kratkodobo posobiacich beta-2-agonistov podla potreby, a pacientov, ktori
maju kombinaciu aspon dvoch klinickych priznakov astmy: obmedzenie prudenia vzduchu, denné
pouzivanie nudzovej liecby, kazdodenné symptomy (v dennych, pripadne nocnych hodindch) “ nebola
povazovana za prijatelnu, lebo vo svojej podstate nedefinuje populaciu, u ktorej je potrebna
kombinacna liecba.

Napriek tomu vybor CHMP uznal, Ze aktudlne klinické odporucania (na priklad odporticanie
Globalnej iniciativy pre astmu — GINA) uvadzaju situacie, ktoré by mohli viest’ k zacatiu udrziavacej
liecby kombinaciou liekov. Preto vybor CHMP povazuje za prijatelné predlozit’ navod lekarom
tykajuci sa ¢o najvhodnejsej davkovacej stratégie na zacatie udrziavacej lieCby pevne stanovenou
kombinaciou davok. Odporucanie v Casti 4.2 ,,Davkovanie a spdsob podavania® sa povazuje za
prijatel'né.

Na zaklade odportcania v Casti 4.2 existuje moznost’ vykonat’ kratkodoby pokus s Viani Evohaler

u dospelych a dospievajicich pacientov so stredne t'azkou perzistujucou astmou, u ktorych je
nevyhnutna rychla kontrola astmy. Prva pociato¢na davka st 2 inhalacie 25 mcg salmeterolu/50 mecg
FP dvakrat denne. V texte sa zdoraziiuje vyznam znizovania monoterapie inhala¢nymi
kortikosteroidmi po dosiahnuti kontroly astmy. Okrem iného sa tam poukazuje aj na skuto¢nost’, Ze
Viani nie je vhodny ako pociato¢na udrziavacia liecba u pacientov so stredne t'azkou a tazkou astmou
a Ze vo vSeobecnosti inhala¢né kortikosteroidy zostavaju pre vacSinu pacientov liecbou prvej linie.

Okrem aktualizacie Casti 4.2 v SPC boli do ¢asti 5.1 ,,Farmakodynamické vlastnosti* doplnené
niektoré konkrétne tidaje zo Studie GOAL, najma rychlejSie dosiahnutie kontroly astmy lieckom Viani
nez pri monoterapii inhala¢nymi kortikosteroidmi. Aktudlne informéacie v ¢asti 5.1 SPC boli tiez
doplnené v sulade s odpora¢anim v Casti 4.2.

BEZPECNOST

Boli prednesené tdaje zo Siestich hlavnych a dvoch podpornych stadii s cielom potvrdit’ bezpecnostny
profil salmeterolu/FP, ked’ sa zacal podavat’ ako udrziavacia liecba. Hoci bezpecnostny profil
salmeterolu/flutikazon propionatu je dobre znamy, vybor CHMP to nepovazoval za dévod vystavit
celu ciel'ovu populaciu pacientov zvySenému vyskytu neziaducich ucinkov stivisiacich s podavanim
beta-agonistov. V sulade s vyssie uvedenymi argumentmi vybor CHMP nesthlasil so vS§eobecnym
odportacanim pre pociatoénu udrziavaciu liecbu kombinaciou pevne stanovenych davok uvedenou

v Casti 4.1, avSak povazoval za prijatelné zaradit’ navod na kratkodoby pokus s pociato¢nou
udrziavacou lie¢bou liekom Viani do Casti 4.2.

ODOVODNENIE ZMIEN A DOPLNKOV V SUHRNE CHARAKTERISTICKYCH
VLASTNOSTI LIEKU A PISOMNEJ INFORMACII PRE POUZIVATEL,OV

Kedze

e vybor CHMP vzal do tivahy postup podrla ¢l. 6 ods. 13 nariadenia Komisie (ES) ¢. 1084/2003
pre Viani Evohaler a stvisiace nazvy (pozri prilohu I),

e vybor CHMP vzal do ivahy, Ze indikacia pre pociato¢nu udrziavaciu liecbu pevne stanovenou
kombinaciou davok salmaterolu a flutikazén propionatu u pacientov so stredne tazkou
perzistujicou astmou, uvedenou v ¢asti 4.1 suthrnu SPC nie je prijatel'nd, lebo by mohla viest’
k nadmernej lieCbe najma u pacientov, ktori by reagovali na monoterapiu inhalaénymi
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kortikosteroidmi. Vybor CHMP povazoval za neprijatel'né vystavit’ celi cielovi populdciu
pacientov zvySenému vyskytu neziaducich u¢inkov suvisiacich s podavanim beta-agonistov,

e vybor CHMP vsak suhlasil s tym, ze je prijatelné odporacanie, uvedené v Casti 4.2 SPC,
uskutocnit’ kratkodoby pokus s pevne stanovenou kombindciou davok salmeterolu a flutikazon
propionatu ako pociato¢nou udrziavacou lie¢bou u dospelych a dospievajucich pacientov so
stredne tazkou perzistujlicou astmou, u ktorych je nevyhnutna rychla kontrola astmy,

e vybor CHMP suhlasil s tym, ze konkrétne udaje zo Studie GOAL, najma rychlejsie
dosiahnutie kontroly astmy lickom Viani nez pri monoterapii inhalacnymi kortikosteroidmi,
by mali byt zaradené do Casti 5.1 SPC a ze st nutné niektoré zmeny a doplnky v tejto Casti,
aby boli v sulade s odporucanim v Casti 4.2.

Vybor CHMP odporugil schvalenie zmeny rozhodnutia o uvedeni na trh. V prilohe III sa nachadza

Sthrn charakteristickych vlastnosti lieku, oznaCenie obalu a informéacia pre pouZzivatel'a obsahujtce
tuto zmenu.
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PRILOHA III

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU
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1. NAZOV LIEKU

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25/50 mikrogram/davka inhalacna suspenzia v
tlakovom obale.

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25/125 mikrogram/déavka inhalacna suspenzia v
tlakovom obale.

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu I) 25/250 mikrogram/déavka inhalacna suspenzia v
tlakovom obale.

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednotliva inhalacna déavka Viani poskytuje:

25 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeteroliumhydroxynaftoatu) a 50, 125 alebo 250
mikrogramov flutikazén propionatu (uvolnenych z ventilu). Tato davka zodpoveda 21 mikrogramom
salmeterolu a 44, 110 alebo 220 mikrogramom flutikazén propionatu uvol'nenym z inhalatora

(inhalovana davka).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Inhalac¢na suspenzia v tlakovom obale.

Nadobka obsahuje bielu az Sedobielu suspenziu.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Viani je indikovany na pravidelnu liecCbu astmy v pripadoch, ked’ je vhodné pouzit’ kombinaciu liekov
(dlhodobo pdsobiaceho beta-2-agonistu a inhala¢ného kortikosteroidu):

- u pacientov, ktorych stav nie je dostato¢ne kontrolovany inhalacnymi kortikosteroidmi a
inhalacnym kratkodobo pdsobiacim beta-2-agonistom pouzivanym podl'a potreby
alebo
- u pacientov, ktorych stav uz je dostato¢ne kontrolovany inhalacnym kortikosteroidom aj
dlhodobo pdsobiacim beta-2-agonistom.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Viani Evohaler je urceny len na inhalaciu.

Pacienti maju byt upozorneni, Ze na dosiahnutie optimalneho tc¢inku sa Viani Evohaler musi pouzivat’
kazdy den, dokonca aj poCas asymptomatického obdobia.

Pacienti maju byt pravidelne vySetrovani lekarom tak, aby sila Viani, ktori uzivaji, bola vzdy
optimalna a bola menena len na odporacanie lekara. Davka ma byt’ titrovana na najnizSiu davku,
pri ktorej je udrziavana acinna kontrola priznakov. Ak bude kontrola priznakov udrziavana
najniZ$ou silou kombinacie podavanej dvakrat denne, v d’alSom kroku sa méze pristupit’ k
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vyskiisaniu samotného inhala¢ného kortikosteroidu. Alternativne sa u pacientov, ktori vyzaduja
podavanie dlhodobo posobiaceho beta-2-agonistu, moze Viani titrovat’ na davku podavanu jedenkrat
denne, ak to bude podl'a ndzoru lekara dostato¢né na udrziavanie kontroly ochorenia. V pripade davky
podévanej jedenkrat denne sa u pacienta s anamnézou no¢nych priznakov ma davka podavat’ vecer

a u pacienta s anamnézou priznakov vyskytujtcich sa prevazne pocas dia sa ma davka podavat’ rano.

Pacientom sa ma podavat’ také sila Viani, ktora obsahuje davku flutikazén propionatu zodpovedajucu
zavaznosti ich ochorenia. Poznamka: sila Viani 25/50 mikrogramov nie je vhodna pre dospelych a deti
s tazkou astmou. Lekari si musia byt’ vedomi toho, Ze u pacientov s astmou ma flutikazon propionat
rovnaky uc¢inok ako iné inhala¢né steroidy v priblizne polovi¢nej mikrogramovej dennej davke.
Napriklad, 100 pg flutikazon propionatu priblizne zodpoveda 200 pg beklometazén dipropionatu (s
obsahom CFC) alebo budesonidu. Ak st u jednotlivého pacienta potrebné davky mimo odportacanej
schémy, maju sa predpisat’ nalezité davky beta-agonistu a/alebo kortikosteroidu.

Odporucané davky:

Dospeli a mladistvi vo veku od 12 rokov a starsi:

Dve inhalécie 25 mikrogramov salmeterolu a 50 mikrogramov flutikazén propionatu dvakrat

denne.

alebo

Dve inhalacie 25 mikrogramov salmeterolu a 125 mikrogramov flutikazon propionatu dvakrat

denne.

alebo

Dve inhalécie 25 mikrogramov salmeterolu a 250 mikrogramov flutikazén propionatu dvakrat

denne.

Kratkodoba stadia s Viani sa mdze povazovat za pociato¢ntl udrziavaciu liecbu u dospelych alebo
mladistvych so stredne t'azkou pretrvavajucou astmou (definovanych ako pacienti s kazdodennymi
priznakmi, kazdodennym pouzivanim zachranného lieku a stredne tazkym az tazkym obmedzenim
pradenia vzduchu), u ktorych je nevyhnutna rychla kontrola astmy. V takychto pripadoch je
odportac¢ana pociato¢na davka dve inhalacie 25 mikrogramov salmeterolu a 50 mikrogramov
flutikazon propionatu dvakrat denne.

Po dosiahnuti kontroly astmy sa ma liecba zhodnotit’ a ma sa zvazit, ¢i pacienti maju prejst’ na
samotny inhala¢ny kortikosteroid.

Jasny prinos nie je preukazany v porovnani so samotnym inhalaénym flutikazén propionatom
pouzivanym na pociato¢nu udrziavaciu liecbu, ked’ nie je splnené jedno alebo dve z kritérii zavaznosti.
Inhala¢né kortikosteroidy zvyc¢ajne zostavaju lickom prvej linie u va¢siny pacientov. Viani nie je
urceny na pociatocnu liecbu miernej astmy. Sila Viani 25/50 mikrogramov nie je vhodna pre
dospelych a deti s tazkou astmou; u pacientov s tazkou astmou sa odporuca nasadit’ vhodnu davku
inhala¢ného kortikosteroidu skor, ako sa pouzije akakol'vek kombinacia fixnej davky.

Deti vo veku od 4 rokov a starsie:

Dve inhalécie 25 mikrogramov salmeterolu a 50 mikrogramov flutikazén propionatu dvakrat
denne.

Maximalna schvalena davka flutikazon propionatu dodana inhalatorom Viani u deti je 100 pg dvakrat
denne.

Nie st k dispozicii ziadne tdaje o pouZiti inhalatora Viani u deti mladsich ako 4 roky.
Pouzitie dodato¢ného nadstavca s inhalatorom za i¢elom ziskania vac¢Sieho terapeutického ucinku sa

odporuca u pacientov (hlavne u malych deti), ktori maju tazkosti so zostuladenim vdychovania
s aktivaciou inhalatora (pozri ¢ast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani)
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Osobitné skupiny pacientov:

U starSich pacientov alebo u pacientov s poruchou funkcie obliciek nie je potrebna uprava davky. Nie
su k dispozicii udaje o pouziti Viani u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Navod na pouzitie:

Pacienti majui byt pouceni o spravnom pouzivani inhalatora (pozri Pisomnu informaciu pre
pouzivatelov).
Pocas inhalacie ma pacient sediet’ alebo stat’. Inhalator sa ma pouzivat’ vo zvislej polohe.

Vyskus$anie inhalatora:

Pred prvym pouzitim maju pacienti odstranit’ kryt z tistneho nadstavca jemnym stisnutim stran krytu,
inhalatorom dobre potriast’ a niekol’kokrat streknit’ do vzduchu, az kym pocita¢ davok nebude
ukazovat’ 120, aby sa uistili, ze funguje. Ak sa inhalator nepouzival pocas jedného tyzdna alebo dlhsie,
pacienti maju odstranit’ kryt z Gstneho nadstavca, inhalatorom dobre potriast’ a streknut’ dvakrat do
vzduchu. Pri kazdom stlaceni inhalatora pocita¢ davok odpocita jednu davku.

Pouzivanie inhalatora:

1. Pacienti maju odstranit’ kryt z Gistneho nadstavca jemnym stisnutim stran krytu a
prekontrolovat’ Gstny nadstavec zvnutra aj zvonku, aby sa presved¢ili, ¢i je Cisty.

2. Pacienti maju inhalatorom dobre potriast’.

3. Pacienti maju drzat’ inhalator kolmo medzi prstami a palcom tak, Ze palec majua polozeny na
spodnej Casti pod Gstnym nadstavcom.

4. Pacienti maji vydychnut’ ¢o najviac ako je to mozné bez naimahy a potom vlozit’ Gstny
nadstavec do ust medzi zuby a pritisntit’ okolo neho pery. Pacienti maja byt pouceni, aby do
ustneho nadstavca nezahryzli.

5. Thned po tom, ako pacienti za¢nu vdychovat’ cez Usta, maju inhalator zvrchu potlacit, aby
uvolnili Viani a zaroven stale plynule a hlboko vdychovat'.

6. Pacienti maju zadrzat’ dych, vybrat’ inhalator z st a dat’ pre¢ prst z hornej ¢asti inhalatora.
Pacienti maju zadrziavat’ dych ¢o najdlhsie ako je to mozné bez ndmahy.

7. Ak pacienti chct uzit’ druhti inhalaciu, majt inhaldtor drzat’ kolmo a pockat’ asi pol minuty
pred tym, ako zopakuju kroky 2 az 6.

8. Po pouziti maju pacienti vzdy vratit’ kryt spat’ na ustny nadstavec tak, ze ho silno potlacia, az
kym v polohe ,,neklikne®.

DOLEZITE

Pri krokoch 4, 5 a 6 sa pacienti nemaju ponahlat’. Je dolezité, aby pacienti zacali vdychovat’ tak
pomaly, ako sa len d4, tesne pred pouzitim inhalatora. Pacienti maju precvi¢ovat’ pred zrkadlom pri
niekol’kych prvych pouzitiach. Ak uvidia nad inhalatorom alebo po stranach st vychadzat’ "aerosol",

musia znovu zacat’ od kroku 2.

Pacienti majii uvazovat’ o zabezpeceni nahradného inhalatora, ked’ bude pocita¢ davok ukazovat’ ¢islo
020. Inhalator maju vymenit’ vtedy, ked’ bude pocita¢ davok ukazovat’ 000.

Pacienti sa nikdy nesmu pokusat’ zmenit’ ¢isla na pocitaci davok ani oddelit’ pocita¢ davok od kovovej
nadobky. Pocita¢ davok sa neda vynulovat’ a je natrvalo pripojeny k nadobke.
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Cistenie:

Odstrani sa kryt z Gstneho nadstavca.

. Pri Cisteni inhalatora sa nadobka nesmie vytiahnut’ z plastového puzdra.

3. Vnutorna aj vonkajsia strana Gstneho nadstavca a plastové puzdro sa utrie suchou handri¢kou
alebo papierovou vreckovkou.

4. Kryt sa vrati spat’ na ustny nadstavec.

N =

KOVOVA NADOBKA SA NESMIE DAVAT DO VODY
4.3 Kontraindikacie

Viani je kontraindikovany u pacientov s precitlivenostou na niektoré z lieciv alebo na niektort z
pomocnych latok.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liec¢ba astmy sa ma za normalnych okolnosti riadit’ krokovym postupom a odpoved’ pacienta sa ma
monitorovat’ klinicky a vySetrovanim funkcie pluc.

Viani Evohaler sa nema pouzivat’ na liecbu akutnych priznakov astmy, ktoré si vyzaduju rychlo a
kratkodobo pdsobiace bronchodilatancium. Pacienti maji byt pouceni, aby mali svoj liek pouzivany
na zmiernenie aktnych priznakov astmy stale pri sebe.

Zvysené pouzivanie kratkodobo pdsobiacich bronchodilatancii na zmiernenie astmatickych priznakov
svedci o zhorSeni kontroly astmy a pacienti maju podstipit’ lekarsku kontrolu.

Nahle a pokracujuce zhorSovanie kontroly astmy je potencidlne Zivot ohrozujuce a pacient ma
podstupit’ urgentné lekarske vysetrenie. Ma sa zvazit' zvysenie davky kortikosteroidov. Pacient ma
podstupit’ lekarsku kontrolu aj v pripade, ak pouzivana davka Viani nepostacuje na dostato¢nu
kontrolu astmy. Ma sa zvazit pridanie kortikosteroidov.

Liecba s Viani sa nesmie nahle prerusit’.

Tak ako vSetky inhalacné kortikosteroidy, aj Viani sa ma podavat’ opatrne pacientom s tuberkulézou
pluc.

Viani sa ma podavat’ opatrne pacientom s tazkymi kardiovaskularnymi poruchami zahiiajicimi
abnormality srdcového rytmu, pacientom s diabetes mellitus, nelie¢enou hypokaliémiou alebo
tyreotoxikdzou.

Vel'mi zriedkavo bol hlaseny vzostup hladin cukru v krvi (pozri ¢ast’ 4.8. Neziaduce Gc¢inky) a je
potrebné vziat’ to do uvahy vtedy, ak sa tento liek predpisuje pacientom s diabetes mellitus
v anamneéze.

Dosledkom lie¢by systémovymi beta-2-agonistami moze byt potencialne zavazna hypokaliémia, ale
po inhal4cii terapeutickych davok su plazmatické hladiny salmeterolu vel'mi nizke.

Tak ako pri inej inhala¢nej liecbe moze dojst’ k paradoxnému bronchospazmu s okamzitym zhor§enim
piskotu po podani davky. Pouzivanie Viani Evohaler sa musi ihned’ prerusit’, pacient vysetrit’ a
v pripade potreby zacat’ alternativnu liecbu.

U pacientov prechadzajticich na liecbu Viani je potrebna opatrnost’, hlavne ak existuje akykol'vek

dovod predpokladat’, ze funkcia nadobliciek je v dosledku predoslej liecby systémovymi steroidmi
narusena.
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Systémové tcinky sa mozu objavit’ pri akychkol'vek inhala¢nych kortikosteroidoch, hlavne pri
dlhodobom uzivani vysokych davok. Vyskyt tychto u¢inkov je ovel'a menej pravdepodobny ako pri
peroralnych kortikosteroidoch. Mozné systémové ucinky zahimaju Cushingov syndrom, Cushingoidné
prejavy, utlm funkcie nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a mladistvych, zniZzenie denzity kostnych
mineralov, kataraktu a glaukom. Preto je dolezité, aby bol pacient pravidelne vySetrovany a davka
inhala¢ného kortikosteroidu zniZena na najniz§iu davku, pri ktorej je udrziavana a¢inna
kontrola astmy.

Odporuca sa pravidelné monitorovanie vysky u deti dlhodobo uzivajicich inhala¢né kortikosteroidy.

Dlhodoba liecba pacientov vysokymi ddvkami inhala¢nych kortikosteroidov méze viest’ k utlmu
funkcie nadobliciek a akttnej adrendlnej krize. Tomuto riziku s vystavené hlavne deti a mladistvi <
16 rokov uzivajuci vysoké davky flutikazon propionatu (typicky = 1000 pg/den). Vel'mi zriedkavo
boli popisané pripady utlmu funkcie nadobliciek a akttnej adrenalnej krizy aj po podavani davok
flutikazon propionatu medzi 500 a menej ako 1000 pg. Situacie, ktoré by potencidlne mohli spustit’
akutnu adrenalnu krizu zahtfiaju vystavenie urazu, chirurgickému zakroku, infekcii alebo
akémukol'vek rychlemu znizeniu davok. Tento stav sa zvycCajne prejavi neSpecifickymi priznakmi a
mozu zahfiat’ anorexiu, bolest’ brucha, zniZenie telesnej hmotnosti, inavu, bolest” hlavy, nauzeu,
davenie, hypotenziu, znizené vedomie, hypoglykémiu a zachvaty. V Case stresu a elektivneho
chirurgického zakroku sa ma zvazit’ pridanie systémovych kortikosteroidov.

Vzhl'adom k tomu, Ze systémova absorpcia prebieha hlavne prostrednictvom pl'ic, pouzitie
dodato¢ného nadstavca a inhalatora s davkovacom méze zvysit’ dodanie lieku do pl'ic. M4 sa vziat’ do
uvahy, Ze to moze potencialne viest’ k zvySenému riziku systémovych neziaducich ucinkov.

Prinosom lie¢by inhalacnym flutikazon propionatom ma byt minimalizacia potreby peroralnych
steroidov, ale u pacientov prechadzajucich z peroralnych steroidov méze pocas zna¢nej doby
pretrvavat’ riziko naruSenej adrenalnej rezervy. Riziku mézu byt’ vystaveni aj pacienti, ktori v
minulosti vyZadovali akiatnu lie¢bu vysokymi davkami kortikosteroidov. Vzdy sa ma mysliet’ na
moznost’ tejto rezidualnej dysfunkcie v pripade stavu nidze a za urcitych situacii, ktoré
pravdepodobne produkuju stres a ma sa zvazit’ vhodna liecba kortikosteroidmi. Pred ur¢itymi
procedurami moze byt potrebné konzultovat’ rozsah adrendlnej dysfunkcie so Specialistom.

Ritonavir méze znaéne zvysit’ koncentraciu flutikazon propionatu v plazme. Z tohto dévodu je
potrebné sa vyhnut sibeznému pouzitiu flutikazon propionatu a ritonaviru, pokial mozny prinos pre
pacienta neprevysuje riziko systémovych vedlajsich u¢inkov kortikosteroidov. Zvysené riziko
systémovych vedl'aj§ich G¢inkov existuje aj pri sibeznom podavani flutikazoén propionatu s inymi
silnymi inhibitormi CYP3A (pozri 4.5 Liekové a iné interakcie).

4.5 Liekové a iné interakcie

U pacientov s astmou sa mé vyhnut’ podavaniu neselektivnych aj selektivnych betablokéatorov, pokial
ich pouzitie nie je absolutne indikované.

Subezné pouzitie inych beta-adrenergnych lieciv méze mat’ aditivny ucinok.

Za normalnych okolnosti sa po inhalacnom podavani dosiahnu nizke plazmatické koncentracie
flutikazon propionatu, kvoli rozsiahlemu metabolizmu pri prvom prechode peceiiou a vysokému
systémovému klirensu sprostredkovanému cytochromom P450 3A4 v Creve a peceni. Z toho dévodu
nie su klinicky vyznamné liekové interakcie sprostredkované flutikazén propionatom pravdepodobné.

V §tidii zameranej na liekové interakcie u zdravych dobrovolnikov, ktori uzivali intranazalny
flutikazon propionat a ritonavir (vel'mi silny inhibitor cytochromu P450 3A4) v davke 100 mg dvakrat
denne, doslo k viac ako stonasobnému zvySeniu plazmatickej koncentracie flutikazon propionatu, ¢o
malo za nasledok vyrazne znizené koncentracie kortizolu v sére. Informacia o tejto interakcii chyba
pre inhalacny flutikazon propionat, ale ocakavaju sa vyrazne zvysené plazmatické hladiny flutikazon
propionatu. Boli hlasené pripady Cushingovho syndréomu a utlmu funkcie nadobli¢iek. Je potrebné
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vyhntt sa tejto kombinacii, pokial prinos neprevysuje zvysené riziko systémovych vedl'ajsich ucinkov
glukokortikosteroidov.

V malej $tadii u zdravych dobrovolnikov doslo pri podavani o nieco slabsieho inhibitora CYP3A,
ketokonazolu, k zvyseniu expozicie flutikazon propionatu po jednorazovej inhalécii o 150%. Toto
viedlo k vyraznejSiemu zniZeniu plazmatickej hladiny kortizolu v porovnani so samotnym flutikazon
propionatom. Zvysenie systémovej expozicie flutikazoén propionatu a rizika systémovych vedlajsich
ucinkov sa ocakava aj pri subeznej liecbe inymi silnymi inhibitormi CYP3A, ako je itrakonazol.
Odporuca sa opatrnost’ a dlhodobej liecbe takymito lie¢ivami sa ma podl’a moznosti vyhntt.

4.6 Gravidita a laktacia

Nie st dostato¢né tdaje o pouziti salmeterolu a flutikazon propionatu pocas gravidity a laktacie u
¢loveka, aby bolo mozné zhodnotit’ mozné skodlivé uc¢inky. V studiach na zvieratach po podani
agonistov beta-2-adrenoreceptorov a glukokortikosteroidov dochadza k abnormalitam plodu (pozri
¢ast’ 5.3 Preklinické tidaje o bezpecnosti).

Podavanie Viani gravidnym Zendm sa ma zvazit' len vtedy, ak je oCakavany prinos pre matku vacsi
ako akékol'vek mozné riziko pre plod.

[N

potrebna na udrziavanie dostatocnej kontroly astmy.

Nie su dostupné ziadne udaje ohl'adom l'udského materského mlieka. Salmeterol aj flutikazon
propionat sa u potkanov vylucuje do materského mlieka. Podavanie Viani Zenam, ktoré dojCia, sa ma
zvazit' len vtedy, ak je oCakavany prinos pre matku vacsi ako akékol'vek mozné riziko pre dieta.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Neuskutocnili sa ziadne §tidie o tcinkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Vzhladom k tomu, Ze Viani obsahuje salmeterol a flutikazon propionat, mozno oc¢akavat’ neziaduce
reakcie podobného charakteru a zavaznosti ako pri ich jednotlivom podavani. Vyskyt d’alSich
neziaducich u¢inkov po sibeznom podani oboch lie¢iv nebol pozorovany.

Neziaduce ucinky, ktoré boli spojené so salmeterolom/flutikazéon propionatom, st nizsie uvedené
podl’a triedy organovych systémov a frekvencie. Frekvencie st definované ako: vel'mi ¢asté (= 1/10),
casté (=1/100 a <1/10), menej Casté (=1/1000 a <1/100) a vel'mi zriedkavé (<1/10 000), zahinajuci
jednotlivé hlasenia. Vel'mi Casté, Casté a menej Casté neziaduce U¢inky boli stanovené z idajov z
klinickych §tadii. Vyskyt u placeba sa nebral do uvahy. Vel'mi zriedkavé neziaduce u¢inky boli
stanovené z udajov spontanne hlasenych z postmarketingovej praxe.

Trieda organovych Neziaduci G¢inok Frekvencia
systémov
Infekcie a ndkazy Kandiddza ustnej dutiny a hrdla Casté
Poruchy imunitného | Reakcie z precitlivenosti s nasledujucimi prejavmi:
systému
Kozné reakcie z precitlivenosti Mene;j Casté
Angioedém (hlavne edém tvare a orofaryngealny Vel'mi zriedkavé

edém), respiracné symptomy (dyspnoe a/alebo
bronchospazmus), anafylaktické reakcie

Poruchy Cushingov syndrém, Cushingoidné prejavy, atlm Vel'mi zriedkavé
endokrinného funkcie nadobliciek, spomalenie rastu u deti a
systému mladistvych, zniZenie denzity kostnych mineralov,
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Trieda orgédnovych
systémov

Neziaduci uéinok

Frekvencia

katarakta a glaukom

Poruchy metabolizmu
a vyZivy

Hyperglykémia

Vel'mi zriedkavé

Psychické poruchy

Uzkost, poruchy spanku a zmeny spravania,
zahrnajlce hyperaktivitu a podrazdenost’ (hlavne
u deti)

Velmi zriedkavé

Poruchy nervového
systému

Bolest’ hlavy

*Vel'mi Casté

Tremor Casté
Poruchy srdca Palpitacie Casté
Tachykardia Mene;j Casté

Srdcové arytmie (zahfiiajuce fibrilaciu predsieni,
supraventrikularnu tachykardiu a extrasystoly).

Vel'mi zriedkavé

Poruchy dychace;j Podrazdenie hrdla Casté
sustavy, hrudnika a
mediastina Zachripnutie/dysfonia Casté

Paradoxny bronchospazmus

Vel'mi zriedkavé

Poruchy kostrového
svalstva, spojivovych
tkaniv a kosti

Svalové kice
Artralgia

Myalgia

Casté
Vel'mi zriedkavé

Vel'mi zriedkavé

*Hlasené Casto u placeba

Boli hlasené farmakologické vedlajsie u¢inky lie¢by beta-2 agonistami, ako st tremor, palpitacie a
bolest’ hlavy, ale zvyc¢ajne su prechodné a ustupuju pri pravidelnej liecbe.

Vzhl'adom k obsahu flutikazén propionatu sa u niektorych pacientov méze objavit’ zachripnutie a
kandidoza (soor) ustnej dutiny a hrdla. Zachripnutie aj kandidéza mo6zu byt zmiernené vykloktanim
vodou po pouziti lieku. Symptomaticka kandid6za méze byt lieCena lokalnymi antimykotickymi
pripravkami aj pri pokracovani liecby s Viani Evohaler.

Mozné systémové ucinky zahfnajii Cushingov syndrom, Cushingoidné prejavy, utlm funkcie
nadobliciek, spomalenie rastu u deti a mladistvych, zniZenie denzity kostnych mineralov, kataraktu

a glaukoém (pozri Cast’ 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

Vel'mi zriedkavo bola hlasena hyperglykémia (pozri 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri

pouzivani).

Tak ako pri inej inhalacnej liecbe moze dojst’ k paradoxnému bronchospazmu (pozri 4.4 Osobitné
upozornenia a opatrenia pri pouzivani).

4.9 Predavkovanie

Nie st dostupné ziadne tidaje z klinickych stadii o predavkovani s Viani, nizsie su vSak uvedené udaje

o predavkovani oboma lie¢ivami:

Priznaky a symptomy predavkovania salmeterolom su tremor, bolest’ hlavy a tachykardia.
Preferovanym antidotom su kardioselektivne betablokatory, ktoré sa maja pouzivat’ opatrne u
pacientov s anamnézou bronchospazmu. Ak je potrebné lieCbu s Viani prerusit’ v désledku
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predavkovania beta-agonistickou zlozkou lieku, ma sa zvazit' zabezpecenie vhodnej nahradnej liecby
steroidmi. Okrem toho méze dojst’ k hypokaliémii a ma sa zvazit’ suplementacia draslika.

Akutne predavkovanie: Aktitna inhalacia flutikazon propionatu v davkach prevysujucich odporacané
davky moze viest’ k docasnému utlmu funkcie nadobliciek. Nie je potrebny urgentny zasah, ked’ze
funkcia nadobli¢iek sa v priebehu niekol’kych dni obnovi, ¢o sa potvrdilo stanovenim plazmatického
kortizolu.

Chronické predavkovanie inhalaénym flutikazon propionatom: Pozri ast’ 4.4: riziko utlmu funkcie
nadobli¢iek. Moze byt potrebné sledovanie adrenalnej rezervy. V pripadoch predavkovania flutikazon
propionatom sa v lieCbe s Viani m6ze pokracovat’ v ddvkach dostato¢nych na kontrolu priznakov.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: Adrenergika a iné antiastmatika.

ATC kod: RO3AKO06

Klinické §tudie s Viani zamerané na astmu

Dvanast'mesacna stiidia (Gaining Optimal Asthma ControL, GOAL /Dosiahnutie optimalnej kontroly
astmy/) u 3416 dospelych a mladistvych pacientov s pretrvavajucou astmou porovnala bezpecnost’ a
ucinnost’ Viani oproti samotnému inhalacnému kortikosteroidu (flutikazén propionat) za Gtcelom
stanovenia, ¢i boli ciele lieCby astmy dosiahnutel'né. Liecba bola zintenzivnena kazdych 12 tyzdiov az
dovtedy, kym sa nedosiahla **0plna kontrola alebo najvyssia davka skaSaného lieku. V studii GOAL
sa dokazalo, Ze kontrolu astmy dosiahlo viac pacientov lieCenych s Viani ako pacientov lieCenych
samotnym ICS a tato kontrola sa dosiahla pri nizsej davke kortikosteroidu.

Dobre kontrolovana astma sa dosiahla rychlejsie u Viani ako u samotného ICS. Dizka lie¢by potrebna
na dosiahnutie prvého jednotlivého tyzdia s dobrou kontrolou bola u 50% jedincov 16 dni v skupine
s Viani oproti 37 ditom v skupine s ICS. V podskupine astmatikov bez predoslej liecby steroidmi bola
diZka lie¢by potrebna na dosiahnutie jednotlivého tyzdiia s dobrou kontrolou 16 dni pri lie¢be s Viani
oproti 23 dilom pri liecbe ICS.

Celkové¢ vysledky stadie ukazali:

Percento pacientov, ktori poc¢as 12 mesiacov dosiahli *dobru kontrolu (WC) a
**iplnu kontrolu (TC) astmy
Salmeterol/FP FP
Liecba pred studiou WwC TC WC TC
Bez ICS (samotny SABA) 78% 50% 70% 40%
Nizka davka ICS ( <500 pg BDP alebo 75% 44% 60% 28%
ekvivalent/denne)
Stredna davka ICS (>500-1000 ug BDP 62% 29% 47% 16%
alebo ekvivalent/denne)
Suhrnné vysledky zo vSetkych troch 71% 41% 59% 28%
urovni lieCby

*Dobra kontrola astmy; zriedkavé priznaky alebo pouzitie SABA alebo menej ako 80% predpokladana
funkcia pl'ic a bez prebiidzania sa v noci, bez exacerbacii a bez vedl'ajsich u¢inkov vyzadujticich
zmenu lieCby

**Jplna kontrola astmy; bez priznakov, bez pouzitia SABA, viac ako 80% predpokladana funkcia
pl'ic alebo rovnajuca sa 80% predpokladanej funkcie plic, bez prebidzania sa v noci, bez exacerbacii
a bez vedlajsich ucinkov vyzadujucich zmenu liecby.

EMEA/CHMP/123448/2006/SK 19/42 © EMEA 2007



Vysledky tejto Studie svedcia o tom, ze Viani 50/100 pg dvakrat denne sa méze povazovat’ za
pociato¢nu udrziavaciu lie¢bu u pacientov so stredne tazkou pretrvavajucou astmou, u ktorych sa
rychla kontrola astmy povazuje za nevyhnutnu (pozri Cast’ 4.2).

Mechanizmus uéinku:

Viani obsahuje salmeterol a flutikazon propionat, ktoré maju odlisny spdsob ucinku.
Prislusny mechanizmus u¢inku oboch lie¢iv je uvedeny niZsie.
Salmeterol:

Salmeterol je selektivny dlhodobo pdsobiaci (12 hodin) agonista beta-2-adrenoceptorov s dlhym
bocnym ret'azcom, ktory sa viaze na vonkajsiu stranu receptora.

Salmeterol vyvolava dlhodobejsiu, trvajucu najmenej 12 hodin, bronchodilataciu ako odporic¢ané
davky konvencnych kratkodobo posobiacich beta-2-agonistov.

Flutikazén propionat:

Flutikazon propionat podavany inhalacne v odportc¢anych davkach ma glukokortikoidovy
protizapalovy ucinok v plucach, vysledkom ktorého je zmiernenie priznakov a exacerbacii astmy s
niz§im vyskytom neziaducich u€¢inkov ako pri systémovom podavani kortikosteroidov.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po inhala¢nom podani kombinacie salmeterolu a flutikazoén propionatu boli farmakokinetické
vlastnosti kazdej zlozky podobné farmakokinetickym vlastnostiam pozorovanym po ich samostatnom
podani. Pre ucely farmakokinetiky je preto mozné hodnotit’ obe zlozky oddelene.

Salmeterol:

Salmeterol pdsobi lokalne v pl'icach, preto plazmatické hladiny nevyjadruji terapeuticky ucinok.
Okrem toho st udaje o farmakokinetike salmeterolu obmedzené, vzhl'adom na technické tazkosti so
stanovenim lieciva v plazme z dé6vodu nizkych plazmatickych koncentracii (priblizne 200

pikogramov/ml alebo menej) po inhala¢nom podavani terapeutickych davok.

Flutikazén propionat:

Absolutna biologicka dostupnost’ po inhalacii flutikazén propionatu sa u zdravych jedincov pohybuje
v rozmedzi priblizne 10-30 % nomindlnej davky, v zavislosti od sposobu inhala¢ného podania.

U pacientov s astmou sa pozoroval niz$i stupenl systémovej expozicie inhala¢nému flutikazon
propionatu.

Systémova absorpcia prebicha hlavne prostrednictvom plic a na zaciatku je rychla, potom sa
predlzuje. Zbytok inhalovanej davky mdze byt prehltnuty, ale minimalne sa podiel’a na systémovej
expozicii v dosledku nizkej rozpustnosti vo vode a presystémového metabolizmu, vysledkom ¢oho je
menej ako 1%-na peroralna dostupnost’. So zvySujucou sa inhalovanou davkou sa linearne zvysuje
systémova expozicia.

Vylu€ovanie flutikazon propionatu je charakterizované vysokym plazmatickym klirensom
(1150 ml/min), vel’kym distribu¢nym objemom v rovnovaznom stave (priblizne 300 1) a terminalnym

pol¢asom priblizne 8 hodin.

Vizba na plazmatické bielkoviny je 91%.
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Flutikazon propiondt je zo systémovej cirkulacie odstraneny vel'mi rychlo, hlavne metabolizmom na
inaktivny metabolit, kyselinu karboxylovil, prostrednictvom enzymu CYP3A4 cytochromu P450. V
stolici sa nachadzaju aj d’alSie neidentifikované metabolity.

Renalny klirens flutikazon propionatu je zanedbatel'ny. Vo forme metabolitov sa mo¢om vyluci menej
ako 5% davky. Hlavna ¢ast’ davky sa vyluci stolicou vo forme metabolitov a nezmeneného lieCiva.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Jedinymi obavami ohl'adom bezpecnosti pouzivania u I'udi vyplyvajucimi zo §tadii na zvieratach so
salmeteroliumhydroxynaftoatom a flutikazoén propionatom podavanymi jednotlivo boli €inky spojené
so zvySenym farmakologickym G¢inkom.

V reprodukénych Stididch na zvieratach sa dokazalo, ze glukokortikosteroidy vyvolavaji malforméacie
(razstep podnebia, malforméacie skeletu). Nezda sa vsak, Ze vysledky tychto studii na zvieratach su
relevantné pre podavanie odporucanych davok u ¢loveka. V studiach na zvieratach sa toxické ucinky
salmeteroliumhydroxynaftoatu na embryo a plod dokazali len po vysokych expozi¢nych hladinach. Po
subeznom podavani oboch lie¢iv v ddvkach spojenych so zndamymi abnormalitami vyvolanymi
glukokortikosteroidmi sa u potkanov zistil zvySeny vyskyt transpozicie pupocnikovej artérie

a nedokoncene;j osifikacie zahlavnej kosti.

Ukazalo sa, ze propelent bez CFC, norfluran, nemal u rdznych druhov zvierat, ktoré mu boli vystavené
denne pocas dvoch rokov, ziaden toxicky ucinok pri velmi vysokych aerosolovych koncentraciach
d’aleko prevysujucich koncentracie pravdepodobné u pacientov.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Norfluran (HFA 134a).

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouzitelnosti

1 rok

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Nadobka s tekutinou je pod tlakom. Uchovavajte pre teplote neprevysujicej 25°C. Nadobka sa nesmie
prepichnut’, poskodit’ ani nespal'te, ani ked’ sa zda byt prazdna.

Tak ako pri vac¢sine inhalacnych liekov v tlakovych obaloch, liecebny G¢inok tohto lieku sa moze
znizit' v pripade, ak je obal studeny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Suspenzia je obsiahnuta vo vnutorne lakovanom, 8 ml tlakovom obale z hlinikovej zliatiny uzavretom
davkovacim ventilom. Obaly s vlozené do plastovych inhalatorov obsahujucich rozprasovaci tstny
nadstavec s krytom proti prachu. K nadobke je pripojeny pocitac davok, ktory ukazuje, kol’ko davok
lieku este zostava. Cislica sa ukaZe v okienku na zadnej strane plastového puzdra. Jeden tlakovy obal
obsahuje 120 inhala¢nych davok.
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Inhalatory su dodavaju v krabic¢kach, ktoré obsahuju:
1 inhalator so 120 inhala¢nymi davkami
alebo 3 inhalatory so 120 inhalaénymi davkami

alebo 10 inhalatorov so 120 inhala¢nymi davkami — pouZitie len v nemocnici/lekarni (na ucely
vydaja)

Nie vsetky vel'kosti balenia musia byt uvedené do obehu.
6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

8. REGISTRACNE <CiSLO> <CiSLA>

[Ma byt vyplnené narodne]

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

[Ma byt vyplnené narodne]

10. DATUM REVIZIE TEXTU

[Ma byt vyplnené narodne]
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA KRABICKA

1.  NAZOV LIEKU

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/50 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia v
tlakovom obale
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

2.  LIECIVA

25 mikrogramov salmeterolu (vo forme hydroxynaftoatu) a 50 mikrogramov flutikazon propionatu v
jednej inhalacnej davke

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Norfluran (HFA 134a)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
1 X 120 inhalacii
3 X 120 inhal4cii

10 X 120 inhalacii (pouzitie len v nemocnici alebo lekarni)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim dobre potraste
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

Inhala¢né pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A
DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C

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

Tlakovy obal. Neprepichujte, neposkodzujte ani nespal’te, ani ked’ sa zda byt prazdny.

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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STITOK NA EVOHALER

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/50 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia v

tlakovom obale
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

Inhala¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dobre potraste

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4, CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

120 inhalacii

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA KRABICKA

1.  NAZOV LIEKU

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/125 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia v

tlakovom obale
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

2.  LIECIVA

25 mikrogramov salmeterolu (vo forme hydroxynaftoatu) a 125 mikrogramov flutikazon propionatu v

jednej inhalacnej davke

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Norfluran (HFA 134a)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
1 X 120 inhalacii
3 X 120 inhalacii

10 X 120 inhalacii (pouzitie len v nemocnici alebo lekarni)

5.  SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim dobre potraste
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informéaciu pre pouzivatel'ov.

Inhalac¢né pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

DOHLADU DETI

Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C

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

Tlakovy obal. Neprepichujte, neposkodzujte ani nespal’te, ani ked’ sa zda byt prazdny.

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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STITOK NA EVOHALER

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/125 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia v

tlakovom obale
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

Inhala¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dobre potraste

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4, CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

120 inhalacii

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA KRABICKA

1. NAZOV LIEKU

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/250 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia v

tlakovom obale
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

2.  LIECIVA

25 mikrogramov salmeterolu (vo forme hydroxynaftoatu) a 250 mikrogramov flutikazén propionatu v

jednej inhala¢nej davke

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Norfluran (HFA 134a)

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalac¢na suspenzia v tlakovom obale
1 X 120 inhalacii
3 X 120 inhalacii

10 X 120 inhalacii (pouzitie len v nemocnici alebo lekarni)

5. SPOSOB A CESTA PODANIA

Pred pouzitim dobre potraste
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

Inhalac¢né pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU A

DOHLADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C

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

Tlakovy obal. Neprepichujte, neposkodzujte ani nespal’te, ani ked’ sa zda byt prazdny.

| 11.  NAZOV A ADRESA DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

| 12.  REGISTRACNE CiSLO

[Ma byt vyplnené narodne]

| 13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

| 14.  ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

[Ma byt vyplnené narodne]

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

[Ma byt vyplnené narodne]
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STITOK NA EVOHALER

MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODANIA

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/250 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia v

tlakovom obale
[Pozri Prilohu I - ma byt’ vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

Inhala¢né pouzitie

2. SPOSOB PODAVANIA

Pred pouzitim dobre potraste

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4, CISLO VYROBNEJ SARZE

C. sarze

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

120 inhalacii

6. INE
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1) 25/50 mikrogram/davka inhala¢na suspenzia
v tlakovom obale

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)25/125 mikrogram/davka inhalacna suspenzia
v tlakovom obale

Viani Evohaler a suvisiace nazvy (pozri Prilohu 1)25/250 mikrogram/davka inhalacnd suspenzia
v tlakovom obale

[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Salmeteroliumhydroxynaftoat a flutikazén propionat

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu skor, ako za¢nete uzivat’ Vas liek.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

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

- Tento liek bol predpisany Vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’ov:
Co je Viani a na &o sa pouziva

Skor ako uzijete Viani

Ako uzivat’ Viani

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Viani

Dalsie informacie

AN

1.  CO JE VIANI A NA CO SA POUZiVA

Viani sa dodava v tlakovom inhalatore s davkovacom, ktory poskytuje Vas liek vo forme inhala¢nej
suspenzie. Kazda inhalacia poskytuje 25 mikrogramov salmeterolu (vo forme hydroxynaftoatu) spolu
s 50, 125 alebo 250 mikrogramami flutikazon propionatu.

Salmeterol patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji dlhodobo posobiace bronchodilatancia (a¢inok
trva najmenej 12 hodin). Poméha udrziavat’ dychacie cesty v plicach otvorené a tym ul'ahcuje
pradenie vzduchu do pl'ic a z pl'ic. Flutikazon propionat patri do skupiny liekov, ktoré sa nazyvaji
kortikosteroidy, a znizuje opuch a podrazdenie v pl'icach. Ked’ sa tato kombinacia salmeterolu

a flutikazon propionatu pouziva pravidelne, zabranuje vzniku zachvatov astmy. Z tohto dovodu sa
musi uzivat’ kazdy den podla pokynov Vasho lekara. Viani nie je G¢inny pri zmierniovani nahlych
zachvatov dychavicnosti a piskotu, pri ktorych budete musiet’ pouZit’ rychlo pdsobiaci ,,zachranny*
liek.

2. SKOR AKO UZIJETE VIANI

NeuzZivajte Viani
Ked’ ste alergicky (precitliveny) na salmeteroliumhydroxynaftoat, flutikazon propionat alebo na d’aliu
zlozku norfluran (HFA 134a).

Bud’te zvlast’ opatrny pri uZivani Viani

Vas lekar bude dohliadat’ nad VaSou liecbou pozornejsie, ak mate iné ochorenia, napr. srdcové
ochorenie zahfiiajuce nepravidelny alebo rychly tlkot srdca, nadmerne ¢innu Stitnu zl'azu, vysoky
krvny tlak, cukrovku (Viani méze zvysit’ hladinu cukru v krvi), nizku hladinu draslika v krvi alebo ak
uzivate alebo ste uzivali lieky na tuberkulozu (TB).

EMEA/CHMP/123448/2006/SK 35/42 © EMEA 2007



Ak budete dlhodobo uzivat’ vysoké davky Viani, jedno z lie¢iv, flutikazon propionat, méze zastavit
prirodzent tvorbu steroidnych horménov v nadoblickach. M6ze to spdsobit’ rednutie kosti, sivy zakal,
zeleny zékal, zvySenie telesnej hmotnosti, okruhlu tvar (v tvare mesiaca), vysoky krvny tlak a
spomalenie rastu u deti a mladistvych. Vas lekar Vas bude pravidelne vySetrovat’ kvoli akémukol'vek z

evve

pod kontrolou.

Vedlajsie G¢inky sa mozu vel'mi zriedkavo vyskytniut’ vtedy, ak budete dlhodobo uzivat’ vysoké davky
Viani a nahle ho prestanete uzivat’ alebo znizite Vasu davku. Vedl'ajsie uCinky sa mozu vyskytnit aj
vtedy, ak dostanete infekciu alebo ak budete vystaveny extrémneho stresu (napr. po zavaznej nehode
alebo ak sa mate podrobit’ operacii). Tieto vedl'ajsie ucinky zahfnaju bolest’ zaliidka, unavenost,
nechutenstvo, nevol'nost’, hnacku, zniZenie telesnej hmotnosti, bolest” hlavy alebo ospalost, nizke
hladiny draslika v krvi, nizky krvny tlak a zachvaty. Aby sa zabranilo vzniku tychto priznakov, Vas
lekar Vam moze predpisat’ d’alsie kortikosteroidy, ktoré budete uzivat’ v takychto situaciach.

UZivanie inych liekov

Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, vratane liekov proti astme alebo
akychkol'vek liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu
lekarovi. V niektorych pripadoch nemusi byt uzivanie inych liekov spolu s Viani vhodné.

Vas lekar musi vediet’, ¢i ste boli v poslednom case lie¢eny kortikosteroidmi (vo forme tabliet alebo
injekcie). Je to dolezité kvoli zniZeniu rizika poskodenia funkcie Vasich nadobliciek.

Viani sa nesmie uzivat’ s lickmi nazyvanymi [J-blokatory (ako je atenolol, propranolol, sotalol),
pokial’ Vam k tomu neda pokyn Vas lekar. Niektoré druhy protivirusovych a protiplesiiovych liekov
(ako je ritonavir, ketokonazol a itrakonazol) mézu zvysit’ mnozstvo flutikazon propionatu vo Vasom
tele a tym zvysit’ riziko vzniku vedlajSich ti¢inkov. Pocas lieCby Viani uzivajte tieto lieky len na
pokyn Vasho lekara.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo ak dojéite, musite sa poradit’ so svojim lekarom skor, ako uzijete Viani. Vas lekar
rozhodne, ¢i mdzete Viani uzivat’ pocas tehotenstva alebo dojcenia.

Vedenie vozidla a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze mozné vedlajSie Gi¢inky spojené s Viani budi mat’ vplyv na Vasu schopnost’
viest’ vozidlo alebo obsluhovat stroje.

3. AKO UZIVAT VIANI

Davkovanie

Je vel'mi dolezité, aby ste Viani uzivali kazdy denl podl'a pokynov, pokial’ Vam Vas lekar nepovie, aby
ste ho prestali uzivat'.

Viani Evohaler je urceny len na inhalaciu tistami.

Dospeli a mladistvi vo veku od 12 rokov a starsi

Viani 25/50 Evohaler Dve inhalacie dvakrat denne
Viani 25/125 Evohaler Dve inhalacie dvakrat denne
Viani 25/250 Evohaler Dve inhaléacie dvakrat denne
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Deti vo veku od 4 do 12 rokov

Viani 25/50 Evohaler Dve inhalacie dvakrat denne

Tento liek sa neodportaca pouzivat’ u deti mladsich ako 4 roky.

najlepsSou kontrolou. Ak budete mat’ Vase priznaky pod dostato¢nou kontrolou pri pouzivani Viani
Evohaler dvakrat denne, Vas lekar sa moze rozhodnut’ znizit' Vasu davku na jedenkrat denne. Tuto
davku budete uzivat’ bud’ jedenkrat vecer, ak mavate priznaky astmy v no¢nom case, alebo jedenkrat
réno, ak mavate priznaky pocas dina. Je ve'mi dolezité, aby ste sa riadili pokynmi Vasho lekara
ohl'adom toho, kol’ko inhalacii mate uzivat’ a ako ¢asto mate uzivat’ Vas liek.

Na zlepsenie liecby s Viani, hlavne u malych deti, alebo ak budete mat’ Vy alebo Vase diet’a t'azkosti
so zosuladenim vdychovania cez usta a stiCasného stlacenia nadobky, sa méze pouzit’ dodatoény
nadstavec.

Ak budete mat’ po uziti Viani tazkosti s dychanim alebo ak sa zhorsi Vas piskot, okamzite ho
prestanite pouzivat’ a ihned’ o tom informujte Vasho lekara, aby mohol prehodnotit’ Vasu liecbu.

Ak sa Vasa astma zhorsi alebo ak ju nebudete mat’ pod dostato¢nou kontrolou (budete mat’ piskot a
budete potrebovat’ CastejSie pouzit’ Vas rychlo posobiaci ,,zachranny* liek), nezvySujte si pocet
uzivanych inhalacii Viani. Okamzite navstivte svojho lekara, aby mohol vySetrit' Vas zdravotny stav
a posudit’ liek, ktory potrebujete uzivat'.

Nepouzivajte Viani na lieCbu nahleho zachvatu dychavi¢nosti alebo piskotu, pretoze Vam neposkytne
okamzita Glavu. V takomto pripade musite pouzit’ Vas rychlo pdsobiaci ,,zachranny* liek (ako je
salbutamol), ktory musite mat’ stale pri sebe. Bud'te opatrny a nezameiite si Vas inhalator Viani

s Vasim ,,zachrannym‘ inhalatorom.

Navod na spravne pouZitie
Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik Vas poucia o spravnom pouZzivani inhalatora.

Liek je obsiahnuty v tlakovej nadobke v plastovom puzdre s Gistnym nadstavcom. K nadobke je
pripojeny pocita¢ davok, ktory ukazuje, kol’ko davok lieku este zostava.

Cislica sa ukaze v okienku na zadnej strane plastového puzdra.

VysktS§anie inhalatora

Ak pouzivate V&S inhalator prvykrat, odstraite kryt z Gistneho nadstavca tym, Ze strany inhalatora
chytite palcom a ukazovakom. Jemne stisnite strany krytu a potiahnite.
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Aby ste sa uistili, Ze funguje, inhalatorom dobre potraste a stlaanim nadobky uvoliujte streky do
vzduchu, az kym pocita¢ davok nebude ukazovat’ 120. Vzdy ked’ stlacite nadobku, streknete liek
a pocitac¢ davok odpocita jednu davku.

Dajte si pozor, aby Vam inhalator nespadol, pretoze by to mohlo spdsobit’ odpocitanie davky na
pocitaci davok.

Ak ste inhalator nepouzivali poc¢as jedného tyzdna alebo dlhsie, odstrante kryt z ustneho nadstavca,
inhalatorom potraste a streknite dvakrat do vzduchu.

Pouzivanie inhalatora

Je dolezité, aby ste zacali vdychovat’ tak pomaly, ako sa len da, tesne pred pouzitim inhalatora.
1. Pocas pouzivania inhalatora by ste mali stat’ alebo sediet’ vo vzpriamenej polohe.
2. Kryt z Gstneho nadstavca odstraiite tak, Ze strany inhaladtora chytite palcom a ukazovakom,
kryt jemne stisnete a potiahnete. Prekontrolujte Gstny nadstavec zvnutra a zvonku, aby ste sa

uistili, Ze je Cisty a Ze v iom nie st Ziadne cudzie predmety.

3. Pred pouzitim inhalatorom potraste.

Je dolezité, aby ste sa pri krokoch 4 az 7 neponahlali:

4. Drzte inhalator kolmo tak, ze palec mate polozeny na spodnej ¢asti pod ustnym nadstavcom.
Vydychnite ¢o najviac ako je to mozné bez namahy.
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6. Thned po tom, ako za¢nete vdychovat’ cez tsta, nadobku zvrchu potlacte, aby ste uvolnili
strek a zaroven stale plynule a hlboko vdychujte.

7. Zadrzte dych, vyberte inhalator z ust a dajte prec prst z hornej €asti inhalatora. Dych
zadrziavajte po niekol’ko sekund, alebo ¢o najdlhsie ako je to mozné bez namahy.

8. Vyplachnite si tsta vodou a vodu vyplujte, pretoze to moéze pomoct’ zabranit’ vzniku
kandidozy a zachripnutiu.

9. Ak Vam V3as lekar povedal, aby ste uzili dve inhalacie, pockajte asi pol mintity pred tym, ako
uzijete d’al$iu inhalaciu tak, ze zopakujete kroky 3 az 8.
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10. Thned’ po pouziti vzdy vrat'te kryt spat’ na ustny nadstavec, aby ste ho chranili pred prachom.
Kryt vratite spat’ tak, ze ho silno potlacite, az kym v polohe ,,neklikne*.

Ked’ bude pocita¢ davok ukazovat ¢islo 020, musite si zabezpecit’ ndhradny inhalator. Ked’ bude
pocita¢ davok ukazovat’ 000, prestanite inhalator pouzivat’. Nikdy sa nepokusajte zmenit’ ¢isla na

pocitaci davok ani oddelit’ pocita¢ davok od kovovej nadobky.

Cistenie Vasho inhalatora

Aby ste zabranili upchatiu inhalatora, je dolezité, aby ste ho aspon jedenkrat tyzdenne Cistili. Inhalator
Cistite nasledujucim spésobom:

- Odstrante kryt z Gstneho nadstavca.

- Pocas Cistenia ani inokedy nevytahujte kovovi nadobku z plastového puzdra.

- Utrite vnatorna aj vonkajsiu stranu Gstneho nadstavca a plastové puzdro suchou handri¢kou alebo
papierovou vreckovkou.

- Vrat'te kryt spat’ na Gstny nadstavec.

Nedavajte kovovi nadobku do vody.

Ak uZijete viac Viani ako mate

Je dolezité, aby ste Viani uzivali tak, ako Vam to odporucil Vas lekar. Ak nahodne uZzijete vacsiu
davku, mozete mat’ vedl'ajSie ucinky, napr. srdce Vam bude bit’ rychlejsie ako zvycajne, budete mat’
pocit rozochvenosti, bolest’ hlavy, svalovi slabost’, bolest’ kibov a tiez znizenu hladinu steroidnych
hormoénov, ktoré sa tvoria v nadobli¢kach. Tieto vedl'ajSie ufinky zvyc€ajne ustipia pri pokracujucej
liecbe, ak vsak budete dlhodobo pouzivat’ vicsie davky, musite sa poradit’ so svojim lekarom alebo
lekarnikom.

Ak zabudnete uzit’ Viani
Ak zabudnete uzit’ Vas liek, uzite nasledujucu davku v case, ked’ bola pdvodne naplanovana.
Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete uZivat’ Viani

Je vel'mi dolezité, aby ste Viani uzivali kazdy deil podl'a pokynov, pokial Vam Vas lekar nepovie, aby
ste ho prestali uzivat. Neprestaiite uzivat’ Viani nahle, pretoze by to mohlo zhorsit Vasu astmu a
mohlo by to sposobit’ problémy s telesnymi hormoénmi.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vsetky lieky, Viani mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Aby sa
bude udrziavat’ Vasu astmu pod kontrolou. Cudia, ktori uzivali Viani, hlasili nasledujtiice vedlajsie
ucinky.

elmi c¢asté ucinky: to znamena, Ze sa vys jauviac ako 1 z "udi uzivajucich tento liek.
VePmi ¢asté ucinky: t A, 7 yskytuj ko 1z 10 I'ud jucich tento liek
- Bolest hlavy, aj ked” vyskyt tohto vedlajSicho u¢inku sa pri pokracujicej liecbe zvyc¢ajne znizi.

Casté ucinky: to znamena, Ze sa vyskytuji u 1 z 10 az 1 zo 100 l'udi uZivajucich tento liek.

- Kandidéza (bolestivé, krémovo-zIté, vyvySené Skvrny) tstnej dutiny a hrdla. Bolestivost’ jazyka,
hrdla a zachripnuty hlas. MoZe pomoct’ vyplachnutie ust vodou a vypl'utie vody okamzite po
uziti kazdej inhalécie. Vas lekar Vam mdze predpisat’ d’alsi protiplesnovy liek na lieCbu
kandidozy.
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- Pocit rozochvenosti a rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie). Tieto vedlajsie ucinky
zvyc¢ajne nie su Skodlivé a ich vyskyt sa pri pokracujtcej lieCbe znizi.

- Svalové krce.

Menej ¢asté ucinky: to znamena, Ze sa vyskytuju u 1 zo 100 az 1 z 1000 l'udi uzivajucich tento liek.
- Vyrazka

- Vel'mi rychla srdcova frekvencia (tachykardia).

VePmi zriedkavé: to znamena, ze sa vyskytuji u menej ako 1 z 10 000 I'udi uzivajtcich tento liek.

- Priznaky alergie, ako st svrbenie, opuch (zvyc€ajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), dychacie
tazkosti, piskot alebo kasel’ (bronchospazmus). Ak spozorujete tieto priznaky alebo ak sa
objavia nahle po uziti Viani, okamzite o tom informujte svojho lekara, pretoze ste mozno
alergicky na Viani.

- Viani moze ovplyvnit normalnu tvorbu steroidnych hormoénov v tele, hlavne ak dlhodobo
uzivate vysoké davky. Uginky st spomaleny rast u deti a mladistvych, rednutie kosti, sivy zakal,
zeleny zakal, zvySenie telesnej hmotnosti, zvySeny krvny tlak a okrthla tvar (v tvare mesiaca)

(Cushingov syndrom).

- Nepravidelny tlkot srdca alebo udery srdca naviac (arytmie). Informujte o tom svojho lekara, ale
neprestaite uzivat' Viani, pokial’ Vam k tomu neda pokyn Vas lekar.

- Zvysené hladiny cukru (glukozy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, moze byt
potrebné Castejsie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne Uprava Vasej zvycajnej

diabetickej lieCby.

- Pocit tizkosti, porucha spanku a zmeny spravania, ako je nezvycajna aktivita a podrazdenost’
(hlavne u deti).

- Dychacie tazkosti alebo piskot (bronchospazmus) sa zhorsi okamzite po uziti Viani.

- Bolestivé, opuchnuté kiby a svalova bolest'.
Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi u¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky,
ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatel'ov, povedzte to, prosim, svojmu
lekéarovi alebo lekarnikovi.
5. AKO UCHOVAVAT VIANI
Uchovavajte mimo dosahu a dohl’adu deti.
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Neuchovavajte Viani Evohaler na chladnom mieste, pretoze by Vas liek nemusel dostato¢ne
ucinkovat’.

Kovova nadobka s tekutinou je pod tlakom. Neprepichujte, neposkodzujte ani ju nespal'te, ani ked’ sa
zda byt’ prazdna.

Nepouzivajte Viani po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a krabicke.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné
prostredie.
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6.  DALSIE INFORMACIE

Co Viani obsahuje

- Liec¢iva su 25 mikrogramov salmeterolu (vo forme hydroxynaftoatu) a 50, 125 alebo 250
rvnikrogramov flutikazon propionatu.

- Dalsia zlozka je norfluran (HFA 134a).

AKo vyzera Viani a obsah balenia

Inhala¢na suspenzia v tlakovom obale.

Tlakova nadobka obsahuje bielu az Sedobielu inhala¢nu suspenziu.

Inhalatory su balené v krabickach po 1, 3 alebo 10 kusoch.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
[Pozri Prilohu I - ma byt vyplnené narodne]

Vyrobca:

Glaxo Wellcome Production

Zone Industrielle No.2, 23 Rue Lavoisier, la madeleine, 27000 Evreux, Franctzsko.
Tel.: +33 2 3223 5500

Fax: +33 2 3223 5558

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi niazvami:

Rakusko Viani Dosieraerosol
Belgicko Viani

Finsko Viani Evohaler
Franctzsko Viani

Nemecko Viani

frsko Viani Evohaler
Taliansko Aliflus
Luxembursko Viani
Portugalsko Veraspir Inalador
Spanielsko Brisair

Svédsko Viani Evohaler
Velka Britania Viani Evohaler

Tato pisomna informacia pre pouZivatelov bola naposledy schvalena v {MM/RRRR}.
[Ma byt vyplnené narodne]

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke {nazov ¢lenského
Statu/agentury}
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