BILAGA I

PRODUKTRESUME



1. LAKEMEDLETS NAMN
Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar
Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Varije kapsel innehaller 150 mikrogram indakaterol (som acetat) och 80 mikrogram mometasonfuroat
(indacaterol./mometason. Fur.).

Varije avgiven dos (den dos som lamnar inhalatorns munstycke) innehaller 125 mikrogram indakaterol
(som acetat) och 62,5 mikrogram mometasonfuroat.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Varje kapsel innehaller 150 mikrogram indakaterol (som acetat) och 160 mikrogram
mometasonfuroat.

Varje avgiven dos (den dos som lamnar inhalatorns munstycke) innehaller 125 mikrogram indakaterol
(som acetat) och 127,5 mikrogram mometasonfuroat.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Varje kapsel innehaller 150 mikrogram indakaterol (som acetat) och 320 mikrogram
mometasonfuroat.

Varje avgiven dos (den dos som lamnar inhalatorns munstycke) innehaller 125 mikrogram indakaterol
(som acetat) och 260 mikrogram mometasonfuroat.

Hjalpamne(n) med kand effekt

Varje kapsel innehaller cirka 25 mg laktosmonohydrat.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver, hard kapsel (inhalationspulver).

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Transparenta (ofdrgade) kapslar innehallande ett vitt pulver, med produktkoden ”IM150-80” tryckt
med blatt ovanfor ett blatt streck pa underdelen och produktlogotypen tryckt med blatt omgivet av tva
bla streck pa dverdelen.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Transparenta (ofdargade) kapslar innehéllande ett vitt pulver, med produktkoden "IM150-160" tryckt
med gratt pa underdelen och produktlogotypen tryckt med gratt pa dverdelen.



Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Transparenta (ofdrgade) kapslar innehallande ett vitt pulver, med produktkoden "IM150-320" tryckt
med svart ovanfor tva svarta streck pa underdelen och produktlogotypen tryckt med svart omgivet av
tva svarta streck pa dverdelen.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Bemrist Breezhaler &r indicerad som underhallsbehandling av astma hos vuxna och ungdomar fran
12 ars alder som inte uppnar adekvat symtomkontroll med inhalerade kortikosteroider och inhalerade
kortverkande betaz-agonister.

4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Vuxna och ungdomar fran 12 ars alder
Rekommenderad dos &r inhalation av innehallet i en kapsel en gang dagligen.

Patienten ska fa den styrka som innehaller lamplig dos mometasonfuroat utifran sjukdomens
svarighetsgrad och ska regelbundet kontrolleras av sjukvardspersonal.

Maximal rekommenderad dos ar 125 mikrogram/260 mikrogram en gang dagligen.

Behandlingen ska tas vid samma tidpunkt varje dag. Den kan tas oavsett tidpunkt pa dygnet. Om en
dos gloms bort, ska den tas sa snart som mdjligt. Patienterna ska informeras om att inte ta mer an en
dos dagligen.

Sarskilda populationer
Aldre
Ingen dosjustering behdvs for aldre patienter (fran 65 ar och uppat) (se avsnitt 5.2).

Nedsatt njurfunktion
Ingen dosjustering behovs for patienter med nedsatt njurfunktion (se avsnitt 5.2).

Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering behovs for patienter med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion. Inga data finns
tillgangliga om anvéndning av lakemedlet hos patienter med gravt nedsatt leverfunktion. Darfor bor
anvandning hos dessa patienter endast ske om den forvantade nyttan uppvéger den potentiella risken
(se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population
Dosen till barn fran 12 &rs alder &r densamma som till vuxna. Sakerhet och effekt for barn under 12 ar
har inte faststallts. Inga data finns tillgéngliga.

Administreringssatt

Endast for inhalation. Kapslarna far inte svéljas.
Kapslarna far endast administreras med inhalatorn som medféljer varje ny férpackning (se avsnitt 6.6).

Patienterna ska informeras om hur lakemedlet administreras korrekt. Patienter som inte upplever att
andningen forbattras ska tillfragas om de svaljer lakemedlet i stéllet for att inhalera det.



Kapslarna far inte tas upp ur blistret forran omedelbart fére anvandningen.

Efter inhalation ska patienten skélja munnen med vatten utan att svélja (se avsnitt 4.4 och 6.6).
Anvisningar om hantering av lakemedlet fére administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjalpazmne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Forsamring av sjukdomen

Detta lakemedel ska inte anvéndas for att behandla akuta astmasymtom, t.ex. akuta episoder av
bronkospasm. Istéllet ska en kortverkande bronkdilaterare anvéndas vid dessa tillfallen. Okad
anvandning av kortverkande bronkdilaterare for att lindra symtomen tyder pa forsamrad
sjukdomskontroll och patienten ska da undersokas av ldakare.

Patienterna ska inte avsluta behandlingen utan Gverinseende av l&kare, eftersom symtomen kan
komma tillbaka efter behandlingsavbrott.

Behandling med lakemedlet bor inte avbrytas abrupt. Om patienter anser att behandlingen &r
ineffektiv, ska de fortsitta behandlingen men maste ockséa uppsoka lakare. Okad anvéandning av
snabbverkande bronkdilaterare indikerar forsamring av den underliggande sjukdomen och motiverar
fornyad utvérdering av terapin. Pl6tslig och tilltagande forsamring av astmasymptom &r potentiellt
livshotande och patienten bér genomga akut medicinsk bedémning.

Overkanslighet

Akuta dverkanslighetsreaktioner har observerats efter administrering av detta lakemedel. Om tecken
som tyder pa allergiska reaktioner uppkommer, i synnerhet angioddem (svarigheter att andas eller
svdlja, svullnad av tunga, lappar och ansikte), urtikaria eller hudutslag, ska behandling avbrytas
omedelbart och alternativ behandling séttas in.

Paradoxal bronkospasm

Liksom vid annan inhalationsbehandling kan administrering av detta lakemedel leda till paradoxal
bronkospasm som kan vara livshotande. Om detta hander, ska behandlingen omedelbart sattas ut och
alternativ behandling inledas.

Kardiovaskulara effekter av beta-agonister

I likhet med andra lakemedel som innehaller beta,-agonister kan detta lakemedel orsaka en Kkliniskt
signifikant kardiovaskular effekt hos vissa patienter, sasom 6kad puls, 6kat blodtryck och/eller
forvarrade symtom. Om sadana effekter upptrader kan det bli nédvandigt att avbryta behandlingen.

Detta lakemedel ska anvandas med forsiktighet hos patienter med kardiovaskuléra sjukdomar
(kranskérlssjukdom, akut hjartinfarkt, hjartarytmier eller hypertoni), krampsjukdomar eller
tyreotoxikos, samt till patienter som svarar ovanligt kraftigt pa beta,-agonister.

Patienter med instabil ischemisk hjértsjukdom, anamnes pa hjartinfarkt under det senaste aret,
vansterkammarsvikt av klass 111/IV enligt New York Heart Association (NYHA), arytmi,
okontrollerad hypertoni, cerebrovaskular sjukdom, anamnes pa langt QT-syndrom samt patienter som
behandlas med lakemedel som forlanger QTc exkluderades fran studier av
indakaterol/mometasonfuroat i det kliniska utvecklingsprogrammet. Sékerhetsutfallet i dessa
populationer ar darfor okant.



Det har forekommit rapporter om att betas-agonister har orsakat elektrokardiografiska (EKG)
forandringar, sasom avflackning av T-vagen, forlangning av QT-intervallet och séankning av
ST-segmentet, men den kliniska betydelsen av dessa fynd ar okéand.

Langverkande betay-agonister (LABA) eller LABA-innehallande kombinationsprodukter sasom
Bemrist Breezhaler bor dérfor anvandas med forsiktighet hos patienter med kand eller misstankt
forlangning av QT-intervallet eller som behandlas med ldkemedel som paverkar QT-intervallet.

Hypokalemi med beta-agonister

Hos vissa patienter kan beta.-agonister orsaka signifikant hypokalemi som kan ha ogynnsamma
effekter pa hjartkarlsystemet. Sankningen av serumkalium &r vanligtvis dvergaende och kraver inte
substitution. Hos patienter med svar astma kan hypokalemi forstarkas av hypoxi och annan samtidig
behandling, vilket kan leda till 6kad ben&genhet for hjartarytmier (se avsnitt 4.5).

Inga fall av kliniskt relevant hypokalemi har observerats i kliniska studier av
indakaterol/mometasonfuroat vid den rekommenderade terapeutiska dosen.

Hyperglykemi

Inhalation av hdga doser betaz-agonister och kortikosteroider kan héja glukoshalten i plasma. Nar
behandling inleds hos diabetespatienter, ska plasmaglukos kontrolleras extra noggrant.

Detta lakemedel har inte undersokts pa patienter med diabetes mellitus typ 1 eller med okontrollerad
diabetes mellitus typ 2.

Prevention av orofaryngeala infektioner

For att minska risken for orofaryngeal candida-infektion bor patienter radas att skélja munnen eller
gurgla med vatten utan att svélja, alternativt borsta tdnderna, efter inhalering av den féreskrivna dosen.

Systemiska effekter av kortikosteroider

Inhalerade kortikosteroider kan ha systemiska effekter, sarskilt vid anvandning av héga doser under
langre tid. Sannolikheten for sadana effekter ar mycket lagre an med orala kortikosteroider och kan
variera saval mellan patienter som mellan olika kortikosteroidpreparat.

Mojliga systemiska effekter kan inkludera Cushings syndrom, Cushingoida drag, binjurehdmning,
tillvaxthdmning hos barn och ungdomar, minskad benmineraldensitet, katarakt, glaukom och, mer
séllan, en rad psykologiska eller beteendeméssiga effekter inklusive psykomotorisk hyperaktivitet,
somnstorningar, angest, depression eller aggression (sarskilt hos barn). Det ar darfor viktigt att dosen
av inhalerad kortikosteroid titreras till den lagsta dosen vid vilken effektiv kontroll av astma
uppratthalls.

Synrubbningar kan uppkomma vid systemisk och topikal (inklusive intranasal, inhalerad och
intraokular) anvandning av kortikosteroider. Om en patient inkommer med symtom sasom dimsyn
eller andra synrubbningar bér man 6vervaga att remittera patienten till en 6gonlékare for utredning av
mojliga orsaker. Dessa kan innefatta katarakt, glaukom eller sallsynta sjukdomar sdsom central serés
korioretinopati (CSCR) som har rapporterats efter anvéndning av systemiska och topikala
kortikosteroider.

Detta lakemedel ska anvéndas med forsiktighet av patienter med lungtuberkulos och patienter med
kroniska eller obehandlade infektioner.



Hjéalpdmnen

Detta lakemedel innehaller laktos. Patienter med nagot av féljande sallsynta arftliga tillstand bor inte
anvénda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner

Inga specifika interaktionsstudier har genomforts med indakaterol/mometasonfuroat. Informationen
om interaktioner bygger pa risken for var och en av de aktiva substanserna.

Lakemedel som férlanger QTc-intervallet

Liksom andra lakemedel som innehaller en beta,-agonist, ska detta lakemedel ges med forsiktighet till
patienter som behandlas med monoaminoxidashdmmare, tricykliska antidepressiva, eller Iakemedel
som man vet forlanger QT-intervallet, eftersom deras effekt pa QT-intervallet kan forstarkas.
Lakemedel som forlanger QT-intervallet kan ¢ka risken for kammararytmier (se avsnitt 4.4 och 5.1).

Behandling av hypokalemi

Samtidig behandling av hypokalemi med metylxantinderivat, steroider eller icke-kaliumsparande
diuretika kan forstarka den potentiella hypokalemiska effekten av beta.-agonister (se avsnitt 4.4).

Betablockerare
Betablockerare kan forsvaga eller motverka effekten av betaz-agonister. Detta lakemedel ska darfor
inte ges tillsammans med betablockerare om inte tvingande skal foreligger. Om sadan behandling &r

nddvandig, ska hjartselektiva beta blockerare valjas i forsta hand och administreras med forsiktighet.

Interaktion med hammare av CYP3A4 och P-glykoprotein

Hamning av CYP3A4 och P-glykoprotein (P-gp) paverkar inte sakerheten vid terapeutiska doser av
Bemrist Breezhaler.

H&mning av de mekanismer som framforallt bidrar till clearance av indakaterol (CYP3A4 och P-gp)
eller mometasonfuroat (CYP3A4) tkar den systemiska exponeringen for indakaterol respektive
mometasonfuroat med upp till tva ganger.

Pa grund av de mycket laga plasmakoncentrationerna efter inhalation &r kliniskt signifikanta
interaktioner med mometasonfuroat osannolika. Det kan dock finnas en potential for 6kad systemisk
exponering for mometasonfuroat nér starka CYP3A4-hdmmare (t.ex. ketokonazol, itrakonazol,
nelfinavir, ritonavir eller kobicistat) administreras samtidigt.

Andra ldngverkande beta,-agonister

Samtidig administrering av detta lakemedel och andra lakemedel som innehaller langverkande
betay-agonister har inte studerats och rekommenderas inte eftersom det kan leda till svérare
biverkningar (se avsnitt 4.8 och 4.9).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning
Graviditet
Det finns inte tillrackligt med information om anvandning av Bemrist Breezhaler eller dess ingaende

komponenter (indakaterol och mometasonfuroat) till gravida kvinnor for att kunna avgéra om nagon
risk foreligger.



Indakaterol var inte teratogent hos ratta och kanin efter subkutan administrering (se avsnitt 5.3). |
reproduktionsstudier pa draktiga moss, rattor och kaniner gav mometasonfuroat upphov till 6kade
missbildningar samt minskad 6verlevnad och tillvaxt hos fostren.

I likhet med andra lakemedel som innehaller beta,-agonister kan indakaterol hamma varkarbetet pa
grund av en relaxerande effekt pa den glatta muskulaturen i livmodern.

Detta lakemedel ska endast anvandas under graviditet om den forvantade nyttan for patienten
Overvager den potentiella risken for fostret.

Amning

Det finns ingen information om huruvida indakaterol eller mometasonfuroat utséndras i brostmjoélk,
om effekten pa spadbarn som ammas, eller om effekterna pa mjolkproduktionen. Andra inhalerade

kortikosteroider av liknande typ som mometasonfuroat éverfors till brostmjolken. Indakaterol (och

dess metaboliter) och mometasonfuroat har detekterats i mjolken hos lakterande rattor.

Ett beslut maste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta/avsta fran behandling efter att man
tagit hansyn till férdelen med amning for barnet och férdelen med behandling fér kvinnan.

Fertilitet

Reproduktionsstudier och andra data fran djur tyder inte pa nagon paverkan pa fertiliteten hos vare sig
maén eller kvinnor.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Detta lakemedel har ingen eller forsumbar effekt pa formagan att framféra fordon och anvéanda
maskiner.

4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna 6ver 52 veckor var astma (exacerbation) (26,9%), nasofaryngit (12,9%),
ovre luftvagsinfektion (5,9%) samt huvudvérk (5,8%).

Sammanfattning av biverkningar i tabellform

Biverkningar redovisas enligt MedDRAs indelning av organsystem (tabell 1). Biverkningsfrekvensen
bygger pa PALLADIUM-studien. Inom varje organsystem rangordnas biverkningarna efter frekvens
med den oftast férekommande biverkningen forst. Inom varje frekvenskategori presenteras
biverkningarna efter fallande allvarlighetsgrad.

Frekvenskategorierna baseras dessutom pa féljande princip (CIOMS 111): mycket vanliga (>1/10),
vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>=1/1 000, <1/100), séllsynta (>1/10 000, <1/1 000) och
mycket séllsynta (<1/10 000).



Tabell1  Biverkningar

Immunsystemet

Organsystem Biverkning Frekvens-
kategori
Nasofaryngit Mycket vanliga
Infektioner och infestationer Ovre luftvéagsinfektion Vanliga
Kandidos*! Mindre vanliga
Overkanslighet*? Vanliga

Angioddem*?

Mindre vanliga

Metabolism och nutrition

Hyperglykemi**

Mindre vanliga

Centrala och perifera nervsystemet Huvudvark*® Vanliga

gon Dimsyn Mindre vanliga
Katarakt*® Mindre vanliga

Hjartat Takykardi*’ Mindre vanliga

Astma (exacerbation)

Mycket vanliga

Andningsvagar, brostkorg och mediastinum Orofaryngeal smarta*® Vanliga
Dysfyoni Vanliga

. Hudutslag*® Mindre vanliga

Hud och subkutan vévnad Kl&da*10 Mindre vanliga

Muskuloskeletala systemet och bindvav

Muskuloskeletal smarta*'*

Vanliga

Muskelspasmer

Mindre vanliga

1 Oral kandidos, orofaryngeal kandidos.
urtikaria.
4 Forhojt blodsocker, hyperglykemi.

5 Huvudvérk, spénningshuvudvark.
6 Katarakt, kortikal katarakt.

* Indikerar grupper av rekommenderade termer (preferred terms, PT):

3 Allergiskt 6dem, angioddem, periorbital svullnad, svullna égonlock.

7 Okad hjartfrekvens, takykardi, sinustakykardi, supraventrikular takykardi.

8 Oral smarta, orofaryngeala besvér, orofaryngeal smaérta, svalgirritation, odynofagi.
9 Lakemedelsutslag, utslag, erytematost utslag, pruritiskt utslag.

10 Analklada, 6gonklada, nasal klada, klada, genital klada.

11 Ryggvérk, muskuloskeletal smérta, myalgi, nacksmarta, muskuloskeletal brostsmarta.

2 Lakemedelsutslag, lakemedelsdverkanslighet, verkanslighet, utslag, erytematost utslag, pruritiskt utslag,

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

Allmanna stodjande atgarder och symtomatisk behandling ska séttas in vid misstankt éverdosering.

Overdosering leder sannolikt till tecken, symptom eller biverkningar orsakade av de enskilda
komponenternas farmakologiska verkningssétt (t.ex. takykardi, tremor, hjartklappning, huvudvark,
illamaende, krakningar, dasighet, kammararytmier, metabol acidos, hypokalemi, hyperglykemi, samt
suppression av hypotalamus-hypofys-binjure-axelns funktion).

Anvandning av hjdrtselektiva betablockerare kan 6vervégas for behandling av beta,-adrenerga
effekter, men endast under éverinseende av lakare och med yttersta forsiktighet, eftersom
beta-adrenerga blockerare kan framkalla bronkospasm. 1 allvarliga fall bor patienten laggas in pa

sjukhus.



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

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvdgssjukdomar, adrenergika i kombination med
kortikosteroider eller andra lakemedel, exKkl. antikolinergika, ATC-kod: RO3AK14

Verkningsmekanism

Detta lakemedel ar en kombination av indakaterol, en langverkande beta,-agonist (LABA) och
mometasonfuroat, en inhalationskortikosteroid (ICS).

Indakaterol

De farmakologiska effekterna av langverkande betay-agonister, inklusive indakaterol, kan atminstone
delvis tillskrivas 6kade nivaer av cykliskt-3’, 5’-adenosinmonofosfat (cykliskt AMP), som leder till
relaxation av den glatta muskulaturen i bronkerna.

Inhalerat indakaterol verkar lokalt i lungan som bronkvidgare. Indakaterol ar en partiell agonist med
nanomolar potens pa humana beta,-adrenerga receptorer. Pa isolat av humana bronker har indakaterol
en snabbt insattande och langvarig verkan.

Aven om beta,-receptorer ar de dominerande adrenerga receptorerna i bronkernas glatta muskulatur
och betas-receptorer ar de dominerande receptorerna i ménniskans hjarta, finns det dven
beta,-receptorer i hjértat, dar de utgdr 10-50 % av det totala antalet adrenerga receptorer.

Mometasonfuroat

Mometasonfuroat &r en syntetisk kortikosteroid med hdg affinitet till glukokortikoidreceptorer och
med lokala antiinflammatoriska egenskaper. In vitro hdmmar mometasonfuroat frisattning av
leukotriener fran leukocyter fran allergiska patienter. I cellodling uppvisade mometasonfuroat hog
potens betraffande hdmning av syntes och frisattning av I1L-1, IL-5, IL-6 och TNF-alfa. Substansen ar
ocksa en potent hammare av leukotrienproduktionen och av produktionen av Th2-cytokinerna IL-4
och IL-5 i CD4+ T-celler hos ménniska.

Farmakodynamisk effekt

Den farmakodynamiska responsen pa detta lakemedel kannetecknas av snabbt inséttande effekt inom
5 minuter efter inhalationen samt kvarstaende effekt under hela doseringsintervallet pa 24 timmar,
vilket bevisas av ett forbéattrat dalvarde for forcerad expiratorisk volym under den forsta sekunden
(FEV1) jamfort med jamforelselakemedel 24 timmar efter inhalation.

Ingen takyfylaxi observerades for den forbattrade lungfunktionen med detta lakemedel under perioden.

QTc-intervall
Effekten av detta lakemedel pa QTc-intervallet har inte undersokt i ndgon noggrann QT-studie (TQT).

Inga QTc-forlangande egenskaper hos mometasonfuroat ar kanda.

Klinisk effekt och sidkerhet

Sakerhet och effekt av Bemrist Breezhaler hos vuxna och ungdomar med persisterande astma har
utvarderats i tva randomiserade dubbelblindade fas 11-studier (PALLADIUM och QUARTZ) med
olika varaktighet.



PALLADIUM-studien var en 52 veckor lang pivotal studie dar Bemrist Breezhaler

125 mikrogram/127,5 mikrogram en gang dagligen (N=439) och 125 mikrogram/260 mikrogram en
gang dagligen (N=445) jamfordes med mometasonfuroat 400 mikrogram en gang dagligen (N=444)
och 800 mikrogram per dag (givet som 400 mikrogram tva ganger dagligen) (N=442). | en tredje
studiearm med aktiv kontroll deltog forsokspersoner som fick salmeterol/flutikasonpropionat

50 mikrogram/500 mikrogram tva ganger dagligen (N=446). Alla forsokspersonerna hade
symtomatisk astma (ACQ-7 poing > 1,5) och stod pa underhallsbehandling med en
inhalationskortikosteroid (ICS), med eller utan LABA, sedan minst 3 manader fore studiestart.
Screeningen visade att 31 % av patienterna haft exacerbationer under det senaste aret. Det vanligaste
astmalakemedlet vid studiestarten var medelhog dos ICS (20 %), hdg dos ICS (7 %) eller lag dos ICS i
kombination med en LABA (69 %).

Det priméra syftet med studien var att visa att antingen Bemrist Breezhaler

125 mikrogram/127,5 mikrogram en gang dagligen var battre an mometasonfuroat 400 mikrogram en
gang dagligen, eller att Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram en gang dagligen var béttre
an mometasonfuroat 400 mikrogram tva ganger dagligen med avseende pa dalvardet for FEV

vecka 26.

Vecka 26 uppvisade bade Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram och

125 mikrogram/260 mikrogram en gang dagligen statistiskt signifikanta forbattringar av dal-FEV1 och
poang pa Asthma Control Questionnaire (ACQ-7) jamfort med mometasonfuroat 400 mikrogram en
respektive tva ganger dagligen (se tabell 2). Véardena vecka 52 var desamma som vecka 26.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram och 125 mikrogram/260 mikrogram gav bada en
kliniskt betydelsefull minskning av antalet mattliga eller svara exacerbationer per ar (sekundart
effektmatt), i jamforelse med mometasonfuroat 400 mikrogram en eller tva ganger dagligen (se

tabell 2).

Resultaten for de kliniskt mest relevanta effektmatten beskrivs i tabell 2.

Lungfunktion, symtom och exacerbationer

Tabell 2 Resultat for primara och sekundara effektmatt i PALLADIUM-studien vid vecka 26

och 52
Effektmatt Tidpunkt/ Bemrist Breezhaler! Bemrist
varaktighet vs MF?2 Breezhaler?
vs SAL/FP®
Medelhdg dos vs | Hog dos vs hdg | Hog dos vs hdg dos
medelhdg dos dos
Lungfunktion
Dalvéarde for FEV,*
Vecka 26 211 ml 132 ml 36 ml
. . (primart effektmatt) <0,001 <0,001 0,101
Ef’\t‘;g‘:"”gss""'“ad (167; 255) (88; 176) (-7: 80)
(95 % Cl) Vecka 52 209 ml 136 ml 48 mi
<0,001 <0,001 0,040
(163; 255) (90; 183) (2;94)
Genomsnittligt max expiratoriskt flode (PEF) pd morgonen*
Behandlingsskillnad | Vecka 52 30,2 I/min 28,7 I/min 13,8 I/min
(95 % CI) (24,2; 36,3) (22,7; 34,8) (7,7, 19,8)
Genomsnittligt max expiratoriskt flode (PEF) pa kvallen*
Behandlingsskillnad | Vecka 52 29,1 I/min 23,7 I/min 9,1 I/min
(95 % CI) (23,3; 34,8) (18,0; 29,5) (3,3;14,9)
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Symtom

ACQ-7

Vecka 26 -0,248 -0,171 -0,054
Behandlingsskillnad | (huvudsakligt <0,001 <0,001 0,214
P-vérde sekundart effektmatt) (-0,334; -0,162) | (-0,257; -0,086) (-0,140; 0,031)
(95 % ClI) Vecka 52 -0,266 -0,141 0,010

(-0,354; -0,177) | (-0,229; -0,053) (-0,078; 0,098)
ACQ-responders (procentandelen patienter med lagsta kliniskt betydelsefulla skillnad (MCID) fran baslinjen
med ACQ >0,5)
Procentandel Vecka 26 76% vs 67% 76% vs 72% 76% vs 76%
Oddskvot Vecka 26 1,73 1,31 1,06
(95 % CI) (1,26; 2,37) (0,95; 1,81) (0,76; 1,46)
Procentandel Vecka 52 82% vs 69% 78% vs 74% 78% vs 77%
Oddskvot Vecka 52 2,24 1,34 1,05
(95 % ClI) (1,58; 3,17) (0,96; 1,87) (0,75; 1,49)
Procentandel dagar utan undsattningslakemedel*
Behandlingsskillnad | Vecka 52 8,6 9,6 43
(95 % CI) (4,7;12,6) (5,7, 13,6) (0,3; 8,3)
Procentandel symtomfria dagar*
Behandlingsskillnad | Vecka 52 9,1 58 34
(95 % CI) (4,6; 13,6) (1,3; 10,2) (-1,1;7,9)
Annualiserad frekvens astmaexacerbationer
Mattliga eller svara exacerbationer
AR Vecka 52 0,27 vs 0,56 0,25 vs 0,39 0,25 vs 0,27
RR Vecka 52 0,47 0,65 0,93
(95 % CI) (0,35; 0,64) (0,48; 0,89) (0,67; 1,29)
Svéra exacerbationer
AR Vecka 52 0,13 vs 0,29 0,13vs 0,18 0,13vs 0,14
RR Vecka 52 0,46 0,71 0,89
(95 % CI) (0,31; 0,67) (0,47;1,08) (0,58; 1,37)
* Medelvarde for behandlingsdurationen
fal RR <1,00 stodjer indakaterol/mometasonfuroat.
! Bemrist Breezhaler i medelhég dos: 125 mikrogram/127,5 mikrogram od; hég dos:
125 mikrogram/260 mikrogram od.
2 MF: mometasonfuroat i medelhdg dos: 400 mikrogram od; hog dos: 400 mikrogram bid (innehall i
dos).

Mometasonfuroat 127,5 mikrogram od och 260 mikrogram od i Bemrist Breezhaler &r jamforbart med
mometasonfuroat 400 mikrogram od och 800 mikrogram per dag (givet som 400 mikrogram bid).
8 SAL/FP: salmeterol/flutikasonpropionat i hdg dos: 50 mikrogram/500 mikrogram bid (innehall i dos).
4 Dalvarde for FEV1: genomsnittet av tvd FEV .varden uppmatta 23 timmar och 15 minuter respektive
23 timmar och 45 minuter efter kvéllsdosen.
Primara effektmattet (dalvarde for FEV; vecka 26) samt det viktigaste sekundéara effektmattet (ACQ-7 poang
vecka 26) var del av den bekréftande teststrategin och darmed kontrollerad for multiplicitet. Samtliga andra
effektmatt var inte del av den bekraftande teststrategin.
RR = frekvenskvot, AR = annualiserad frekvens
od = en gang dagligen, bid = tva ganger dagligen

Forspecificerad poolad analys

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram en gang dagligen studerades aven som aktiv
komparator i en annan fas Ill-studie (IRIDIUM), i vilken samtliga forsokspersoner under det senaste
aret haft astmaexacerbationer som kravt behandling med systemiska kortikosteroider. En
forspecificerad poolad analys av IRIDIUM- och PALLADIUM-studierna utférdes for att jamfora
Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram en gang dagligen med salmeterol/flutikason

50 mikrogram/500 mikrogram tva ganger dagligen avseende effektmatten dal-FEV; och ACQ-7
vecka 26 samt annualiserad exacerbationsfrekvens. Den poolade analysen visade att Bemrist
Breezhaler forbattrat dalvérdet for FEV: med 43 ml (95 % CI: 17, 69) och ACQ-7-poéng med -0,091
(95 % CI: -0,153, -0,030) vecka 26 och minskade annualiserad frekvens mattliga eller svara
exacerbationer med 22 % (RR: 0,78; 95 % CI: 0,66, 0,93) och svara exacerbationer med 26 % (RR:
0,74; 95 % CI: 0,61, 0,91) jamfort med salmeterol/flutikason.
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QUARTZ-studien var en 12-veckorsstudie dar man jamférde Bemrist Breezhaler

125 mikrogram/62,5 mikrogram en gang dagligen (N=398) med mometasonfuroat 200 mikrogram en
gang dagligen (N=404). Samtliga forsokspersoner maste vara symtomatiska och ha statt pa
underhallsbehandling mot astma med lagdos-ICS (med eller utan LABA) i minst 1 manad fore
studiestarten. Det astmaldkemedel som oftast anvéandes vid studiestarten var 1dgdos-ICS (43 %) och
LABA/Iagdos-ICS (56 %). Primart effektmatt i studien var att visa att Bemrist Breezhaler

125 mikrogram/62,5 mikrogram en gang dagligen var béattre an mometasonfuroat 200 mikrogram en
gang dagligen vad gallde dalvardet for FEV; vecka 12.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram en gang dagligen gav en statistiskt signifikant
forbéattring av dalvardet for FEV: vecka 12 och av ACQ-7-podng (Astma Control Questionnaire)
jamfort med mometasonfuroat 200 mg en gang dagligen.

Resultat for de kliniskt mest relevanta effektmatten beskrivs i tabell 3.

Tabell 3 Resultat for priméara och sekundéara effektmatt i QUARTZ-studien vecka 12
Effektmatt Bemrist Breezhaler 1ag dos* vs
MF lag dos**
Lungfunktion

Dalvérde for FEV, (primart effektmatt)***

Behandlingsskillnad 182 ml

P vérde <0,001
(95% ClI) (148; 217)
Genomsnittligt PEF pa morgonen

Behandlingsskillnad 27,2 l/min
(95% Cl) (22,1; 32,4)
PEF pa kvéllen

Behandlingsskillnad 26,1 I/min
(95% ClI) (21,0; 31,2)
Symtom

ACQ-7 (huvudsakligt sekundart effektmatt)

Behandlingsskillnad -0,218

P vérde <0,001
(95% ClI) (-0,293; -0,143)
Procentandel patienter som uppnatt MCID frén baslinjen med ACQ >0,5

Percentage 75 % vs 65 %
Oddskvot 1,69
(95% ClI) (1,23; 2,33)
Procentandel dagar utan undsattningsldkemedel

Behandlingsskillnad 8,1
(95% ClI) (4,3;11,8)
Procentandel symtomfria dagar

Behandlingsskillnad 2,7
(95% ClI) (-1,0; 6,4)
*

Bemrist Breezhaler i 1ag dos: 125/62,5 mikrogram od.

**  MF: mometasonfuroat i lag dos: 200 mikrogram od (innehall i dos).
Mometasonfuroat 62,5 mikrogram i Bemrist Breezhaler od &r jamférbart med mometasonfuroat

200 mikrogram od (innehall i dos).

***  Dalvarde for FEV1: genomsnittet av tva FEV;-varden uppmatta 23 timmar och 15 minuter

respektive 23 timmar och 45 minuter efter kvéllsdosen.

od = en gang dagligen, bid = tva ganger dagligen
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Pediatrisk population

| PALLADIUM-studien, som omfattade 106 ungdomar (12-17 ar), var forbattringen av dalvardet for
FEV: vecka 26 0,173 liter (95 % ClI: -0,021, 0,368) for Bemrist Breezhaler

125 mikrogram/260 mikrogram en gang dagligen jamfért med mometasonfuroat 800 mikrogram (dvs.
hoga doser) och 0,397 liter (95 % CI: 0,195, 0,599) fér Bemrist Breezhaler

125 mikrogram/127,5 mikrogram en gang dagligen jamfort med mometasonfuroat 400 mikrogram en
gang dagligen (dvs. medelhdga doser).

| QUARTZ-studien, som omfattade 63 ungdomar (12-17 ar), var minstakvadratmedelvérdet for
behandlingsskillnaden for dal-FEV; dag 85 (vecka 12) 0,251 liter (95 % ClI: 0,130, 0,371).

Forbattring av lungfunktion, symtom och exacerbationer var densamma i undergruppen ungdomar
som i den totala populationen.

Europeiska lakemedelsmyndigheten har senarelagt kravet att skicka in studieresultat for
indakaterol/mometasonfuroat for en eller flera grupper av den pediatriska populationen foér astma
(information om pediatrisk anvandning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter inhalation av Bemrist Breezhaler var mediantiden till maximala plasmakoncentrationer av
indakaterol och mometasonfuroat cirka 15 minuter respektive 1 timme.

Baserat pa data in vitro forvantas dosen av var och en av de ingaende komponenterna som avges till
lungan vara densamma for kombinationen indakaterol/mometasonfuroat och produkterna som
monoterapi. Vid steady state var plasmaexponeringen for indakaterol och mometasonfuroat efter
inhalation av kombinationen jamférbar med den systemiska exponeringen efter inhalation av
indakaterolmaleat eller mometasonfuroat som monoterapiprodukter.

Efter inhalation av kombinationen berdknades den absoluta biotillgangligheten till cirka 45 % for
indakaterol och mindre &n 10 % for mometasonfuroat.

Indakaterol

Indakaterolkoncentrationen 6kade vid upprepade administreringar en gang dagligen. Steady state
uppnaddes inom 12-14 dagar. Genomsnittlig ackumuleringskvot for indakaterol, dvs. AUC under

24 timmars dosintervall dag 14 jamfort med dag 1, 1dg mellan 2,9 och 3,8 vid doser pa 60 till

480 mikrogram som inhalerades en gang dagligen (avgiven dos). Den systemiska exponeringen &r ett
resultat av saval pulmonell som gastrointestinal absorption. Cirka 75 % av den systemiska
exponeringen harrérde fran pulmonell absorption och cirka 25 % fran gastrointestinal absorption.

Mometasonfuroat

Koncentrationen av mometasonfuroat ékade vid upprepade administreringar en gang dagligen med
Breezhaler-inhalatorn. Steady state uppnaddes efter 12 dagar. Genomsnittlig ackumuleringskvot for
mometasonfuroat, dvs. AUC under 24 timmars dosintervall dag 14 jamfort med dag 1, lag mellan 1,61
och 1,71 vid doser pa 62,5 till 260 mikrogram som inhalerades en gang dagligen i kombinationen
indakaterol/mometasonfuroat.

Efter peroral administrering av mometasonfuroat bedémdes den absoluta orala systemiska
biotillgangligheten for mometasonfuroat vara mycket lag (<2 %).
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Distribution

Indakaterol

Efter intravends infusion var indakaterols distributionsvolym (V) 2 361 till 2 557 liter, vilket visar pa
en omfattande distribution. Proteinbindningsgraden in vitro i humant serum och human plasma var
94,1 till 95,3 % respektive 95,1 till 96,2 %.

Mometasonfuroat
Efter intravends administrering av en bolusdos ar V4 332 liter. Proteinbindningsgraden for
mometasonfuroat in vitro ar hdg, 98 % till 99 % vid koncentrationer i intervallet 5 till 500 ng/ml.

Metabolism

Indakaterol

Efter oral administrering av radioaktivt markt indakaterol i en ADME-studie (absorption, distribution,
metabolism, eliminering) pa ménniska var oférandrat indakaterol huvudkomponenten i serum och stod
for cirka en tredjedel av total ldkemedelsrelaterad AUC under 24 timmar. Huvudmetaboliten i serum
var ett hydroxylerat derivat. Andra viktiga metaboliter var fenoliska O-glukuronider av indakaterol
och hydroxylerat indakaterol. Andra metaboliter som identifierades var en diastereomer av det
hydroxylerade derivatet, en N-glukuronid av indakaterol samt C- och N-dealkylerade produkter.

Undersokningar in vitro visade att UGT1AL var den enda UGT-isoformen som metaboliserade
indakaterol till den fenoliska O-glukuroniden. De oxidativa metaboliterna aterfanns i inkubationer med
rekombinant CYP1A1, CYP2D6 och CYP3A4. CYP3A4 antas vara det dominerande isoenzym som
ansvarar for hydroxylering av indakaterol. Undersokningar in vitro tyder vidare pa att indakaterol ar
ett lagaffinitetssubstrat for effluxpumpen P-gp.

In vitro & UGT1Al-isoformen en viktig bidragande faktor till metabolt clearance av indakaterol. | en
Klinisk studie av populationer med olika UGT1A1-genotyper visades emellertid att systemisk
exponering for indakaterol inte namnvart paverkas av UGT1A1-genotyp.

Mometasonfuroat

Den del av en inhalerad dos mometasonfuroat som svaljs ned och absorberas i magtarmkanalen
genomgar omfattande nedbrytning till flera metaboliter. Inga betydande metaboliter kan detekteras i
plasma. Hos ménniska metaboliseras mometasonfuroat av CYP3A4 i levermikrosomer.

Eliminering

Indakaterol

| kliniska studier med urinprover utgjorde mangden oférandrat indakaterol som utsondrades via urinen
generellt mindre &n 2 % av dosen. Renal clearance av indakaterol var i genomsnitt mellan 0,46 och
1,20 liter/timme. Vid jamforelse med serumclearance av indakaterol, som var 18,8 till

23,3 liter/timme, &r det uppenbart att renal clearance spelar en mindre roll (cirka 2 till 6 % av
systemisk clearance) for eliminering av systemiskt tillgdngligt indakaterol.

| en ADME-studie pa manniska dar indakaterol gavs peroralt skedde utsondringen i hogre grad via
feces &n via urinen. Indakaterol utsondrades i feces huvudsakligen som oférandrad modersubstans
(54 % av dosen) och i mindre grad som hydroxylerade indakaterolmetaboliter (23 % av dosen).
Massbalansen var fullstéindig och > 90 % av dosen aterfanns i exkretet.

Serumkoncentrationen av indakaterol minskade flerfasiskt med en genomsnittlig terminal
halveringstid pa 45,5 till 126 timmar. Den effektiva halveringstiden, beraknad pa basis av
ackumulering av indakaterol efter upprepad dosering, lag mellan 40 och 52 timmar, vilket
dverensstammer med den observerade tiden till steady state pa 12 till 14 dagar.
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Mometasonfuroat

Efter administrering av en intravends bolusdos ar den terminala halveringstiden T, for
mometasonfuroat cirka 4,5 timmar. En radiomérkt, oralt inhalerad dos utséndras framst via feces
(74 %) och i mindre utstrackning via urinen (8 %).

Interaktioner

Samtidig administrering av oralt inhalerat indakaterol och mometasonfuroat vid steady state paverkade
inte farmakokinetiken for ndgon av de aktiva substanserna.

Linjaritet/icke-linjaritet

Systemisk exponering for mometasonfuroat 6kade proportionellt mot dosen efter engangsdoser och
multipla doser av Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram och

125 mikrogram/260 mikrogram till friska forsokspersoner. En mindre an proportionell 6kning av
systemisk exponering vid steady state observerades hos patienter med astma i dosintervallet

125 mikrogram/62,5 mikrogram till 125 mikrogram/260 mikrogram. Inga analyser av
dosproportionalitet utfordes for indakaterol eftersom endast en dos anvandes for alla styrkor.

Pediatrisk population

Bemrist Breezhaler kan anvandas till ungdomar (12 ar och &ldre) med samma dos som till vuxna.
Sakerhet och effekt for Bemrist Breezhaler for barn under 12 ar har inte faststallts.

Sarskilda populationer

En populationsfarmakokinetisk analys utford pa astmapatienter efter inhalation av
indakaterol/mometasonfuroat tyder pa att alder, kon, kroppsvikt, rokstatus, beraknad glomerular
filtrationshastighet (eGFR) vid baslinjen eller FEV; vid baslinjen inte har ndgon signifikant effekt pa
systemisk exponering for indakaterol och mometasonfuroat.

Patienter med nedsatt njurfunktion

Eftersom den renala utséndringen stod for en mycket liten andel av den totala elimineringen av
indakaterol och mometasonfuroat har effekten av nedsatt njurfunktion pa den systemiska exponeringen
inte undersokts (se avsnitt 4.2).

Patienter med nedsatt leverfunktion
Effekten av indakaterol/mometasonfuroat har inte undersokts hos forsokspersoner med nedsatt
leverfunktion. Studier har dock genomférts med monoterapikomponenterna (se avsnitt 4.2).

Indakaterol

Patienter med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion visade inga relevanta forandringar av Crax eller
AUC for indakaterol. Inte heller sags nagon skillnad i proteinbindningsgrad mellan forsokspersoner
med latt eller mattligt nedsatt leverfunktion och friska kontrollpersoner. Inga data finns tillgangliga
betraffande forsokspersoner med gravt nedsatt leverfunktion.

Mometasonfuroat

| en studie som undersokte administrering av en inhalerad engangsdos pa 400 mikrogram
mometasonfuroat via pulverinhalator hos forsokspersoner med latt (n=4), mattligt (n=4) och gravt
(n=4) nedsatt leverfunktion fick endast 1 eller 2 personer i varje grupp detekterbara maximala
plasmanivaer av mometasonfuroat (fran 50 till 105 pikogram/ml). De observerade maximala
plasmakoncentrationerna verkade 6ka med funktionsnedsattningens svarighetsgrad, men antalet
detekterbara varden (analysens kvantifieringsgrans lag pa 50 pikogram/ml) var fa.
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Andra sarskilda populationer

Man sdg inga storre skillnader i total systemisk exponering (AUC) for de bada substanserna mellan
japanska och kaukasiska forsokspersoner. For andra etniska grupper eller raser &r tillgangliga
farmakokinetiska data otillrackliga.

5.3  Prekliniska séakerhetsuppgifter
Icke-kliniska analyser av respektive monoterapi och av kombinationsprodukten presenteras nedan.

Indakaterol och mometasonfuroat i kombination

Resultaten av de 13 veckor langa toxicitetsstudierna vid inhalation kunde framst hanforas till
mometasonfuroatkomponenten och var typiska farmakologiska effekter av glukokortikoider. Okad
hjartfrekvens pa grund av indakaterol sags hos hund efter administrering av
indakaterol/mometasonfuroat eller enbart indakaterol.

Indakaterol

Effekter pa hjartkarlsystemet som kan tillskrivas indakaterols beta,-agonistiska egenskaper
inkluderade takykardi, arytmier och myokardlesioner hos hund. En l4tt irritation i nashalan och larynx
observerades hos gnagare.

Gentoxicitetsstudier visade ingen mutagen eller klastogen potential.

Karcinogeniciteten utvarderades i en tvaarig studie pa ratta och en sexmanadersstudie pa transgena
moss. Den 6kade incidensen av benigna leiomyom och fokal hyperplasi i glatt muskulatur i ovarier
hos ratta 6verensstamde med liknande fynd for andra betao-agonister. Inga tecken pa karcinogenicitet
sags hos mus.

Alla dessa fynd upptradde vid exponeringar som var betydligt hogre &n de som forvéantas hos
manniska.

Efter subkutan administrering till kanin kunde endast biverkningar av indakaterol pa dréaktighet och
embryofetal utveckling visas vid doser som var mer an 500 ganger hogre an de som uppnas hos
manniska vid daglig inhalation av 150 mikrogram (baserat pA AUCo.241).

Aven om indakaterol inte paverkade den allménna reproduktionsférmagan i en fertilitetsstudie pa
ratta, observerades en minskning av antalet draktigheter hos F1-avkomman i en peri- och postnatal
utvecklingsstudie pa ratta vid en exponering som var 14 ganger hogre an vid behandling med
indakaterol hos manniska. Indakaterol var inte embryotoxiskt eller teratogent hos ratta eller kanin.

Mometasonfuroat

Alla effekter som observerats ar typiska for foreningar i glukokortikoidklassen och beror pa forstarkta
farmakologiska effekter av glukokortikoider.

Mometasonfuroat hade ingen gentoxisk aktivitet i standardtester in vitro och in vivo.

| karcinogenicitetsstudier pa mus och ratta sags inte nagon statistiskt signifikant ékning av
tumorincidensen efter inhalation av mometasonfuroat.
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Liksom andra glukokortikoider ar mometasonfuroat teratogent for gnagare och kanin. Observerade
effekter var navelbrack hos ratta, gomspalt hos mus samt agenesi av gallblasan, navelbrack och krokta
framtassar hos kanin. Man sag aven minskad viktokning hos moderdjuren, effekter pa fostrens tillvéxt
(lagre kroppsvikt och/eller forsenad ossifiering) hos ratta, kanin och mus, samt minskad éverlevnad
hos avkomman till mus. I studier av reproduktionsfunktionen forlangde subkutant mometasonfuroat
15 mikrogram/kg gestationen och forsvarade varkarbetet, vilket ledde till minskad 6verlevnad och
kroppsvikt hos avkomman.

Miljoriskbeddmningssudier har visat att mometason kan utgdra en risk for ytvatten (se avsnitt 6.6).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Kapselns innehall

Laktosmonohydrat

Kapselskal

Gelatin
Tryckblack

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

3ar.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Férvaras vid hogst 30°C.

Foérvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkansligt.
6.5 Forpackningstyp och innehall

Inhalatorn och dess lock ar tillverkade av akrylnitrilbutadienstyren. Sidoknapparna é&r tillverkade av
metylmetakrylat-akryInitrilbutadienstyren. Nalar och fjadrar &r tillverkade av rostfritt stl.

PA/AIu/PVC-Alu perforerat endosblister. Varje blister innehaller 10 harda kapslar.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Forpackning innehallande 10 x 1 eller 30 x 1 harda kapslar samt 1 inhalator.
Flerpack innehallande 90 (3 forpackningar med 30 x 1) harda kapslar och 3 inhalatorer.
Flerpack innehallande 150 (15 forpackningar med 10 x 1) harda kapslar och 15 inhalatorer.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Forpackning innehallande 10 x 1 eller 30 x 1 harda kapslar samt 1 inhalator.
Flerpack innehallande 90 (3 forpackningar med 30 x 1) harda kapslar och 3 inhalatorer.
Flerpack innehallande 150 (15 forpackningar med 10 x 1) harda kapslar och 15 inhalatorer.
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Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

Forpackning innehallande 10 x 1 eller 30 x 1 harda kapslar samt 1 inhalator.

Flerpack innehallande 90 (3 forpackningar med 30 x 1) harda kapslar och 3 inhalatorer.
Flerpack innehallande 150 (15 forpackningar med 10 x 1) harda kapslar och 15 inhalatorer.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering

Inhalatorn som medfoljer varje ny forpackning ska anvandas. Nar forpackningen &r slut ska den
inhalator som medféljde i férpackningen kasseras.

Detta lakemedel kan utgtra en risk for miljon (se avsnitt 5.3).
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt géallande anvisningar.

Anvisningar for anvandning och hantering

Las igenom hela Bruksanvisningen innan Bemrist Breezhaler anvéands.

Rk N~

Lagg i kapseln Stick hal och slapp Inhalera djupt Kontrollera att

£

Steg la: Steg 2a: Steg 3a: Kontrollera att kapseln
Ta av locket Stick hal pa kapseln en | Andas ut helt ar tom
gang. Blas inte ut i inhalatorn. | Oppna inhalatorn for att se
Hall inhalatorn uppratt. om det finns nagot pulver
Stick hal pa kapseln kvar i kapseln.
genom att med en stadig
rorelse pressa in de bada Om pulver finns kvar i
knapparna pd inhalatorns kapseln:
sidor samtidigt. e  Stang inhalatorn.
e Upprepa steg 3a till
3ad.
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Steg 1b:
Oppna inhalatorn

Steg 1c:

Ta ut en kapsel

Skilj ett blister fran
blisterkartan.

Dra av skyddsfolien och ta
ut kapseln.

Tryck inte kapseln genom
folien.

Svélj inte kapseln.

Du ska hora ett klickljud
nar det gar hal pa
kapseln.

Stick bara hél pé kapseln

en gang.

Steg 2b:
Slapp sidoknapparna
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Steg 3b:

Inhalera lakemedlet
med ett djupt andetag
Hall inhalatorn sa som
visas pé bilden.

Placera munstycket i
munnen. Slut lapparna
ordentligt runt
munstycket.

Tryck inte in
sidoknapparna.

Andas in snabbt och sa
djupt du kan.

Under inhalationen
kommer du att hora ett
surrande ljud.
Eventuellt kdnns smaken
av lakemedlet nér du
inhalerar.

Steg 3c:

Hall andan

Hall andan i upp till
5 sekunder.

Steg 3d:

Skélj munnen

Skolj munnen med vatten
efter varje dos och spotta
ut vattnet.

=3 3

Kvarvarande
pulver

Tom

Ta ut den tomma kapseln
Kasta den tomma kapseln i
hushallssoporna.

Sténg inhalatorn och satt
pa locket.




Steg 1d:

Lagg i kapseln

L&gg inte kapseln direkt i
munstycket.

Steg le:
Stang inhalatorn
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Viktig information

Bemrist Breezhaler
kapslar ska alltid
forvaras i blistret och
endast tas ut ur blistret
precis fore
anvandningen.

Tryck inte kapseln
genom folien for att ta ut
den fran blistret.

Svilj inte kapseln.
Anvand inte Bemrist
Breezhaler kapslar med
nagon annan inhalator.
Anvand inte Bemrist
Breezhaler inhalator for
att ta nagot annat

lakemedel i form av en
kapsel.

Stoppa aldrig kapseln i
munnen eller i
inhalatorns munstycke.
Tryck inte pa
sidoknapparna mer &n en
gang.

Blas inte ut i
munstycket.

Tryck inte in
sidoknapparna medan du
andas in genom
munstycket.

Ta inte i kapslarna med
fuktiga hander.

Tvétta aldrig inhalatorn
med vatten.




En Bemrist Breezhaler-forpackning innehaller:

. en Bemrist Breezhaler-inhalator

o ett eller flera blister med 10 Bemrist
Breezhaler-kapslar som ska anvandas med
inhalatorn

Munstycke

Lock fack

Sido- _|
knappar

Botten

Inhalatorns

Inhalator

Blisterkarta

bottendel

Vanliga fragor

Varfér hordes inget ljud
fran inhalatorn nar jag
inhalerade?

Kapseln kan ha fastnat i
kapselfacket. Om detta
hé&nder kan du forsiktigt
lossa kapseln genom att
knacka pa basen till
inhalatorn. Inhalera
lakemedlet igen genom att
upprepa steg 3a till 3d.

Vad ska jag géra om det
ar pulver kvar i kapseln?
Du har inte fatt i dig
tillrécklig méangd av
lakemedlet. Sténg
inhalatorn och upprepa
steg 3a till 3d.

Jag hostade efter
inhalation - gor det
nagot?

Detta kan intraffa. S&
lange kapseln &r tom har
du fatt i dig tillrackligt
med lakemedel.

Jag ké&nde en liten bit av
kapseln pa tungan, gor
det nagot?

Detta kan handa. Det &r
inte skadligt. Risken for att
kapseln krossas 6kar om
du sticker hal pa kapseln
mer &n en gang.

Rengdring av inhalatorn
Torka munstyckets insida
och utsida med en ren, torr
och luddfri trasa sa att
eventuellt pulver
avlagsnas. Hall inhalatorn
torr. Tvétta aldrig
inhalatorn med vatten.

Kassering av inhalatorn
efter anvandning
Inhalatorn i varje
forpackning ska kasseras
ndr alla kapslar i
férpackningen har anvénts.
Fraga apotekspersonal hur
man kasserar lakemedel
och inhalatorer som inte
l&ngre anvénds.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

EU/1/20/1441/001-004

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

EU/1/20/1441/005-008

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar

EU/1/20/1441/009-012

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu
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BILAGAII

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE
AV TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJINING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN

SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV
LAKEMEDLET
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A.  TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislappande av tillverkningssats

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till tillverkaren som ansvarar for frislappandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges.

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJINING
o Periodiska sakerhetsrapporter

Kraven for att Iamna in periodiska sakerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den
forteckning over referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i
direktiv 2001/83/EG och eventuella uppdateringar och som offentliggjorts pa webbportalen for
europeiska lakemedel.

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska 1damna in den forsta periodiska sékerhetsrapporten for
detta lakemedel inom 6 manader efter godkannandet.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkannandet for forséljning ska genomfora de erforderliga
farmakovigilansaktiviteter och -atgarder som finns beskrivna i den 6verenskomna
riskhanteringsplanen (Risk Management Plan, RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkannandet
for forséljning samt eventuella efterfoljande 6verenskomna uppdateringar av
riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in:

o pa begaran av Europeiska lakemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet andras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande andringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA I11

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL ENKELFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

‘ 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANSER

Varje avgiven dos innehaller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 62,5 mikrogram
mometasonfuroat.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln fér mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

10 x 1 kapslar + 1 inhalator
30 x 1 kapslar + 1 inhalator

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.

Endast for anvandning med den inhalator som medféljer férpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i forpackningen har anvants.
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9. SARSKILDA FORVARNINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1441/001 10 x 1 kapslar + 1 inhalator
EU/1/20/1441/002 30 x 1 kapslar + 1 inhalator

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje avgiven dos innehéller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 62,5 mikrogram
mometasonfuroat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

Flerpack: 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer.
Flerpack: 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning.

Endast for anvéndning med den inhalator som medféljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i foérpackningen har anvants.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/20/1441/003 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer
EU/1/20/1441/004 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer
13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
\ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
‘ 15. BRUKSANVISNING
| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog

| 17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN

30




UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije avgiven dos innehéller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 62,5 mikrogram
mometasonfuroat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

10 x 1 kapslar + 1 inhalator. Ingar i en flerpack. Far inte séljas separat.
30 x 1 kapslar + 1 inhalator. Ingar i en flerpack. Far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning.

Endast for anvéndning med den inhalator som medf6ljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i foérpackningen har anvants.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1441/003 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer
EU/1/20/1441/004 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERLOCK TILL YTTERKARTONG TILL ENKELFORPACKNING OCH TILL
INNERKARTONG TILL FLERPACK

1.  OVRIGT

1 Lagg i kapseln

2 Stick hal och slapp

3 Inhalera djupt

4 Kontrollera att kapseln &r tom

Las bipacksedeln fére anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/62,5 mikrog inhalationspulver
indacaterol./mometason. fur.

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Endast for inhalation
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje avgiven dos innehaller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 127,5 mikrogram
mometasonfuroat.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

10 x 1 kapslar + 1 inhalator
30 x 1 kapslar + 1 inhalator

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning

Endast for anvandning med den inhalator som medféljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i forpackningen har anvéants
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1441/005 10 x 1 kapslar + 1 inhalator
EU/1/20/1441/006 30 x 1 kapslar + 1 inhalator

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije avgiven dos innehéller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 127,5 mikrogram
mometasonfuroat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

Flerpack: 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer.
Flerpack: 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning

Endast for anvéndning med den inhalator som medféljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i foérpackningen har anvénts.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/20/1441/007 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer
EU/1/20/1441/008 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer
13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
\ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
‘ 15. BRUKSANVISNING
| 16. INFORMATION | PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog

| 17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varije avgiven dos innehéller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 127,5 mikrogram
mometasonfuroat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

10 x 1 kapslar + 1 inhalator. Ingar i en flerpack. Far inte séljas separat.
30 x 1 kapslar + 1 inhalator. Ingar i en flerpack. Far inte séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning

Endast for anvéndning med den inhalator som medféljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i foérpackningen har anvants.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1441/007 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer
EU/1/20/1441/008 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERLOCK TILL YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING OCH TILL
INNERKARTONG TILL FLERPACK

1.  OVRIGT

1 Lagg i kapseln

2 Stick hal och slapp

3 Inhalera djupt

4 Kontrollera att kapseln &r tom

Las bipacksedeln fére anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/127,5 mikrog inhalationspulver
indacaterol./mometason. fur.

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Endast for inhalation
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje avgiven dos innehéller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 260 mikrogram
mometasonfuroat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

10 x 1 kapslar + 1 inhalator
30 x 1 kapslar +1 inhalator

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Las bipacksedeln fére anvandning

Endast for anvéndning med den inhalator som medféljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i férpackningen har anvénts
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1441/009 10 x 1 kapslar + 1 inhalator
EU/1/20/1441/010 30 x 1 kapslar + 1 inhalator

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL FLERPACK (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje avgiven dos innehéller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 260 mikrogram
mometasonfuroat.

3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln fér mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

Flerpack: 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer.
Flerpack: 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer.

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning

Endast for anvéndning med den inhalator som medféljer forpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

|8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i foérpackningen har anvants.
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9.

SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING
EU/1/20/1441/011 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer
EU/1/20/1441/012 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer
13.  TILLVERKNINGSSATSNUMMER
Lot
\ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING
‘ 15. BRUKSANVISNING
‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog

| 17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC

SN

NN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL FLERPACK (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inhalationspulver, harda kapslar
indacaterol./mometason. fur.

| 2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

Varje avgiven dos innehaller 125 mikrogram indakaterol (som acetat) och 260 mikrogram
mometasonfuroat.

‘ 3. FORTECKNING OVER HIJALPAMNEN

Innehaller aven laktos. Se bipacksedeln for mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, hard kapsel

10 x 1 kapslar + 1 inhalator. Ingar i en flerpack. Far inte séljas separat.
30 x 1 kapslar + 1 inhalator. Ingar i en flerpack. Far inte siljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lds bipacksedeln fore anvandning

Endast for anvandning med den inhalator som medféljer foérpackningen.
Svilj inte kapslarna.

For inhalation

6. SARSKILD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Inhalatorn i varje forpackning ska kasseras nér alla kapslarna i forpackningen har anvants.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Férvaras vid hogst 30°C.
Forvaras i originalforpackningen. Ljus- och fuktkénsligt.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL | FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

EU/1/20/1441/011 90 (3 forpackningar med 30 x 1) kapslar + 3 inhalatorer
EU/1/20/1441/012 150 (15 forpackningar med 10 x 1) kapslar + 15 inhalatorer

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

‘ 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog

‘ 17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING - TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — | ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERLOCK TILL YTTERKARTONG TILL ENHETSFORPACKNING OCH TILL
INNERKARTONG TILL FLERPACK

1.  OVRIGT

1 Lagg i kapseln

2 Stick hal och slapp

3 Inhalera djupt

4 Kontrollera att kapseln &r tom

Las bipacksedeln fére anvandning.
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

BLISTER

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bemrist Breezhaler 125 mikrog/260 mikrog inhalationspulver
indacaterol./mometason. fur.

2. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Novartis Europharm Limited

3. UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. OVRIGT

Endast for inhalation
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvandaren

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar
Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar
Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram inhalationspulver, harda kapslar
indakaterol/mometasonfuroat (indacaterol./mometason. fur.)

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor, vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

1 Vad Bemrist Breezhaler ar och vad det anvands for

2 Vad du behdver veta innan du anvander Bemrist Breezhaler
3. Hur du anvander Bemrist Breezhaler

4, Eventuella biverkningar

5 Hur Bemrist Breezhaler ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Bruksanvisning till Bemrist Breezhaler inhalator

1. Vad Bemrist Breezhaler ar och vad det anvands for

Vad Bemrist Breezhaler ar och hur det verkar
Bemrist Breezhaler innehdller tva aktiva substanser: indakaterol och mometasonfuroat.

Indakaterol tillnor en grupp lakemedel som kallas bronkvidgande medel. Det gor sa att musklerna i de
sma luftvagarna i lungorna slappnar av. Detta bidrar till att vidga luftvagarna sa att det blir lattare for
luften att komma in i och ut ur lungorna. Om lakemedlet tas regelbundet bidrar det till att de sma
luftvagarna kontinuerligt halls Gppna.

Mometasonfuroat tillhdr en grupp lakemedel som kallas kortikosteroider (eller steroider).
Kortikosteroider minskar svullnaden och irritationen (inflammation) i de sma luftvagarna i lungorna
och minskar darmed gradvis andningsproblemen. Kortikosteroider bidrar aven till att férhindra
astmaattacker.

Vad Bemrist Breezhaler anvands for
Bemrist Breezhaler anvands regelbundet for behandling av astma hos vuxna och ungdomar (fran
12 ars alder).

Astma ar en allvarlig, kronisk lungsjukdom som innebar att musklerna runt de sma luftvagarna drar
ihop sig (bronkkonstriktion) och blir inflammerade. Symtomen kommer och gar och kan vara
andfaddhet, vasande andning, tranghet i brostet och hosta.

Anvand Bemrist Breezhaler varje dag enligt lakarens ordination, inte bara nar du har svart att andas
eller har andra symtom pa astma. Pa det sattet kan du fa god kontroll 6ver din astma. Detta lakemedel
ska inte anvandas for att lindra en plétslig attack av andndd eller vésande andning.

Fraga din lakare om du undrar hur Bemrist Breezhaler verkar eller varfor lakemedlet har ordinerats till
dig.
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2. Vad du behover veta innan du anvander Bemrist Breezhaler
Folj lakarens anvisningar noggrant.

Anvand inte Bemrist Breezhaler
- om du &r allergisk mot indakaterol, mometasonfuroat eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6). Radfraga lakaren om du tror att du kan vara allergisk.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska innan du anvander Bemrist Breezhaler om nagot
av féljande stammer in pa dig:

- du har hjartproblem, t.ex. oregelbundna eller snabba hjértslag

- du har problem med skéldkérteln

- du har ndgon gang blivit informerad om att du har diabetes eller hogt blodsocker

- du har krampanfall

- du har lag kaliumhalt i blodet

- du har allvarliga leverproblem

- du har lungtuberkulos eller ndgon annan langvarig eller obehandlad infektion.

Under behandling med Bemrist Breezhaler

Sluta anvéanda detta lakemedel och s6k omedelbart vard om du har nagot av féljande:

- tranghet i brostet, hosta, vasande andning eller andfaddhet strax efter att du har anvéant Bemrist
Breezhaler (tecken pa att lakemedlet har orsakat en ovantad fortrangning av luftvagarna, som
kallas paradoxal bronkospasm)

- svarigheter att andas eller svalja, svullnad av tunga, lappar eller ansikte, hudutslag, klada och
nasselutslag (tecken pa allergisk reaktion).

Barn och ungdomar
Ge inte detta lakemedel till barn under 12 ar, eftersom det inte studerats i denna aldersgrupp.

Andra lakemedel och Bemrist Breezhaler

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda

andra lakemedel. Det ar sarskilt viktigt att du beréattar for ldkaren eller apotekspersonalen om du tar:

- lakemedel som sanker kaliumhalten i blodet. Till dessa hor diuretika (sa
kallade "vitskedrivande” som okar urinproduktionen och kan anvéandas vid hogt blodtryck, t.ex.
hydroklortiazid), andra bronkvidgare sasom metylxantiner som anvéands mot andningsproblem
(t.ex. teofyllin) eller kortikosteroider (t.ex. prednisolon).

- tricykliska antidepressiva eller monoaminoxidashdmmare (lakemedel mot depression).

- nagot lakemedel som kan likna Bemrist Breezhaler (innehalla samma aktiva substanser). Om
bada lakemedlen anvands samtidigt kan det oka risken for biverkningar.

- sa kallade betablockerare som anvands mot hogt blodtryck och andra hjartproblem (t.ex.
propranolol), eller for behandling av glaukom (t.ex. timolol).

- ketokonazol eller itrakonazol (anvénds mot svampinfektion).

- ritonavir, nelfinavir eller kobicistat (anvands mot hiv-infektion).

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel. Lakaren kommer att informera dig om du kan ta Bemrist
Breezhaler eller inte.

Karformaga och anvandning av maskiner
Detta lakemedel paverkar sannolikt inte din formaga att framfora fordon eller anvanda maskiner.

Bemrist Breezhaler innehaller laktos

Detta lakemedel innehaller cirka 25 mg laktos per kapsel. Om du inte tal vissa sockerarter bor tala med
din lakare innan du tar detta lakemedel
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3. Hur du anvander Bemrist Breezhaler

Anvand alltid detta lakemedel enligt lakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar oséaker.

Hur mycket Bemrist Breezhaler du ska inhalera
Bemrist Breezhaler-kapslarna finns i tre olika styrkor. Lakaren avgor vilken som ar bést for dig.

Den vanliga dosen &r inhalation av innehallet i en kapsel varje dag. Du beh6ver bara inhalera en gang
dagligen. Anvénd inte mer dn lakaren ordinerat.

Anvand Bemrist Breezhaler varje dag, &ven om du inte upplever nagra besvar av din astma.

Nar ska du inhalera Bemrist Breezhaler
Inhalera Bemrist Breezhaler vid samma tidpunkt varje dag. Det bidrar till att dina symtom kontrolleras
under hela dygnet. Det gor det ocksa lattare att komma ihag att ta lakemedlet.

Hur du inhalerar Bemrist Breezhaler

- Bemrist Breezhaler ska anvéndas for inhalation.

- Den har forpackningen innehaller en inhalator och kapslar som innehaller lakemedlet. Med
hjélp av inhalatorn kan du inhalera lakemedlet i kapseln. Anvéand endast kapslarna tillsammans
med den inhalator som medf6ljer i forpackningen. Kapslarna ska vara kvar i blistret tills du ska
anvéanda dem.

- Dra bort baksidan fran blistret for att 6ppna det, tryck inte kapseln genom folien.

- Né&r du borjar med en ny férpackning ska du anvanda den nya inhalatorn i den nya
forpackningen.

- Kassera inhalatorn som medféljde i forpackningen nér alla kapslarna i forpackningen har
anvants.

- Svilj inte kapslarna.

- Las anvisningarna pa andra sidan av denna bipacksedel for mer information om hur du
anvander inhalatorn.

Om dina symptom inte forbattras
Om din astma inte blir battre eller om du blir sdmre nér du har bérjat med Bemrist Breezhaler ska du
tala med din l&kare.

Om du har tagit for stor mangd av Bemrist Breezhaler
Om du har rakat inhalera for mycket av detta lakemedel, kontakta omedelbart lakare eller sjukhus for
radgivning. Du kan behdva lakarvard.

Om du har glémt att anvanda Bemrist Breezhaler

Om du glommer att inhalera en dos vid den vanliga tiden, inhalera en dos sa snart som mgjligt den
dagen. Inhalera sedan nasta dos vid den vanliga tidpunkten nasta dag. Inhalera inte tva doser samma
dag.

Om du slutar att anvanda Bemrist Breezhaler
Sluta inte anvénda Bemrist Breezhaler om inte lakaren har sagt att du ska gora det. Dina astmasymtom
kan komma tillbaka om du slutar anvénda ldkemedlet.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Sluta anvanda Bemrist Breezhaler och sok vard omedelbart om du far nagot av féljande:

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare
- svarigheter att andas eller svalja, svullnad av tunga, lappar eller ansikte, hudutslag, klada och
nasselutslag (tecken pa allergisk reaktion).

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare
- Svullnad, framforallt av tunga, lappar, ansikte eller hals (méjliga tecken pa angioddem).

Andra biverkningar
Andra biverkningar som kan intraffa rdknas upp nedan. Om dessa biverkningar blir svara, kontakta
lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

Mycket vanliga: kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvandare

- halsont

- rinnande nésa

- plotsliga andningssvarigheter och kénsla av tryck over brostet med vasande andning eller hosta

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare

- rostforandringar (heshet)

- tappt nésa

- nysningar, hosta

- huvudvérk

- smarta i muskler, skelett eller leder (tecken pa muskuloskeletal smarta)

Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéandare
- snabb hjartrytm

- muntorsk (oral kandidos)

- hogt blodsocker

- muskelspasm

- klada i huden

- hudutslag

- grumling i 6gats lins (tecken pa gra starr)

- dimsyn

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sékerhet.
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6.

Hur Bemrist Breezhaler ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé kartongen och blisterkartan efter "EXP”.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 30°C.

Forvara kapslarna i originalforpackningen (blistret). Ljus- och fuktkéansligt. Tas ut ur
forpackningen omedelbart fore anvandning.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

De aktiva substanserna ar indakaterol (som acetat) och mometasonfuroat.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/62,5 mikrogram

Varije kapsel innehaller 173 mikrogram indakaterolacetat (motsvarande 150 mikrogram
indakaterol) och 80 mikrogram mometasonfuroat. Varje avgiven dos (den dos som lamnar
inhalatorns munstycke) motsvarar 125 mikrogram indakaterol och 62,5 mikrogram
mometasonfuroat.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/127,5 mikrogram

Varije kapsel innehaller 173 mikrogram indakaterolacetat (motsvarande 150 mikrogram
indakaterol) och 160 mikrogram mometasonfuroat. Varje avgiven dos (den dos som lamnar
inhalatorns munstycke) motsvarar 125 mikrogram indakaterol och 127,5 mikrogram
mometasonfuroat.

Bemrist Breezhaler 125 mikrogram/260 mikrogram

Varije kapsel innehaller 173 mikrogram indakaterolacetat (motsvarande 150 mikrogram
indakaterol) och 320 mikrogram mometasonfuroat. Varje avgiven dos (den dos som lamnar
inhalatorns munstycke) motsvarar 125 mikrogram indakaterol och 260 mikrogram
mometasonfuroat.

Ovrigt innehllsimne #r laktosmonohydrat (se ” Bemrist Breezhaler innehéller laktos” i
avsnitt 2).

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Den har forpackningen innehaller en inhalator tillsammans med kapslar i blister. Kapslarna ar
genomskinliga och innehaller ett vitt pulver.

Bemrist Breezhaler-kapslarna med 125 mikrogram/62,5 mikrogram har

produktkoden ”IM150-80” tryckt i blatt ovanfor ett blatt streck pa underdelen och en logotyp
tryckt i blatt omgivet av tva bla streck pa 6verdelen.

Bemrist Breezhaler-kapslarna med 125 mikrogram/127,5 mikrogram har

produktkoden ”IM150-160" tryckt i gratt pa underdelen och en logotyp tryckt i gratt pa
Gverdelen.

Bemrist Breezhaler-kapslarna med 125 mikrogram/260 mikrogram har

produktkoden ”IM150-320” tryckt i svart ovanfor tva svarta streck pa underdelen och en
logotyp tryckt i svart omgivet av tva svarta streck pa 6verdelen.

Forpackningsstorlekar:

Forpackning med 10 x 1 eller 30 x 1 harda kapslar samt 1 inhalator.

Flerpack bestaende av 3 kartonger, med 30 x 1 harda kapslar och 1 inhalator i varje kartong.
Flerpack bestaende av 15 kartonger, med 10 x 1 harda kapslar och 1 inhalator i varje kartong.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att finnas i ditt land.
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Innehavare av godkannande for forsaljning
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Tillverkare

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanien

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

D-90429 Nirnberg
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godké&nnandet for forsaljning om du vill veta mer om detta

lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11

Boarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

E)Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espafia
Laboratorios Gebro Pharma, S.A.
Tel: +34 93 205 86 86

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska

Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888
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France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600

Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.

Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Kvbzpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

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

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

Denna bipacksedel &ndrades senast

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.
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Bruksanvisning till Bemrist Breezhaler

Lds igenom hela bruksanvisningen innan Bemrist Breezhaler anvénds.

Lagg i kapseln

t

Steg la:
Ta av locket

Steg 1b:
Oppna inhalatorn

Stick hal och slapp

Inhalera djupt

Steg 2a:

Stick hal pa kapseln en
gang.

Hall inhalatorn upprétt.
Stick hal pa kapseln
genom att med en stadig
rorelse pressa in de bada
knapparna pd inhalatorns
sidor samtidigt.

Du ska hora ett klickljud
nar det gar hal pa
kapseln.

Stick bara hél pa kapseln

en géng.

Steg 2b:
Slapp sidoknapparna
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Kontrollera att
kapseln &r tom

Steg 3a:
Andas ut helt
Bl&s inte ut i inhalatorn.

Steg 3b:

Inhalera lakemedlet
med ett djupt andetag
Hall inhalatorn s som
visas pa bilden.
Placera munstycket i
munnen. Slut l&pparna
ordentligt runt
munstycket.

Tryck inte in
sidoknapparna.

Kontrollera att kapseln
ar tom

Oppna inhalatorn for att se
om det finns nagot pulver
kvar i kapseln.

Om pulver finns kvar i

kapseln:

e  Stang inhalatorn.

e  Upprepa steg 3a till
3d.

=3 03

Kvarvarande Tom
pulver




Steg 1c:

Ta ut en kapsel

Skilj ett blister fran
blisterkartan.

Dra av skyddsfolien och ta
ut kapseln.

Tryck inte kapseln genom
folien.

Svélj inte kapseln.
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Andas in snabbt och sa
djupt du kan.

Under inhalationen
kommer du att hora ett
surrande ljud.

Eventuellt kdnns smaken
av lakemedlet nar du
inhalerar.

Steg 3c:

Hall andan

Hall andan i upp till
5 sekunder.

Steg 3d:

Skélj munnen

Skolj munnen med vatten
efter varje dos och spotta
ut vattnet.

Ta ut den tomma kapseln
Kasta den tomma kapseln i
hushallssoporna.

Sténg inhalatorn och satt
pa locket.




Steg 1d:

Lagg i kapseln

L&gg inte kapseln direkt i
munstycket.

Steg le:
Stang inhalatorn
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Viktig information

Bemrist Breezhaler
kapslar ska alltid
forvaras i blistret och
endast tas ut ur blistret
precis fore
anvandningen.

Tryck inte kapseln
genom folien for att ta ut
den fran blistret.

Svilj inte kapseln.
Anvand inte Bemrist
Breezhaler kapslar med
nagon annan inhalator.
Anvand inte Bemrist
Breezhaler inhalator for
att ta nagot annat

lakemedel i form av en
kapsel.

Stoppa aldrig kapseln i
munnen eller i
inhalatorns munstycke.
Tryck inte pa
sidoknapparna mer &n en
gang.

Blas inte ut i
munstycket.

Tryck inte in
sidoknapparna medan du
andas in genom
munstycket.

Ta inte i kapslarna med
fuktiga hander.

Tvétta aldrig inhalatorn
med vatten.




En Bemrist Breezhaler-forpackning innehaller:

. en Bemrist Breezhaler-inhalator

o ett eller flera blister med 10 Bemrist
Breezhaler-kapslar som ska anvandas med
inhalatorn

Munstycke

Lock fack

Sido- _|
knappar

Botten

Inhalatorns

Inhalator

Blisterkarta

bottendel

Vanliga fragor

Varfér hordes inget ljud
fran inhalatorn nar jag
inhalerade?

Kapseln kan ha fastnat i
kapselfacket. Om detta
hé&nder kan du forsiktigt
lossa kapseln genom att
knacka pa basen till
inhalatorn. Inhalera
lakemedlet igen genom att
upprepa steg 3a till 3d.

Vad ska jag géra om det
ar pulver kvar i kapseln?
Du har inte fatt i dig
tillrécklig méangd av
lakemedlet. Sténg
inhalatorn och upprepa
steg 3a till 3d.

Jag hostade efter
inhalation - gor det
nagot?

Detta kan intraffa. S&
lange kapseln &r tom har
du fatt i dig tillrackligt
med lakemedel.

Jag ké&nde en liten bit av
kapseln pa tungan, gor
det nagot?

Detta kan handa. Det &r
inte skadligt. Risken for att
kapseln krossas 6kar om
du sticker hél pa kapseln
mer &n en gang.

Rengdring av inhalatorn
Torka munstyckets insida
och utsida med en ren, torr
och luddfri trasa sa att
eventuellt pulver
avlagsnas. Hall inhalatorn
torr. Tvétta aldrig
inhalatorn med vatten.

Kassering av inhalatorn
efter anvandning
Inhalatorn i varje
forpackning ska kasseras
ndr alla kapslar i
férpackningen har anvénts.
Fraga apotekspersonal hur
man kasserar lakemedel
och inhalatorer som inte
l&ngre anvénds.
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