BILAGA I

PRODUKTRESUME



vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rolufta Ellipta 55 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje inhalation ger en dos (den dos som ldmnar munstycket) pa 55 mikrogram umeklidinium
(motsvarande 65 mikrogram umeklidiniumbromid). Detta motsvarar en avdelad dos om

62,5 mikrogram umeklidinium, vilket motsvarar 74,2 mikrogram umeklidiniumbromid.

Hjilpdmnen med kénd effekt

Varje avgiven dos innehéller cirka 12,5 mg laktosmonohydrat.

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1.

3.  LAKEMEDELSFORM
Inhalationspulver, avdelad dos (inhalationspulver)

Vitt pulver i en gra inhalator (Ellipta) med ljusgront skyddslock dver munstycket och en dosréknare.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

Rolufta Ellipta &r indicerat som bronkdilaterande underhallsbehandling for att lindra symtom hos
vuxna patienter med kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL).

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Rekommenderad dos ér en inhalation en gang dagligen.

Det ska administreras varje dag, vid samma tidpunkt, for att uppratthélla bronkdilatation.

Maximal dos ér inhalation en gang dagligen. Om en dos missas ska nésta dos inhaleras vid den vanliga

tiden nista dag.

Sérskilda populationer

Aldre
Ingen dosjustering krivs for patienter som &r 65 ar eller dldre (se avsnitt 5.2).
Nedsatt njurfunktion

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



Nedsatt leverfunktion

Ingen dosjustering krivs for patienter med létt eller mattligt nedsatt leverfunktion. Umeklidinium har
inte studerats hos patienter med allvarlig leverfunktionsnedséttning och ska anvéindas med forsiktighet
(se avsnitt 5.2).

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvidndning av umeklidinium for en pediatrisk population (under 18 ar) for
indikationen KOL.

Administreringssétt
Endast for inhalation.

Foljande anvisning for inhalatorn med 30 doser (30 dagars forbrukning) géller dven for inhalatorn med
7 doser (7 dagars forbrukning).

Inhalatorn &r forpackad i ett trdg som innehéller en pase torkmedel for att minska fuktigheten. Pésen
med torkmedel ska kastas och far inte 6ppnas, fortéras eller inandas.

Patienten ska informeras om att inte 6ppna folietraget forrdn patienten ar redo att inhalera en dos.

Om skyddslocket pé inhalatorn 6ppnas och stings utan att lakemedlet inhaleras har dosen gétt
forlorad. Dosen finns skyddad, kvar inuti inhalatorn men det gar inte ldngre att inhalera den.

Det ér inte mojligt att av misstag ta for mycket ldkemedel eller ta dubbel dos 1 en och samma
inhalation.

Bruksanvisning

a) Forbereda en dos

Oppna skyddslocket nir det 4r dags att inhalera en dos. Skaka inte inhalatorn.
Skjut skyddslocket nedat tills ett “klick” hors. Nu dr lakemedlet klart att inhaleras.

For att bekréfta raknar dosrdknaren ner 1 dos. Om dosréknaren inte rdknar ner nér du hor “’klickljudet”
kommer inhalatorn inte att avge ndgon dos. Ta med inhalatorn till apoteket for rad.

[ ]
b) Hur likemedlet ska inhaleras

[ ]
Hall inhalatorn bort frdn munnen och andas ut s& mycket som kénns bekvimt. Andas inte ut i
inhalatorn.

Munstycket sdtts mellan ldpparna och lapparna formas sedan runt det. Tapp inte till luftventilerna med
fingrarna under anvandningen.

. Inhalera med ett langt, jamnt och djupt andetag. Hall andan sa lainge som mojligt (minst
3-4 sekunder).
. Ta bort inhalatorn frén munnen.

. Andas ut langsamt och forsiktigt.
Det dr mojligt att 1akemedlet varken smakar eller kidnns, d&ven om inhalatorn anvands pa ratt sétt.

Munstycket kan rengdras med en torr pappershandduk/servett, innan locket stings.



¢) Stdng inhalatorn
[ ]

Skjut skyddslocket uppat sa langt det gar for att skydda munstycket.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjélpimne som anges i avsnitt 6.1.
4.4 Varningar och forsiktighet

Astma

Umeklidinium ska inte anvéandas till patienter med astma eftersom det inte har studerats hos denna
patientpopulation.

Paradoxal bronkospasm

Administrering av umeklidinium kan framkalla paradoxal bronkospasm som kan vara livshotande. Om
paradoxal bronkospasm upptrader ska behandlingen avbrytas omedelbart och alternativ behandling ska
sdttas in vid behov.

Forsamrad sjukdom

Umeklidinium dr avsett som underhéllsbehandling av KOL. Det ska inte anvéndas for lindring av
akuta symtom, dvs. inte som symtomatisk behandling vid akuta episoder av bronkospasm. Akuta
symtom ska behandlas med en kortverkande inhalerad bronkdilaterare. Okad anviindning av
kortverkande bronkdilaterare for att lindra symtomen tyder pa att sjukdomskontrollen foérsémrats. Vid
forsimrad KOL under behandlingen med umeklidinium ska en fornyad bedomning av patienten och
KOL-behandlingen goras.

Kardiovaskulira effekter

Kardiovaskulara effekter, saisom hjartarytmier, t.ex. formaksflimmer och takykardi, kan forekomma
efter administrering av muskarinreceptorantagonister, daribland umeklidinium (se avsnitt 4.8).
Patienter med kliniskt signifikant okontrollerad kardiovaskular sjukdom exkluderades fran de kliniska
studierna. Umeklidinium ska darfor anviandas med forsiktighet till patienter med allvarliga
kardiovaskuldra sjukdomar, i synnerhet hjartarytmier.

Antimuskarin effekt

Pé grund av sin antimuskarina effekt ska umeklidinium anvéndas med forsiktighet till patienter med
urinretention eller trdngvinkelglaukom.

Hjélpadmnen

Detta ldkemedel innehéller laktos. Patienter med nagot av féljande séllsynta arftliga tillstdnd bor inte
anvanda detta lakemedel: galaktosintolerans, total laktasbrist eller glukos-galaktosmalabsorption.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Kliniskt signifikanta ldkemedelsinteraktioner som medieras av umeklidinium i kliniska doser anses
osannolika tack vare de ldga plasmakoncentrationer som uppnés efter inhalation.

Andra antimuskarina ldkemedel




Samtidig administrering av umeklidinium och andra langtidsverkande muskarinantagonister eller
lakemedel som innehaller denna aktiva substans har inte studerats och rekommenderas inte eftersom
att det kan forstérka kénda biverkningar av muskarinantagonister.

Metabola och transportOrrelaterade interaktioner

Umeklidinium ér ett substrat for cytokrom P450 2D6 (CYP2D6). Farmakokinetiken hos umeklidinium
vid steady state undersoktes hos friska frivilliga som saknade CYP2D6 (ldngsamma metaboliserare).
Ingen effekt pa AUC eller Cmax for umeklidinium observerades vid en dos som var fyra ganger hogre
an den terapeutiska dosen. Vid en étta ganger hogre dos sags en ungefir 1,3-faldig 6kning av AUC for
umeklidinium, men ingen effekt pa Cmax for umeklidinium. Baserat pa storleken av dessa forédndringar
forvéntas inte nagra kliniskt relevanta interaktioner niar umeklidinium ges samtidigt som CYP2D6-
hdmmare eller nér det ges till personer med genetisk brist pA CYP2D6 (l&ngsamma metaboliserare).

Umeklidinium &r substrat for transportproteinet P-glykoprotein (P-gp). Effekten av den mattliga P-gp-
hdammaren verapamil (240 mg en gang dagligen) pa farmakokinetiken hos umeklidinium vid steady
state har undersokts hos friska frivilliga personer. Ingen effekt av verapamil observerades pé Cpax fOr
umeklidinium. En ungefar 1,4-faldig 6kning av AUC for umeklidinium observerades. Baserat pa
storleken av dessa fordndringar forvantas ingen kliniskt relevant lakemedelsinteraktion nér
umeklidinium ges samtidigt med P-gp-hdmmare.

Andra likemedel mot KOL

Aven om inga formella interaktionsstudier har utforts in vivo har inhalerat umeklidinium anvints
samtidigt med andra ldkemedel mot KOL, ddribland kort- och langverkande sympatomimetiska
bronkdilaterare och inhalerade kortikosteroider, utan klinisk evidens pé ldkemedelsinteraktioner.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga eller begrinsad mingd data fran anvdndningen av umeklidinium hos gravida kvinnor.
Djurstudier visar inga direkta eller indirekta skadliga reproduktionstoxikologiska effekter (se

avsnitt 5.3).

Umeklidinium ska anvindas under graviditet endast om den férvantade nyttan for modern motiverar
den potentiella risken for fostret.

Amning

Det ar oként om umeklidinium utsdndras i human brostmjolk. En risk for nyfodda barn/spadbarn som
ammas kan inte uteslutas.

Ett beslut méste fattas om man ska avbryta amningen eller avbryta behandlingen med Rolufta Ellipta
efter att man tagit hdnsyn till fordelen med amning for barnet och fordelen med behandling for
kvinnan.

Fertilitet

Det finns inga data géllande effekterna av umeklidinium pa fertiliteten hos ménniska. Djurstudier
tyder inte p& négra effekter av umeklidinium pé fertiliteten.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Umeklidinium har ingen eller forsumbar effekt pa formégan att framfora fordon och anvénda
maskiner.



4.8 Biverkningar

Sammanfattning av sdkerhetsprofilen

De vanligaste biverkningarna som rapporterats dr nasofaryngit (6 %) och &vre luftvagsinfektion (5 %).

Tabell over biverkningar

Sakerhetsprofilen for umeklidinum har utvarderats hos patienter med KOL som fick doser pa
55 mikrogram eller hogre i upp till ett ar. Detta inkluderar patienter som fick den rekommenderade
dosen pé 55 mikrogram en gang dagligen.

De frekvenstal som anges for biverkningarna i tabellen nedan omfattar total incidens som observerats i
effektstudier, studien av langtidssédkerhet (som omfattade patienter som fick umeklidinium), studier
efter godkdnnandet av lakemedlet och spontanrapportering.

Biverkningsfrekvensen anges pa foljande sétt: mycket vanliga (>1/10); vanliga (=1/100, <1/10);
mindre vanliga (>1/1 000, <1/100); sdllsynta (>1/10 000, <1/1 000); mycket séllsynta (<1/10 000) och
ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fréan tillgéngliga data).

Organsystem Biverkningar Frekvens
Infektioner och infestationer | Nasofaryngit Vanliga
Ovre luftvigsinfektion Vanliga
Urinvégsinfektion Vanliga
Sinuit Vanliga
Faryngit Mindre vanliga

Overkinslighetsreaktioner inklusive:
Hudutslag, urtikaria och pruritus.

Immunsystemsjukdomar
Mindre vanliga

Anafylaxi Séllsynta
Centrala och perifera Huvudvirk Vanliga
nervsystemet Dysgeusi Mindre vanliga
Yrsel Ingen kénd
frekvens
Ogon Ogonsmirta Séllsynta
Glaukom Ingen kind
frekvens
Dimsyn Ingen kénd
frekvens
Okat intraokulért tryck Ingen kénd
frekvens
Hjéartsjukdomar Takykardi Vanliga
Formaksflimmer Mindre vanliga
Idioventrikulér rytm Mindre vanliga

Supraventrikuldr takykardi
Supraventrikuldra extraslag

Mindre vanliga
Mindre vanliga




Organsystem Biverkningar Frekvens
Respiratoriska, torakala och | Hosta Vanliga
mediastinala sjukdomar Orofaryngeal smirta Vanliga
Dysfoni Mindre vanliga
Magtarmkanalen Forstoppning Vanliga
Muntorrhet Mindre vanliga
Njur- och urinvégssjukdomar | Urinretention Ingen kind
frekvens
Dysuri Ingen kénd
frekvens

Rapportering av misstéinkta biverkningar
Det ar viktigt att rapportera misstiankta biverkningar efter att lakemedlet godkants. Det gor det mojligt

att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Overdosering av umeklidinium leder sannolikt till tecken och symtom som stimmer dverens med de
kénda biverkningarna av inhalerade muskarinantagonister (t.ex. muntorrhet, stérd visuell

ackommodation och takykardi).

Vid 6verdosering ska patienten ges understodjande behandling med lamplig 6vervakning efter behov.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Medel vid obstruktiva luftvigssjukdomar, antikolinergika, ATC-kod:
RO3BB07

Verkningsmekanism

Umeklidinium dr en langverkande muskarinreceptorantagonist (ocksé ett sa kallat antikolinergikum).
Det ér ett kinuklidinderivat som dr en muskarinreceptorantagonist med verkan pa flera olika
undertyper av kolinerga muskarinreceptorer. Umeklidinium utdvar sin bronkdilaterande verkan genom
kompetitiv hdmning av acetylkolins bindning till muskarina kolinerga receptorer pé luftvégarnas glatta
muskulatur. Det uppvisar en langsam reversibilitet vid den humana muskarinreceptorn M3 in vitro och
lang verkningstid in vivo nir det administreras direkt till lungorna i prekliniska modeller.

Farmakodynamisk effekt

I en fas III, 6 mé&nadersstudie (DB2113373) gav umeklidinium kliniskt meningsfulla forbéttringar av
lungfunktionen som dversteg placebo (uppmatt som forcerad exspiratorisk volym under 1 sekund
[FEV]) under 24 timmar efter administrering en gang dagligen, vilket sdgs fran 30 minuter efter
administrering av den forsta dosen (forbéttring i forhallande till placebo med 102 ml, p<0,0017).
Genomsnittlig maximal forbattring av FEV; under de forsta 6 timmarna efter dosering jaimfort med
placebo var 130 ml (p<0,001%) vid vecka 24. Man fann inga beldgg for takyfylaxi avseende effekten av
umeklidinium 6ver tid.

Hjdrtats elektrofysiologi

Effekten av umeklidinium 500 mikrogram (avdelad dos) pa QT-intervallet undersoktes i en placebo-
och moxifloxacinkontrollerad QT-studie med 103 friska frivilliga personer. Efter upprepade doser
umeklidinium 500 mikrogram en géng dagligen under 10 dagar sags ingen kliniskt relevant


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

forlangning av QT-intervallet (korrigerat med Fridericia-metoden) eller nagra effekter pa
hjartfrekvensen.

Klinisk effekt och sidkerhet

Den kliniska effekten av umeklidinium administrerat en gang dagligen undersoktes hos 904 vuxna
patienter med kliniskt diagnosticerad KOL som fick umeklidinium eller placebo, fran tvé pivotala
kliniska fas IlI-studier; en 12-veckorsstudie (AC4115408) och en 24-veckorsstudie (DB2113373).

* I denna studie anvindes en statistisk testmetod med nedtrappning och detta jamforelsevirde var ligre én ett jimforelsevirde
som inte uppnéadde statistisk signifikans. Statistisk signifikans for denna jamforelse kan darfor inte faststillas.

Pivotala effektstudier

Effekter pa lungfunktionen

Umeklidinium gav statistiskt signifikanta och kliniskt betydelsefulla forbattringar av lungfunktionen i
de bada pivotala studierna pa 12 respektive 24 veckor (definierat som fordndring av dalvérdet for
FEV, fran baslinjen, vid vecka 12 respektive vecka 24, vilket var det priméra effektmaéttet i bada
studierna) jamfort med placebo (se tabell 1). Den bronkdilaterande effekten av umeklidinium i
jamforelse med placebo var 1 bada studierna tydlig efter en dags behandling. Effekten kvarstod under
den 12 respektive 24 veckor langa behandlingsperioden.

Man sag ingen forsvagning av den bronkdilaterande effekten dver tid.

Tabell 1: Dalvirde for FEV (ml) vecka 12 och vecka 24 (primért effektmétt)

12-veckorsstudie

24-veckorsstudie

Behandling med Behandlingsdifferens' Behandlingsdifferens'
umeklidinium 55 pg 95 % konfidensintervall 95 % konfidensintervall
p-virde p-virde
Jamfort med 127 115
Placebo (52,202) (76, 155)
<0,001 <0,001

pg = mikrogram
! minsta kvadratmedelvirde (95 % konfidensintervall)

Umeklidinium uppvisade statistiskt signifikant storre forbéttring fran baslinjen av viktat genomsnittligt
FEV| under 0-6 timmar efter dosering vecka 12 jamfort med placebo (166 ml p<0,001) i den pivotala
12-veckorsstudien. Umeklidinium uppvisade storre forbattring fran baslinjen av viktat genomsnittligt
FEV, under 06 timmar efter dosering vid vecka 24 jaimfort med placebo (150 ml, p<0,001%) i den
pivotala 24-veckorsstudien.

Effekter pd symtom

Andfaddhet

I 12-veckorsstudien pévisades inte nagon statistiskt signifikant forbattring av TDI focal score vecka 12
jamfort med placebo for umeklidinium (1,0 enheter, p=0,05). En statistiskt signifikant forbattring av
TDI focal score pavisades vid vecka 24 jamfort med placebo for umeklidinium (1,0 enheter, p<0,001)
i 24-veckorsstudien.

* 1 denna studie anviindes en statistisk testmetod med nedtrappning och detta jimforelsevirde var ldgre én ett
jadmforelsevirde som inte uppnadde statistisk signifikans. Statistisk signifikans for denna jaimforelse kan darfor
inte faststillas.



Andelen patienter som svarade pa behandlingen med som lagst minsta kliniskt betydelsefulla differens
(MCID) pa 1 enhet TDI focal score vecka 12 var stérre med umeklidinium (38 %) dn med placebo

(15 %) i 12-veckorsstudien. P4 motsvarande sitt uppnadde en storre andel av patienterna >1 enhet TDI
focal score med umeklidinium (53 %) jamfort med placebo (41 %) vid vecka 24 i 24-veckorsstudien.

Hilsorelaterad livskvalitet

Umeklidinium har ocksa uppvisat statistisk signifikant forbattring av hélsorelaterad livskvalitet
uppmaétt med hjélp av St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ), vilket visar sig som en
minskning av total SGRQ-poéng vid vecka 12 jamfort med placebo (-7.90 enheter, p<0,001) i
12-veckorsstudien. En stdrre forbéttring i jamforelse med placebo fran baslinjen i total-SGRQ poéng
visades for umeklidinium vid vecka 24 (-4,69 enheter p<0,0017) i 24-veckorsstudien.

Andelen patienter som svarade pa behandlingen med som lagst MCID for SGRQ-poéng (definierat
som en minskning fran baslinjen pa 4 enheter) vid vecka 12 var storre med umeklidinium

55 mikrogram (44 %) &n med placebo (26 %) i 12-veckorsstudien. P& motsvarande sétt uppnadde en
storre andel av patienterna som liagst MCID med umeklidinium vid vecka 24 (44 %) jamfort med
placebo (34 %) i 24-veckorsstudien.

KOL-exacerbationer

I en 24-veckors placebokontrollerad studie pa patienter med symtomatisk KOL reducerade
umeklidinium risken for mattlig/svar KOL- exacerbation med 40 % i jaimforelse med placebo (tid till
forsta exacerbation analyserades; riskkvot 0,6; 95% CI: 0,4; 1,0; p=0,035%"). Sannolikheten for att en
patient som fick umeklidinium skulle fa en exacerbation vecka 24 var 8,9 %, medan den var 13,7 %
for placebo. Dessa studier var inte specifikt designade for att utvérdera effekten pd behandling av
KOL-exacerbationer och patienter togs ut ur studien om en exacerbation intraffade.

Anvindning av vid behovs-medicinering

I 12-veckorsstudien minskade umeklidinium anvéndningen av vid behovs-medicinering med
salbutamol i jamforelse med placebo (genomsnittlig minskning med 0,7 puffar per dag under vecka
1-12, p=0,025). Andelen dagar utan vid behovs-medicinering var ocksé fler (i genomsnitt 46,3 %)
jamfort med placebo (i genomsnitt 35,2 %, ingen formell statistisk analys av detta effektmatt
utfordes). I 24-veckorsstudien med umeklidinium var genomsnittlig (SD) fordndring fran baslinjen av
antalet puffar med vid behov-salbutamol som vid behovs-behandling -1,4 (0,20) for placebo och -1,7
(0,16) for umeklidinium (differens = -0,3, 95 % CI: -0,8, 0,2, p=0,276) under den 24 veckor langa
behandlingsperioden. Patienterna som fick umeklidinium hade procentuellt fler dagar da ingen vid
behovs-behandling krévdes (i genomsnitt 31,1 %) jamfort med placebo (i genomsnitt 21,7 %). Inga
formella statistiska tester av detta effektmétt utfordes.

Stodjande effektstudier

I en randomiserad, dubbelblind, 52-veckorsstudie (CTT116855, IMPACT) pd 10 355 vuxna patienter
med symtomatisk KOL och en anamnes med en eller fler mattliga eller svara exacerbationer inom de
foregédende 12 manaderna jamfordes behandling med flutikasonfuroat/umeklidinium/vilanterol
(FF/UMEC/VI 92/55/22 mikrogram) en géng dagligen med flutikasonfuroat/vilanterol (FF/VI 92/22
mikrogram) en géng dagligen med en enda inhalator. Det primira effektmaéttet var den érliga
frekvensen av mattlig och svar exacerbationer under behandlingen hos forsokspersoner som
behandlades med FF/UMC/VI jamfort med FF/VI. Den genomsnittliga arliga frekvensen for
exacerbationer var 0,91 och 1,07 respektive for FF/UMEC/VI och FF/VI (frekvenskvot: 0,85; 95% CI:
0,80, 0,90, p < 0,001).

* 1 denna studie anviindes en statistisk testmetod med nedtrappning och detta jimforelsevirde var lidgre én ett
jadmforelsevirde som inte uppnadde statistisk signifikans. Statistisk signifikans fér denna jimforelse kan darfor
inte faststillas.



Vid vecka 52 observerades en statistiskt signifikant forbéttring med den minsta kvadratmetoden (LS)
av forandring av dalvérdet fran baslinjen av FEV, for FF/UMEC/VI jamfort med FF/VI (genomsnittlig
forandring: +94 ml jamfort med -3 ml; behandlingsskillnad: 97 ml; 95% CI: 85, 109, p<0,001).

I tva placebokontrollerade 12-veckorsstudier (200109 och 200110) gav tilldgg en gang dagligen med
umeklidinium till flutikasonfuroat/vilanterol (FF/VI) (92/22 mikrogram) hos vuxna patienter med
klinisk diagnos KOL statistiskt signifikanta och kliniskt meningsfulla forbéttringar av det priméra
effektmattet, dalvardet for FEV, dag 85, jamfort med placebo plus FF/VI (124 ml 95 % CI: 93, 154;
p<0,001 och 122 ml 95 % CI: 91; 152; p<0,001).

Forbittringar av lungfunktionen bedémdes utifrdn minskad anvéandning av salbutamol under vecka
1-12 (-0,4 puffar per dag (95 % CI -0,7, -0,2, p<0,001) och -0,3 puffar per dag (95 % CI: -0,5, -0,1;
p=0,003 )jamfort med placebo plus FF/VI men forbattringar i SGRQ vecka 12 var inte statistiskt
signifikanta (200109) eller kliniskt relevanta (200109 och 200110). Dessa studiers korta varaktighet
och begrinsade antal hiandelser i form av KOL-exacerbationer medger inte négra slutsatser betraffande
additiv effekt av umeklidinium pa frekvensen av KOL-exacerbationer.

Inga nya ldkemedelsbiverkningar identifierades vid tilldgg av umeklidinium till FF/VI i dessa studier.

Pediatrisk population

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har beviljat undantag fran kravet att skicka in studieresultat for
Rolufta Ellipta for alla grupper av den pediatriska populationen for KOL (information om pediatrisk
anvindning finns i avsnitt 4.2).

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Absorption

Efter inhalation av umeklidinium hos friska frivilliga forsokspersoner uppnaddes Cmax vid 5 till

15 minuter. Den absoluta biotillgdngligheten for inhalerat umeklidinium var i genomsnitt 13 % av
dosen, med forsumbart bidrag fran oral absorption. Efter upprepad inhalation av umeklidinium
uppnéddes steady state inom 7 till 10 dagar, med 1,5 till 1,8 géngers ackumulering.

Distribution

Efter intravends administrering till friska forsdkspersoner var genomsnittlig distributionsvolym
86 liter. In vitro var proteinbindningsgraden i human plasma i genomsnitt 89 %.

Metabolism

In vitro-studier visade att umeklidinium framst metaboliseras av cytokrom P450 2D6 (CYP2D6) och
ar ett substrat for transportproteinet P-glykoprotein (P-gp). De fraimsta metaboliseringsvigarna for
umeklidinium ir oxidativa (hydroxilering, O-dealkylering) f6ljt av konjugering (glukuronidering etc.),
vilket resulterar i en rad metaboliter med antingen minskad farmakologisk aktivitet eller for vilka den
farmakologiska aktiviteten inte har faststillts. Den systemiska exponeringen for metaboliterna ar 1g.

Eliminering

Plasmaclearance efter intravends administrering var 151 liter/timme. Efter intravends administrering
hade cirka 58 % av den administrerade radiomérkta dosen (eller 73 % av atervunnen radioaktivitet)
utsondrats i feces 192 timmar efter doseringen. Eliminering via urinen stod for 22 % av den
administrerade radiomérkta dosen efter 168 timmar (27 % av atervunnen radioaktivitet). Utsondring
av material i feces efter intravends dosering tyder pa att ldkemedlet utsondras via gallan. Efter peroral
administrering till friska manliga forsokspersoner dterfanns radioaktiviteten framst i feces (92 % av
den administrerade radiomérkta dosen eller 99 % av atervunnen radioaktivitet) 168 timmar efter
doseringen. Mindre an 1 % av den peroralt administrerade dosen (1 % av atervunnen radioaktivitet)
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utsondrades via urinen, vilket tyder pa forsumbart upptag efter peroral administrering. Halveringstiden
for umeklidinium i plasma efter inhalation under 10 dagar var i genomsnitt 19 timmar. Vid steady-
state utsondrades 3—4 % av ldkemedlet i urinen i oférdndrad form.

Sérskilda populationer

Aldre
En populationsfarmakokinetisk analys visade att farmakokinetiken hos umeklidinium &r jamforbar hos
KOL-patienter som ar 65 ar och dldre och hos patienter under 65 éar.

Nedsatt njurfunktion

Forsokspersoner med allvarligt nedsatt njurfunktion (kreatininclearance <30 ml/min) visade inga
tecken pé okad systemisk exponering for umeklidinium (Cmax och AUC). Inga tecken pé forandrad
proteinbindning ségs hos personer med allvarligt nedsatt njurfunktion jadmfort med hos friska frivilliga.

Nedsatt leverfunktion

Forsokspersoner med mattligt nedsatt leverfunktion (Child-Pugh klass B) visade inga tecken pé okad
systemisk exponering for umeklidinium (Cmax och AUC). Inga tecken pa fordandrad proteinbindning
sags hos personer med mattligt nedsatt leverfunktion jamfort med hos friska frivilliga. Umeklidinium
har inte undersokts hos personer med allvarlig leverfunktionsnedséttning.

Andra sdrskilda populationer

En populationsfarmakokinetisk analys visade att ingen justering av dosen av umeklidinium krévs pa
grund av alder, etniskt ursprung, kon, anvindning av inhalerade kortikosteroider eller vikt. En studie
av langsamma CYP2D6-metaboliserare visade inga tecken pa nagon kliniskt signifikant effekt av
genetisk polymorfism hos CYP2D6 pa den systemiska exponeringen fér umeklidinium.

5.3  Prekliniska sikerhetsuppgifter

Prekliniska data baserat pa géngse studier avseende sikerhetsfarmakologi, toxicitet vid upprepade
doser, gentoxicitet och karcinogenicitet visade inte nagra sérskilda risker for ménniska. I icke-kliniska
studier av umeklidinium ségs typiska fynd associerade med den priméara farmakologin hos

muskarinreceptorantagonister och/eller lokal irritation.

Reproduktionstoxicitet

Umeklidinium var inte teratogent hos rétta eller kanin. I en pre- och postnatal studie gav subkutan
administrering av umeklidinium till ratta ldgre viktokning och foderintag hos moderdjuren samt négot
lagre kroppsvikt hos avkomman fore avvanjningen, hos moderdjur som fick 180 mikrogram/kg/dag
(cirka 80 ganger den kliniska exponeringen hos ménniska av umeklidinium 55 mikrogram, baserat pa
AUC).

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjilpimnen

Laktosmonohydrat
Magnesiumstearat

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.
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6.3 Hallbarhet

2 ar.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 veckor.

6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C. Vid forvaring i kylskap ska inhalatorn tillatas anta rumstemperatur under
minst en timme fére anvandningen.

Forvara inhalatorn i den forseglade forpackningen och ta inte upp den forrédn omedelbart fére den
forsta anvandningen. Fuktkansligt.

Skriv det datum som inhalatorn ska kasseras pa avsett utrymme pa etiketten. Datumet bor skrivas sé
snart inhalatorn har tagits ut ur folietraget.

6.5 Forpackningstyp och innehall
Ellipta inhalatorn bestéar av en gra huvuddel, ett ljusgront lock 6ver munstycket samt en dosrdknare,
forpackade i folietrdg tillsammans med ett torkmedel av kiseldioxid. Traget &r forslutet med ett

avrivbart folielock.

Inhalatorn bestar av flera olika komponenter tillverkade av polypropen, hgdensitetspolyeten,
polyoximetylen, polybutylentereftalat, akrylonitril-butadien-styren, polykarbonat och rostfritt stal.

Inhalatorn innehéller tva aluminiumfolieremsor med 7 eller 30 doser (7 eller 30 dagars forbrukning).

Forpackningsstorlekar om 1 inhalator med 7 eller 30 doser.
Multipelforpackning innehallande 90 (3 inhalatorer med 30) doser.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/17/1174/001

EU/1/17/1174/002

EU/1/17/1174/003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkénnandet: 20 mars 2017
Datum for den senaste fornyelsen: 07 januari 2022
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10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.cu.
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BILAGA IT

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

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 frisldppande av tillverkningssats

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike

B.  VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lidkemedel

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att lamna in periodiska sékerhetsrapporter for detta lakemedel anges i den forteckning Gver
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 likemedel.

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

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2. i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska lamnas in
e pa begdran av Europeiska likemedelsmyndigheten,
o nir riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ladkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (f6r
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.

. Skyldighet att vidta atgirder efter godkéinnande for forsiljning
Innehavaren av godkdnnandet for forsdljning ska inom den angivna tidsramen vidta nedanstdende
atgérder:

Beskrivning Forfallodatum
Ladmna in den slutliga kliniska studierapporten for en Post-Authorisation Safety Tredje

(PAS) observations kohort-studie for att kvantifiera incidensen och jamforbara kvartalet
sdkerhetsdata for utvalda kardiovaskuldra och cerebrovaskuldra hdndelser med 2024

inhalerad kombination av UMEC/VI eller inhalerat UMEC jamfort med
tiotropium (studie 201038) vid behandling av KOL, enligt ett protokoll som
godkénts av det foreskrivande forfarandet med PRAC.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING

17



UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG (SINGELPACK)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rolufta Ellipta 55 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
umeklidinium

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

1 avgiven dos innehéller 55 mikrogram umeklidinium (motsvarande 65 mikrogram
umeklidiniumbromid).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: laktosmonohydrat och magnesiumstearat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, avdelad dos
7 doser

30 doser

1 inhalator med 7 doser

1 inhalator med 30 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

En gang dagligen.

Lis bipacksedeln fore anvindning.
For inhalation.

Fér ¢j skakas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Svilj inte torkmedlet.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 veckor.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited,

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

GlaxoSmithKline Trading Service Limited logo

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/17/1174/001
EU/1/17/1174/002

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

rolufta ellipta

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG TILL MULTIPELFORPACKNING (MED BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rolufta Ellipta 55 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
umeklidinium

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

1 avgiven dos innehéller 55 mikrogram umeklidinium (motsvarande 65 mikrogram
umeklidiniumbromid).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: laktosmonohydrat och magnesiumstearat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, avdelad dos
Multipelforpackning 90 (3 inhalatorer om 30) doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

En géng dagligen.

Lis bipacksedeln fore anvéndning.
For inhalation.

Fér ¢j skakas.

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn.

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Svilj inte torkmedlet.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 veckor.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30 °C.
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Forvaras i originalférpackningen. Fuktkénsligt.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

GlaxoSmithKline Trading Service Limited logo

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/17/1174/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

rolufta ellipta

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

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

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INNERKARTONG TILL MULTIPELFORPACKNING (UTAN BLUE BOX)

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rolufta Ellipta 55 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
umeklidinium

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

1 avgiven dos innehéller 55 mikrogram umeklidinium (motsvarande 65 mikrogram
umeklidiniumbromid).

3.  FORTECKNING OVER HIALPAMNEN

Hjélpamnen: laktosmonohydrat och magnesiumstearat.
Se bipacksedeln for ytterligare information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, avdelad dos
1 inhalator med 30 doser
Ingér 1 multipelforpackning, fér ej séljas separat.

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

En géng dagligen.

Lés bipacksedeln fore anviandning.
For inhalation.

Fér ej skakas.

6. SARSK{LD 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

Svilj inte torkmedlet.

8. UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 veckor.

9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
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Forvaras vid hogst 30 °C.
Forvaras i originalforpackningen. Fuktkénsligt.

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

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

GlaxoSmithKline Trading Services Limited, Currabinny
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/17/1174/003

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT

rolufta ellipta

17.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA BLISTER ELLER STRIPS

LOCK TILL FOLIETRAG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Rolufta Ellipta 55 mikrog, inhalationspulver
umeklidinium

2.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5.  OVRIGT

Oppnas omedelbart fore inhalation.
Hallbarhet i 6ppnad férpackning: 6 veckor.
7 doser

30 doser
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT PA INHALATORN

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Rolufta Ellipta 55 mikrogram, inhalationspulver
umeklidinium

For inhalation.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

|3.  UTGANGSDATUM

EXP
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 6 veckor.
Kasseringsdatum:

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

7 doser
30 doser

6. OVRIGT
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B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till patienten

Rolufta Ellipta 55 mikrogram inhalationspulver, avdelad dos
umeklidinium

vDetta lakemedel &r foremal for utdkad vervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ér viktig for dig.

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

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

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

- Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Rolufta Ellipta ar och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvénder Rolufta Ellipta
Hur du anvinder Rolufta Ellipta

Eventuella biverkningar

Hur Rolufta Ellipta ska forvaras

. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
Anvisningar steg-for-steg

R

1. Vad Rolufta Ellipta éir och vad det anviands for
Vad Rolufta Ellipta éir

Rolufta Elliptainnehaller en aktiv substans som kallas umeklidinium (som bromid), som tillhér en
grupp lakemedel som kallas bronkdilaterare.

Vad Rolufta Ellipta anviinds for

Detta lakemedel anvinds for att behandla kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) hos vuxna. KOL ar
en kronisk (1angvarig) sjukdom dér luftvégarna och lungblésorna i lungorna gradvis blir blockerade
eller skadade. Detta leder till andningssvéarigheter som ldngsamt forvirras. Andningssvarigheterna
forvérras ytterligare till f6ljd av att musklerna runt luftvigarna drar ihop sig, vilket gor luftvigarna
trangre och dédrigenom hindras luftflodet.

Detta ldkemedel forhindrar att dessa muskler drar ihop sig och gor det lattare for luften att passera in
och ut ur lungorna. Vid regelbunden anviandning kan det bidra till att kontrollera dina andningsbesvér
och minska effekterna av KOL pa ditt dagliga liv.

Rolufta Ellipta ska inte anviindas for att lindra ett akut anfall av andfiddhet eller visande
andning.

Om du far ett sddant anfall méste du anvidnda en snabbverkande inhalator (som t.ex. salbutamol).
Kontakta din ldkare om du inte har en snabbverkande inhalator.
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2. Vad du behéver veta innan du anviinder Rolufta Ellipta

Anvind inte Rolufta Ellipta:

- om du ar allergisk mot umeklidinium eller ndgot annat innehallsdmne i detta ldkemedel (anges 1
avsnitt 6).

Om du tror att detta géller dig ska du inte anviinda detta ldkemedel forrdn du har talat med din lékare.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du anvinder detta Rolufta Ellipta:

- om du har astma (anvind inte Rolufta Ellipta for att behandla astma)

- om du har hjartproblem

- om du har en 6gonsjukdom som kallas trangvinkelglaukom

- om du har forstorad prostata, svart att kissa eller nagot hinder i urinbldsan
- om du har allvarlig leversjukdom.

Tala med din likare om du tror att ndgot av detta kan gélla dig.

Akuta andningssvarigheter
Om du kdnner dig trdng i brostet, far hosta, visande andning eller blir andfidd omedelbart efter att du
har anvant Rolufta Ellipta-inhalatorn:

sSluta anviinda detta likemedel och sok vird omedelbart. Detta kan vara ett allvarligt
tillstind som heter paradoxal bronkospasm.

Ogonproblem under behandling med Rolufta Ellipta
Om du far smérta i 6gonen eller obehag, tillfalligt suddig syn, ser ljusringar eller fargade prickar i
kombination med réda 6gon under behandling med Rolufta Ellipta:

sluta anviinda detta likemedel och s6k vard omedelbart. Detta kan vara symtom pa akut
trangvinkelglaukom.

Barn och ungdomar
Ge inte detta ldkemedel till barn och ungdomar under 18 ér.

Andra likemedel och Rolufta Ellipta

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel. Om du inte &r sdker pa vad ditt 1dkemedel innehaller tala med din ldkare eller med
apotekspersonal.

Det ér sdrskilt viktigt att tala med din ldkare om du tar andra langtidsverkande ldkemedel som liknar
detta likemedel och anvinds vid andningsproblem, t.ex. tiotropium. Anvind inte Rolufta Ellipta
tillsammans med dessa ldkemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lidkare innan du anvénder detta lakemedel. Anvénd inte detta likemedel under graviditet om inte din
lakare rader dig till det.

Man vet inte om innehallsdmnena i Rolufta Ellipta kan passera 6ver 1 brostmjélk. Om du ammar
maste du radfriga din liikare innan du anvénder Rolufta Ellipta. Anvind inte detta likemedel om du
ammar, om inte din ldkare sdger att du kan gora det.

Korformaga och anvindning av maskiner

Det ér inte troligt att detta lakemedel har nagon effekt p& din forméga att framfora fordon eller
anvidnda maskiner.
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Rolufta Ellipta innehaller laktos
Om du inte tal vissa sockerarter bor du kontakta din ldkare innan du tar denna medicin.

3. Hur du anvinder Rolufta Ellipta

Anvind alltid detta ldkemedel enligt lakarens anvisningar. Radfraga lékare eller apotekspersonal om
du ar oséker.

Rekommenderad dos dr en inhalation vid samma tidpunkt varje dag. Du behover bara inhalera en
géng om dagen eftersom effekten av detta ldkemedel varar i 24 timmar.

Anvind inte mer an vad din liikare rekommenderar.

Anvind Rolufta Ellipta regelbundet
Det ar mycket viktigt att du anvénder Rolufta Ellipta varje dag enligt din ldkares anvisningar. Det
hjilper dig att vara symtomfri under hela dagen och natten.

Anvind inte detta ldkemedel for att lindra ett akut anfall av andfaddhet eller visande andning. Om
du far ett sadant anfall maste du anvinda en snabbverkande inhalator (som t.ex. salbutamol).

Sa hir anviinder du inhalatorn
For fullstindig information se ”Anvisningar steg-for-steg” i slutet av den hér bipacksedeln.

Rolufta Ellipta &r endast for inhalation. For att anvénda Rolufta Ellipta andas du ner i lungorna genom
munnen med Ellipta-inhalatorn.

Om dina symtom inte blir bittre

Om dina KOL-symtom (andfaddhet, visande andning, hosta) inte forbattras eller blir vérre, eller om
du anvénder din snabbverkande inhalator oftare &n tidigare: kontakta din liikare sa snart som
mojligt.

Om du har anviint for stor méngd av Rolufta Ellipta

Om du oavsiktligt har anvint for mycket av lakemedlet ska du omedelbart kontakta léikare eller
apotekspersonal for att fa radgivning eftersom du kan behdva medicinsk vérd. Visa om mojligt upp
inhalatorn, forpackningen eller denna bipacksedel. Du kan mérka att ditt hjérta slér snabbare &n
normalt, att du far synrubbningar eller blir torr i munnen.

Om du har glomt att anvinda Rolufta Ellipta

Inhalera inte dubbel dos for att kompensera for glomd dos. Inhalera bara nésta dos vid den vanliga
tidpunkten.

Om du far viasande andning eller blir andfadd, anviand din snabbverkande inhalator (t.ex. salbutamol),
och sok sedan vard.

Om du slutar att anviinda Rolufta Ellipta

Anvind ldkemedlet sé lange som din lékare rekommenderar. Det gor bara nytta sa linge du anvénder
det. Sluta inte anvinda det om inte ldkaren sdger at dig att gora det, inte ens om du kénner dig battre,
eftersom dina symtom kan forvérras.

Om du har ytterligare fragor om detta ladkemedel, kontakta ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ldkemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.
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Allergiska reaktioner

Om du har négot av foljande symtom efter att ha tagit Rolufta Ellipta ska du sluta ta detta likemedel
och omedelbart soka medicinsk vard:

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer):
o klada
o hudutslag (ndsselutslag) eller rodnad

Sillsynta (kan forkomma hos upp till 1 av 1 000 personer):
e visande andning, hosta eller andningssvérigheter
e plotslig svaghets- eller svimningskénsla (som kan leda till kollaps eller medvetsloshet).

Andra biverkningar

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéindare):

snabbare hjértslag

smartsam och frekvent urinering (detta kan vara tecken pa urinvagsinfektion)
vanlig forkylning

infektion i ndsa och hals

hosta

tryckkénsla eller smértor i kinder eller panna (kan vara tecken pa bihaleinflammation, s&
kallad sinusit)

huvudvirk

. forstoppning

. smirta i mun och hals.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):
oregelbundna hjartslag

halsont

muntorrhet

forandrad smakupplevelse

heshet.

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):
. Ogonsmarta.

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare) férsémrad syn eller smérta i dina 6gon
pa grund av ett hogt tryck (mdjliga tecken pa glaukom):

o dimsyn

o Okning av det uppmidtta trycket i 6gat

o svérigheter och smérta vid urinering — detta kan vara tecken pa tilltdppning av blésan eller
urinretention

o yrsel.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
biverkningar som inte némns 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.

5. Hur Rolufta Ellipta ska forvaras

Forvara detta ladkemedel utom syn- och rdckhéll for barn.
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Anvinds fore utgangsdatum som anges pa forpackningen, traget och inhalatorn efter "EXP”.
Utgéngsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad.

Forvara inhalatorn i det forseglade traget for att skydda den mot fukt. Ta inte ur inhalatorn fore forsta
anvandningen. Nar folieférpackningen har 6ppnats, kan inhalatorn anvéndas i upp till 6 veckor, med

borjan fran dagen folieforpackningen har dppnats. Skriv det datum som inhalatorn ska kastas i avsett
utrymme pa etiketten. Datumet bor skrivas sa snart inhalatorn har tagits ut ur folieférpackningen.

Forvaras vid hogst 30 °C.

Om inhalatorn forvaras i kylskap ska inhalatorn tilldtas anta rumstemperatur under minst en timme
fore anvandningen.

Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvinds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Vad Rolufta Ellipta innehaller
Den aktiva substansen dr umeklidinium (som bromid).

Varje inhalation ger en dos (den dos som ldmnar munstycket) pa 55 mikrogram umeklidinium
(motsvarande 65 mikrogram umeklidiniumbromid).

Ovriga innehéllsimnen ir laktosmonohydrat (se avsnitt 2 under ” Rolufta Ellipta innehaller laktos™)
och magnesiumstearat.

Hur Rolufta Ellipta ser ut och innehallet i forpackningen

Rolufta Ellipta ér ett inhalationspulver, avdelad dos.

Ellipta-inhalatorn bestar av gra plast och har ett ljusgront skyddslock over munstycket samt en
dosriknare. Den &r forpackad i ett folie-laminerat trdg med folielock som kan dras av. Traget
innehéller en pdse med torkmedel for att minska fuktigheten i forpackningen.

Den aktiva substansen utgdrs av ett vitt pulver i en blisterremsa inuti inhalatorn. Rolufta Ellipta finns i
forpackningar med 1 inhalator som innehaller antingen 7 eller 30 doser och i multipelforpackning
innehéllande 90 (3 inhalatorer med 30 doser. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forsiljning
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irland

Tillverkare

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Frankrike
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Kontakta ombudet f6r innehavaren av godkdnnandet for forsédljning om du vill veta mer om detta
lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 52 691 947
It@berlin-chemie.com
bbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. Menapunu boarapus” GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
EOO/] Belgique/Belgien
Ten.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: + 32 (0) 10 85 52 00
besofia@berlin-chemie.com
Ceska republika Magyarorszag
GlaxoSmithKline, s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: + 420222 001 111 Tel.:+36 23501301
cz.info@gsk.com be-hu@berlin-chemie.com
Danmark Malta
GlaxoSmithKline Pharma A/S GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TIf: + 4536 3591 00 Tel: +356 80065004
dk-info@gsk.com
Deutschland Nederland
BERLIN-CHEMIE AG GlaxoSmithKline BV
Tel: +49 (0) 30 67070 Tel: + 31 (0)33 2081100
Eesti Norge
OU Berlin-Chemie Menarini Eesti GlaxoSmithKline AS
Tel: +372 667 5001 TIf: +47 22 70 20 00
ee@berlin-chemie.com
EApGoa Osterreich
GlaxoSmithKline Movonpécwnn A.E.B.E. GlaxoSmithKline Pharma GmbH
TnA: +30210 68 82 100 Tel: +43 (0)1 970750
at.info@gsk.com
Espaiia Polska
FAES FARMA, S.A. GSK Services Sp. z 0.0.
Tel: +34 900 460 153 Tel.: + 48 (0)22 576 9000
aweber@faes.es
France Portugal
Laboratoire GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44 Tel: + 351 21 412 95 00
diam@gsk.com FIL.PT@gsk.com
Hrvatska Romania
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o. GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +385 1 4821 361 Tel: +40 800672524
office-croatia@berlin-chemie.com
Ireland Slovenija
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Tel: + 353 (0)1 4955000 Ljubljana d.o.o.
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Island
Vistor hf.
Simi: + 354 535 7000

Italia
A. Menarini Industrie Farmaceutiche Riunite

s.r.l.
Tel: +39-055 56801

Kvnpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TnA: +357 80070017

Latvija

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

Denna bipacksedel dindrades senast

Ovriga informationskillor

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

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution Slovakia
S.I.0.

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

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: +44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats

http://www.ema.europa.eu.
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Anvisningar steg-for-steg
Vad ir Ellipta-inhalatorn?
Forsta gdngen du anvinder Rolufta Ellipta behdver du inte kontrollera att inhalatorn fungerar korrekt,

den innehaller tidigare uppmaitta doser och ar klar att anvéndas direkt.

Forpackningen for din Rolufta Ellipta inhalator innehéller

Lock till
traget

Kartong
Inhalator

Bipacksedel

Torkmedel

Trag

Inhalatorn &r forpackad i ett trig. Oppna inte traget forrin du ir redo att anvinda din nya
inhalator. Nir du ar redo att anvénda din inhalator, dra av locket for att 6ppna tréget. Triget
innehéller en pase torkmedel for att minska fuktigheten. Kasta bort pdsen med torkmedlet — den fér
inte Oppnas, fortdras eller inhaleras

Torkmedel

Nir du tar upp inhalatorn ur traget r den i ”1ast” lige. Oppna inte inhalatorn forriin du ir redo att
inhalera en dos liikemedel. Nér folietraget har Gppnats, skriv “kasseringsdatum” i avsett utrymme pa
inhalatorns etikett. "Kasseringsdatum” ar 6 veckor fran den dag du 6ppnade folietraget. Efter detta
datum ska inhalatorn inte langre anvéndas. Tréget kan kastas efter det forsta 6ppnandet.
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Vid forvaring i kylskap ska inhalatorn fi anta rumstemperatur under minst en timme fére anvandning.

Anvisningarna steg-for-steg hiar nedan for hur man anvéinder Ellipta-inhalatorn géller bade for Ellipta
inhalatorn med 30 doser (30 dagars forbrukning) och for inhalatorn med 7 doser (7 dagars
forbrukning).

1) Las detta innan du borjar

Om du 6ppnar och stiinger locket pa inhalatorn utan att ta (inhalera) likemedlet har dosen gitt
forlorad.

Dosen finns kvar, skyddad, inuti inhalatorn men det gér inte léngre att inhalera den.

Det ér inte mojligt att av misstag ta for mycket ldkemedel eller ta dubbel dos 1 en och samma
inhalation.

Skyddslock
Yarje gang du
dppnar locket
forbereder du en
lakemedelsdos

Dosriknare

Visar hur manga lakemedelsdoser som
finns kvar i inhalatom.

Innan inhalatom har anvénts visar den
exakt 30 doser.

MNedrakning sker med 1 dos i taget vane
géng du oppnar skyddslocket

Nir det &r fdrre &n 10 doser kvar blir
halva dosriknaren rédfargad.

Mar du har tagit den sista dosen har halva -
dosrdknaren rod féarg och siffran 0 visas.
Inhalatorn ar nu tom. /
Om du darefter éppnar skyddslocket dndras A
dosraknaren fran att vara till halften rod till /
att bii helt réd.

2) Forbereda en dos
Oppna inte skyddslocket forrin du ir redo att inhalera din dos.
Skaka inte inhalatorn.

e For skyddslocket nedit tills du hor ett klick”.
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Munstycke

[ ]
Ditt lakemedel &r nu klart for inhalation.
Dosréknaren rdknar ner 1 dos for att bekréfta.
¢  Om dosriknaren inte raknar ner nir klickljudet hors kommer inhalatorn inte att avge
nigot liikemedel.
Ta med inhalatorn till apoteket for att fa hjalp.

3) Inhalera likemedlet
e Hall inhalatorn bort fran munnen och andas ut si mycket som kinns bekvimt.
Andas inte ut i inhalatorn.
e Sitt munstycket mellan lipparna och slut lipparna titt runt munstycket.
Blockera inte ventilerna med fingrarna.

Liapparna formas runt det anpassade
munstycket nar du andas in.
Téapp inte till ventilerna med fingrarna.

o Ta ett langt, jimnt och djupt andetag. Hall andan sa linge som mdjligt (minst 3-4 sekunder).
o Ta bort inhalatorn fran munnen.
. Andas ut langsamt och forsiktigt.

Det dr mojligt att du varken kan smaka eller kénna ldkemedlet, &ven om du anvénder inhalatorn pa rétt
satt.
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Om du vill rengéra munstycket anvénd en torr pappershandduk/servett innan du stanger locket.

4) Sting inhalatorn

For skyddslocket uppét sa langt det gar sa att det tacker munstycket.
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