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M edlemsstat Innehavare av godkannande fér | Lakemedlets namn Styrka L 8kemedelsform Administreringssatt
forsélining

Osterrike Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus forte 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, avdelad dos
A-1140 Wien, Osterrike

Osterrike Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus standard 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, avdelad dos
A-1140 Wien, Osterrike

Osterrike Allen Pharmazeutika Pharma Viani Diskus junior 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
GmbH, Albert-Schweitzer-Gasse 6, avdelad dos
A-1140 Wien, Osterrike

Belgien GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/100 Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgien avdelad dos

Belgien GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/250 Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgien avdelad dos

Belgien GlaxoSmithKline s.a./n.v., Rue du | Viani 50/500 Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
Tilleul 13, B-1332 Genval, Belgien avdelad dos

Finland GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 avdelad dos
Espoo, Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 avdelad dos
Espoo, Finland

Finland GlaxoSmithKline Oy, Piispansilta Viani Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
9A, P.O. Box 24, FIN-02231 avdelad dos
Espoo, Finland

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation

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

avdelad dos
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Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
100 route de Versailles avdelad dos
78163 Marly- le- roi Cedex,
Frankrike

Frankrike Laboratoire GlaxoSmithKline Viani Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
100 route de Versailles avdelad dos
78163 Marly-le-roi Cedex,
Frankrike

Tyskland GlaxoSmithKline GmbH & Co KG, | Viani mite 50 ug/100 pug 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Theresienhoehe 11, Diskus avdelad dos
D-80339 Muenchen

Tyskland GlaxoSmithKline GmbH & Co KG, | Viani 50 ug/250 pg Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Theresienhoehe 11, avdelad dos
D-80339 Muenchen

Tyskland GlaxoSmithKline GmbH & Co KG, | Viani forte 50 ug/500 pg 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
Theresienhoehe 11, Diskus avdelad dos
D-80339 Muenchen

Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
(trading as: Allen & Hanburys) avdelad dos
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irland

Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
(trading as: Allen & Hanburys) avdelad dos
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irland
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Irland GlaxoSmithKline (Ireland) Limited | Viani Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
(trading as: Allen & Hanburys) avdelad dos
Stonemasons Way
Rathfarnham
Dublin 16
Irland

Italien Menarini International Operations | Aliflus Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Luxembourg S.A. avdelad dos
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburg

Italien Menarini International Operations Aliflus Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Luxembourg S.A. avdelad dos
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburg

Italien Menarini International Operations Aliflus Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
Luxembourg S.A. avdelad dos
1, Avenue de la Gare
L-1611 Luxemburg

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 50/100 Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Rue du Tilleul 13, avdelad dos
B-1332 Genval, Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 50/250 Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Rue du Tilleul 13, avdelad dos
B-1332 Genval, Belgien

Luxemburg GlaxoSmithKline s.a./n.v., Viani 50/500 Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
Rue du Tilleul 13, avdelad dos
B-1332 Genval, Belgien

Portugal Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Diskus 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Estrada Marco do Grilo avdelad dos
Zemouto, 2830 Coina
Portugal
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Portugal Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Estrada Marco do Grilo avdelad dos
Zemouto, 2830 Coina
Portugal

Portugal Alodial Farmacéutica, Lda. Veraspir Diskus 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
Estrada Marco do Grilo avdelad dos
Zemouto, 2830 Coina
Portugal

Spanien GlaxoSmithKline SA Brisair Accuhaler 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Parque Tecnologico de Madrid, avdelad dos
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanien

Spanien GlaxoSmithKline SA Brisair Accuhaler 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Parque Tecnologico de Madrid, avdelad dos
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanien

Spanien GlaxoSmithKline SA Brisair Accuhaler 50 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
Parque Tecnologico de Madrid, avdelad dos
Calle Severo Ochoa 2, 28760, Tres
Cantos, Madrid, Spanien

Sverige GlaxoSmithKline AB Viani Diskus mite 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
Box 516, SE-169 29 Solna avdelad dos
Sverige

Sverige GlaxoSmithKline AB Viani Diskus 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
Box 516, SE-169 29 Solna avdelad dos
Sverige

Sverige GlaxoSmithKline AB Viani Diskus forte 50/500 Inhalationspulver, For inhalation

Box 516, SE-169 29 Solna
Sverige

avdelad dos
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Forenade Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 100 Accuhaler 50/100 Inhalationspulver, For inhalation
kungariket trading as Allen & Hanburys; avdelad dos

Stockley Park West, Uxbridge,

Middlesex UB11 1BT, Forenade

kungariket
Forenade Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 250 Accuhaler 50/250 Inhalationspulver, For inhalation
kungariket trading as Allen & Hanburys; avdelad dos

Stockley Park West, Uxbridge,

Middlesex UB11 1BT, Forenade

kungariket
Forenade Glaxo Wellcome UK Limited, Viani 500 Accuhaler 50/500 Inhalationspulver, For inhalation
kungariket trading as Allen & Hanburys; avdelad dos

Stockley Park West, Uxbridge,
Middlesex UB11 1BT, Forenade
kungariket
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BILAGA I

EMEA:SVETENSKAPLIGA SLUTSATSER OCH SKAL TILL ANDRING AV
PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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VETENSKAPLIGA SLUTSATSER

OVERGRIPANDE SAMMANFATTNING AV DEN VETENSKAPLIGA UTVARDERINGEN
AV VIANI DISKUSMED SYNONYMER (SE BILAGA I)

Viani Diskus med synonymer (se bilaga I i yttrandet) innehéller salmeterol och fluticason propionat,
en fast doskombination av den langverkande B-agonisten (LABA) salmeterol och den inhalerade
kortikosteroiden (ICS) fluticason propionat (FP), vilka &r indicerade vid vanlig behandling av astma dir
anvindning av en kombinationsprodukt (langverkande beta-2-agonist och inhalerad kortikosteroid) ar
lamplig: patienter som inte kontrolleras tillfredsstéllande med inhalerade kortikosteroider och med
inhalerade kortverkande beta-2-agonister vid behov” eller patienter som redan kontrolleras
tillfredsstillande pa bade inhalerade kortikosteroider och l&ngverkande beta-2-agonister.

Viani Diskus med synonymer har godkénts i flera av EU:s medlemsstater genom forfarandet for
Omsesidigt erkénnande (se bilaga I). I forfarandet for 6msesidigt erkédnnande ar Sverige
referensmedlemsstat, medan Osterrike, Belgien, Finland, Frankrike, Tyskland, Italien, Irland,
Luxemburg, Portugal, Spanien och Storbritannien ar de berérda medlemsstaterna.

Innehavarna av godkénnande for forsiljning ansokte om en typ II-dndring enligt forfarandet for
Omsesidigt erkénnande for att utvidga de indikationer som for nirvarande dr godkénda till att dven
omfatta inledande underhallsbehandling (initial maintenance therapy, IMT) med den fasta
doskombinationen hos patienter med kronisk, bestdende astma. Referensmedlemsstaten och de berdrda
medlemsstaterna avvisade dndringen for att utvidga indikationen den 3 augusti 2005. Den viktigaste
invindningen géillde hur patientpopulationen hade identifierats, sérskilt att de patienter som enbart
skulle svara pa inhalerade kortikosteroider inte hade identifierats pa ett korrekt sitt.

Innehavarna av godkénnande for forséljning anséag att de fragor som hade identifierats under
forfarandet var fragor som géllde den kliniska hanteringen och att de som sédana inte kan l9sas genom
att genomfora flera kliniska provningar. Den 12 augusti 2005 hianskot innehavarna av godkénnande for
forsiljning ett drende till EMEA enligt artikel 6.13 i kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003.
Den fraga som kommittén for humanldkemedel (CHMP) hade att ta stéllning till gillde om det ar
lampligt att introducera inledande underhéllsbehandling med den fasta doskombinationen av
salmeterol och fluticason propionat hos alla patienter med kronisk, bestdende astma.

CHMP genomforde en ny utvirdering av uppgifterna i ansékningen om typ II-dndring. En diskussion
dgde rum i CHMP om det lampliga med en inledande underhallsbehandling med den fasta
doskombinationen. Diskussionen grundade sig pa utredningsprotokollen frn rapportéren och
medrapportoren och de uppgifter som lades fram av innehavarna av godkénnande f6r forséljning.

EFFEKT

Innehavarna av godkénnande for forséljning har i en serie omfattande och vil genomforda kliniska
studier visat att hos patienter med mattlig kronisk, bestaende astma som kontrolleras daligt med endast en
korttidsverkande [3-agonist &r inférandet av en kombinationsbehandling med salmeterol och fluticason
effektivare for att kontrollera sjukdomen &n inférandet av enbart salmeterol eller enbart fluticason.

En subpopulation fran studien GOAL (Gaining Optimal Asthma ControL) dvs. stratum 1, addendum,
steg 1 (patienter utan inhalerade kortikosteroider vid studiens inledning som uppfyllde kravet pa
mattlig, bestdende astma och som randomiserades till Viani 50/100 eller FP 100 mcg) kan anses vara
en lamplig malpopulation for att bedéma om Viani ér lamplig som inledande underhéllsbehandling.
Patienter med mild, bestdende astma anses inte vara kandidater for en kombinationsbehandling som
inledande underhéllsbehandling, och patienter med en allvarligare sjukdom skulle behdva en
intensivare behandling.

Primér endpoint i GOAL-studien var andelen patienter som uppnadde astmakontroll (god kontroll av
astma). CHMP betraktade “kontroll av astma” som primér effektvariabel, en tillforlitlig parameter for
patientens kliniska status och, som sadan, kliniskt meningsfull.
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CHMP befarade att en allmén rekommendation, dvs. en terapeutisk indikation i produktresumén,
skulle resultera i 6verbehandling, sdrskilt hos patienter som skulle ha svarat pa enbart inhalerade
kortikosteroider. Forslaget frdn innehavarna av godkénnande for forsdljning att den terapeutiska
indikationen skulle inkludera patienter med bestdende astma som inte kontrolleras till fredsstéllande
enbart med inhalerade kortverkande beta-2-agonister " vid behov” som uppvisar en kombination av
minst tva av foljande kliniska egenskaper for astma: begransat |uftflode, daglig anvandning av
tillaggsmedicinering (rescue medication), dagliga symtom (pa dagen och/eller natten) ansigs inte
godtagbart eftersom det inte effektivt identifierar en population som behdver kombinationsbehandling.

CHMP medgav icke desto mindre att nuvarande kliniska riktlinjer (till exempel riktlinjerna for Global
Initiative for Asthma (GINA)) beskriver omsténdigheter som kan leda till att underhéllsbehandling
med kombinationen inleds. Dérfor ansdg CHMP det godtagbart att ge vigledning for lédkare nér det
giller den lampligaste doseringsstrategin for en inledande underhéllsbehandling med den fasta
doskombinationen. En rekommendation i avdelning 4.2 ”Dosering och administreringssétt” ansags
godtagbar.

Enligt den rekommendation som inkluderas i avdelning 4.2 ar det tillatet att kortvarigt anvdnda Viani
Diskus pé forsok hos vuxna och ungdomar med mattlig, bestdende astma for vilka det viktigaste ar att
snabbt fa astman under kontroll. Den inledande startdosen &r 1 inhalation av 50 mcg

salmeterol/100 mcg FP tva ganger dagligen. Ordalydelsen anger dven hur viktigt det dr att gé ned till
enbart inhalerade kortikosteroider sa snart astmakontroll har uppnatts. Det framhélls &ven att Viani
inte dr lampligt som inledande underhéllsbehandling hos patienter med mild och svér astma och att
inhalerade kortikosteroider i allménhet forblir den behandling som i forsta hand bér komma i fraga for
de flesta patienter.

Utdver uppdateringen av avdelning 4.2 i produktresumén har vissa faktauppgifter frain GOAL-studien,
sdrskilt valet av tidpunkt for att snabbare uppné kontroll med Viani &n med enbart inhalerade
kortikosteroider, inkluderats i avdelning 5.1 ”Farmakodynamiska egenskaper” i produktresumén. Den
information som for nirvarande finns i avdelning 5.1 i produktresumén har ocksé andrats i enlighet
med rekommendationen i avdelning 4.2.

SAKERHET

Data fran sex pivotala studier och tva stodjande studier har lagts fram for att bekréfta sdkerhetsprofilen
for salmeterol/FP nir den initieras som underhallsbehandling. Aven om sikerhetsprofilen for
salmeterol/fluticason propionat ar vilbekant anser CHMP det inte motiverat att utsétta hela den
avsedda malpopulationen for en 6kad frekvens av biverkningar relaterade till beta-agonister. I enlighet
med ovanstaende ansag sig CHMP inte kunna utfidrda nagon allmén rekommendation for inledande
underhallsbehandling med den fasta doskombinationen i avdelning 4.1, men ansag det godtagbart att
inkludera riktlinjer for kortvarig anvéndning av inledande underhéallsbehandling med Viani i
avdelning 4.2.

SKAL TILL ANDRING AV PRODUKTRESUME, MARKNING OCH BIPACK SEDEL

CHMP f6rordar beviljande av dndring av de godkdnnanden for forsiljning for vilka produktresumé,
mérkning och bipacksedel aterfinns i bilaga III till detta yttrande, med beaktande av foljande:

e CHMP behandlade hianskjutandet for Viani Diskus med synonymer (se bilaga I) som gjorts i
enlighet med artikel 6.13 i kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003.

e CHMP ansag att en indikation pé inledande underhéllsbehandling med den fasta
doskombinationen av salmeterol och fluticason propionat hos patienter med mattlig, bestdende
astma i avdelning 4.1 i produktresumén inte kan godtas eftersom det skulle kunna leda till
Overbehandling, sarskilt hos patienter som skulle ha svarat pa enbart inhalerade
kortikosteroider. CHMP anség det inte godtagbart att utsétta hela malpopulationen for de
biverkningar som é&r relaterade till beta-agonister.
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e CHMP medgav emellertid att inférandet av en rekommendation for ett kortvarigt forsok med
att anvénda den fasta doskombinationen av salmeterol och fluticason propionat som inledande
underhallsbehandling hos vuxna och ungdomar med mattlig, bestaende astma for vilka det
viktigaste dr att snabbt fa astman under kontroll i avdelning 4.2 &r godtagbar.

e CHMP kom &verens om att vissa faktauppgifter frain GOAL-studien, sérskilt valet av tidpunkt
for att snabbare uppné kontroll med Viani &n med enbart inhalerade kortikosteroider, bor
inkluderas i avdelning 5.1 i produktresumén och att vissa dndringar &r nédvindiga i denna
avdelning i enlighet med den dverenskomna rekommendationen i avdelning 4.2.

CHMP har rekommenderat att den dndring av godkdnnandet for forséljning for vilket produktresumé,
mirkning och bipacksedel anges i bilaga III skall beviljas.
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BILAGA 111

PRODUKTRESUME
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1 LAKEMEDLETSNAMN

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/100 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/250 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos
Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/500 mikrogram/dos inhalationspulver, avdelad dos

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje avdelad dos innehaller 50 mikrogram salmeterol (som salmeterolxinafoat) och 100 mikrogram,
250 mikrogram respektive 500 mikrogram flutikasonpropionat.

For fullstindig forteckning 6ver hjélpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDEL SFORM

Inhalationspulver, avdelad dos

4, KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiskaindikationer

Astma
Viani Diskus &r indicerad for regelbunden behandling av bronkialastma, nar kombinationsbehandling
(langverkande beta-2-agonist och inhalationssteroid) ar lamplig for

- Patienter som inte uppnar adekvat symtomkontroll med inhalationssteroid och
’vid behovs’medicinering med inhalerad kortverkande beta-2-agonist
eller
- Patienter som redan har adekvat symtomkontroll med inhalationssteroid och ldngverkande
beta-2-agonist

Den lédgsta styrkan (Viani Diskus mite 50/100 mikrogram) lampar sig inte for behandling av vuxna
och barn med svar astma.

Kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL)

Viani Diskus ar indicerad for symtomatisk behandling av patienter med svar KOL (FEV, < 50 % av
beriknat normalvirde) och med upprepade forsamringsepisoder i sjukdomshistorien samt betydande
symtom trots regelbunden behandling med bronkdilaterare.

4.2 Dosering och administreringssatt
Viani Diskus dr endast avsedd for inhalation.

For optimal behandlingseffekt skall patienten instrueras att Viani Diskus skall anvédndas dagligen,
dven vid symtomfrihet.

Patienten skall regelbundet kontrolleras av ldkare for optimal instdllning av dosstyrkan.
Doseringen skall endast dndras efter ordination av lékare.

Dosen skall titrerastill den lagsta dosvid vilken effektiv symtomkontroll uppnas.
Né&r symtomkontroll bibehdlls med den lagsta styrkan tva ganger dagligen kan nasta steg vara
ett forsok med enbart kortikoster oider.

EMEA/CHMP/123464/2006/SV 12/40 © EMEA 2007



Som alternativ kan de patienter som behdver en langverkande beta-2-stimulerare titreras till Viani
Diskus givet en gdng om dagen nér detta bedoms bibehalla effektiv symtomkontroll. Vid
engangsdosering ges dosen foretradesvis pa kvéllen vid nattliga besvir, respektive pa morgonen till de
patienter som har mest besvar under dagtid.

Dosen av Viani Diskus skall anpassas till lamplig dos flutikasonpropionat med hénsyn till sjukdomens
svarighetsgrad. Vid forskrivning till astmatiker bor det beaktas att flutikasonpropionat &r lika effektivt
som andra inhalationssteroider vid ungefér halva dagliga dosen uttryckt i mikrogram, t ex 100
mikrogram flutikasonpropionat motsvarar ungefér 200 mikrogram beklometasondipropionat
(inhalationsspray med freoner) eller budesonid. Om enskilda patienter skulle beh6va dosering utover
rekommenderade doser, skall 1damplig dos av beta-2-agonist och/eller kortikosteroid ordineras.

Rekommenderad dosering:
Astma

Vuxna och ungdom 12 ar och &ldre:
1 inhalation (50 mikrogram salmeterol + 100 mikrogram flutikasonpropionat) 2 ganger dagligen

eller
1 inhalation (50 mikrogram salmeterol + 250 mikrogram flutikasonpropionat) 2 ganger dagligen
eller

1 inhalation (50 mikrogram salmeterol + 500 mikrogram flutikasonpropionat) 2 ganger dagligen.

Viani kan provas under kort tid som initial underhallsbehandling till vuxna eller ungdomar med
medelsvar kontinuerlig astma (definierat som dagliga symtom, dagligt behov av kortverkande
bronkdilaterare och med en medelsvar/svar obstruktivitet), nér det ar angeldget att fa snabb
symtomkontroll av astman. I dessa fall rekommenderas en initial dos, 2 inhalationer (25 mikrogram
salmeterol + 50 mikrogram flutikasonpropionat) 2 ganger dagligen. Nar vl symtomkontroll av astman
har uppnétts, bor ny beddmning géras om behandlingen kan trappas ner till enbart inhalerad
kortikosteroid.

Négon klar fordel har inte visats vid jimforelse med enbart inhalerat flutikasonpropionat néir en eller
tva kriterier for medelsvar astma saknas. Vanligtvis ér inhalationssteroider forstahandsval for de flesta
patienter. Viani &r inte avsett som initial behandling vid mild astma.

Viani i styrkan 50/100 mikrogram ldmpar sig inte for behandling av vuxna och barn med svar astma;
anpassning till limplig dos av inhalerad kortikosteroid rekommenderas innan en fast kombination ges
till patienter med svar astma.

Barn 4 ar och éldre:
1 inhalation (50 mikrogram salmeterol + 100 mikrogram flutikasonpropionat) 2 ganger dagligen.

Hogsta godkénda dos flutikasonpropionat till barn &r 100 mikrogram 2 génger dagligen nér det ges i
Viani Diskus 1 inhalation (50/100 mikrogram) 2 génger dagligen.

Anviandning av Viani Diskus till barn under 4 ar har inte dokumenterats.
KOL

Vuxna:
1 inhalation (50 mikrogram salmeterol + 500 mikrogram flutikasonpropionat) 2 ganger dagligen

Soeciella patientgrupper:

Ingen doséndring krévs till dldre eller till patienter med nedsatt njurfunktion. Erfarenhet av behandling
av patienter med nedsatt leverfunktion saknas.
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Hantering:
Efter att inhalatorn 6ppnats, matas en dos fram. Inhalatorn fors till munnen och lapparna sluts runt
munstycket. Dosen kan sedan inhaleras. Dérefter skall inhalatorn stéingas.

4.3 Kontraindikationer

Kénd overkinslighet (allergi) mot ndgot av de aktiva substanserna eller hjalpamnet (se 6.1 Forteckning
over hjalpdmnen).

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandling av astma foljer normalt ett stegvis avpassat program och patientens terapisvar skall foljas
kliniskt och med lungfunktionsprov.

Viani Diskus ar inte avsedd for behandling av akuta astmasymtom, d& en snabb och kortverkande
bronkdilaterare skall anviandas. Patienten skall instrueras att alltid ha sin anfallskuperande
medicinering tillgdnglig for att behandla akuta astmasymtom.

Okad anviindning av kortverkande bronkdilaterare for att lindra symtom tyder pa forsdmrad kontroll,
varfor patienten bor undersokas av ldkare.

Pl6tslig och progressiv forsdmrad astmakontroll dr potentiellt livshotande, varfor patienten da skall
uppmanas att kontakta likare for bedomning. Behandling med 6kad dos kortikosteroider bor
overvagas.

Nar ordinerad dos av Viani Diskus inte ger adekvat behandlingseffekt, bor patienten ockséa kontakta
lakare for ny medicinsk beddmning.

Okad dosering av kortikosteroider bor dvervigas vid behandling av astma eller KOL.

Behandling med Viani Diskus skall inte avbrytas abrupt hos astmapatienter pa grund av risk for
exacerbationer. Nedtrappning bor ske under ldkarkontroll. Symtomforsdmring kan ocksé ses hos
patienter med KOL nér behandlingen avbryts, varfor detta bor ske under ldkarkontroll.

Som med 6vriga inhalerade kortikosteroider skall Viani Diskus ges med forsiktighet till patienter med
lungtuberkulos.

Viani Diskus skall ges med forsiktighet till patienter med svérare hjart-kérlsjukdom inklusive
hjartarytmier, diabetes mellitus, obehandlad hypokalemi eller hypertyreos.

I mycket sdllsynta fall har forhdjda blodglukosnivaer rapporterats (se 4.8 biverkningar). Detta bor
beaktas vid forskrivning till patienter med kénd diabetes mellitus.

Potentiellt allvarlig hypokalemi kan uppkomma efter behandling med perorala beta-2-agonister men
efter inhalation i terapeutiska doser ar plasmanivéerna av salmeterol laga.

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intriffa med 6kad vésande andning
omedelbart efter dosering. Viani Diskus-behandlingen skall d& omedelbart avbrytas. Patienten skall
bedomas kliniskt och alternativ terapi ges nér det 4r nodvéndigt.

Viani Diskus innehéller laktos upp till 12,5 mg/dos. Denna méngd orsakar normalt inga problem for
laktosintoleranta personer.

Forsiktighet bor iakttas vid dverforing av patienter till Viani Diskus, sérskilt om forsdmrad
binjurefunktion efter tidigare systemisk steroidbehandling kan missténkas.

Systempéverkan kan forekomma vid inhalationsbehandling med alla kortikosteroider, sérskilt efter
hoga doser under langre behandlingsperioder. Det &r mindre troligt att denna péverkan upptrader vid
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inhalationsbehandling jamfort med nér kortikosteroider ges per os. Eventuella systembiverkningar
inkluderar Cushing’s syndrom, Cushingliknande symtombild, binjurebarksuppression, himmad
langdtillvéxt hos barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt och glaukom. Det &r dérfor
angeldget att patienten foljsregelbundet och att dosen av kortikosteroid i inhalation minskas till
den lagsta dos vid vilken effektiv symtomkontroll av astman uppnas.

Regelbunden kontroll av langdtillvaxt hos barn som star pa langtidsbehandling med kortikosteroider i
inhalationsform rekommenderas.

Langtidsbehandling med inhalationssteroider i hga doser kan leda till binjurebarksuppression

och akut binjurebarkkris. Barn och ungdom under 16 ar som far hoga doser av flutikasonpropionat
(vanligen > 1000 mikrogram per dag) &r en speciell riskgrupp.

I mycket sdllsynta fall har binjurebarksuppression och akut binjurebarkkris intrdffat vid doser mellan
500 och 1000 mikrogram flutikasonpropionat. Akut binjurebarkkris kan utldsas av t ex trauma, kirurgi,
infektion eller snabb reducering av dosen. Debutsymtomen ar vanligen okaraktéristiska och kan
omfatta anorexi, magsmartor, viktnedgang, trotthet, huvudvirk, illamaende, kridkningar, hypotension,
nedsatt medvetandegrad, hypoglykemi och kramper.

Tilldgg av perorala kortikosteroider bor dvervigas vid olika stressituationer eller vid elektiva
kirurgiska ingrepp.

Inhalationsbehandling med flutikasonpropionat minskar normalt behovet av orala steroider, men for
patienter som Overfors fran orala steroider finns risk for kvardréjande nedsatt binjurereserv under
avsevird tid. Patienter som tidigare krivt hoga doser av kortikosteroider i akuta situationer kan ocksa
vara i riskzonen. Mgjligheten av undertryckt binjurefunktion bor alltid beaktas vid olika
stressituationer, s att adekvat kortikosteroidbehandling insétts. Beddomning av omfattningen av den
forsamrade binjurefunktionen kan kriva specialistkonsultation fore elektiva ingrepp.

Ritonavir kan kraftigt forhdja plasmanivaerna av flutikasonpropionat. Samtidig anvandning skall
dérfor undvikas savida inte nyttan for patienten dvervéger risken for systembiverkningar av
kortikosteroiden. Risken for systembiverkningar dkar ocksa nér flutikasonpropionat kombineras med
andra potenta CYP3A-hdmmare (se 4.5 Interaktioner med andra 1dkemedel och &vriga interaktioner).

45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner
Béde selektiva och icke-selektiva beta-blockerare skall undvikas sévida ej tvingande skil foreligger.

Samtidig anvéndning av andra beta-adrenerga ldkemedel kan ha en potentiell additiv effekt.

Under normala forhallanden uppnas endast ldga plasmakoncentrationer av inhalerat
flutikasonpropionat pa grund av hoggradig forsta passage metabolism och hogt systemiskt clearance
genom metabolism av cytokrom P450 3A4 i tarm och lever. Betydelsefulla kliniska interaktioner &r
dérfor osannolika.

En interaktionsstudie pé friska individer med intranasalt flutikasonpropionat visade att ritonavir (ett
hoggradigt potent cytokrom P450 3A4-hdmmande ldkemedel) 100 mg 2 ganger dagligen, 6kade
plasmakoncentrationen av flutikasonpropionat flera hundra ganger. Som en foljd av detta minskade
serumkortisolkoncentrationen markant. Information om denna interaktion saknas for inhalerat
flutikasonpropionat, men kraftigt forhojda plasmanivéer av flutikasonpropionat kan forvintas. Fall av
Cushing’s syndrom och binjurebarksuppression har rapporterats. Kombinationen bér undvikas savida
inte nyttan dvervéger den forhdjda risken for systembiverkningar av glukokortikoiden.

I en liten studie pa friska frivilliga visades att den nagot mindre potenta cytokrom P450 3A4-
hdmmaren ketokonazol, 6kade expositionen med 150% efter en singeldos inhalerat
flutikasonpropionat. Som en f6ljd av detta sags en markant minskning av plasmakortisol jamfort med
enbart flutikasonpropionat. Samtidig behandling med andra potenta CYP3A-hdmmare sdsom
itrakonazol forvéntas ocksa 6ka den systemiska expositionen for flutikasonpropionat och risken for
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systembiverkningar. Forsiktighet bor déarfor iakttas och langtidsbehandling med denna typ av
lakemedel bor om majligt undvikas.

4.6 Graviditet och amning

Erfarenhet av behandling med salmeterol och flutikasonpropionat under graviditet och amning ar
otillrackligt dokumenterat pa ménniska for att eventuella oonskade effekter skall kunna bedomas.

I djurstudier upptrader fosterskador efter tillforsel av beta-2-agonister och glukokortikosteroider (se
5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter).

Gravida kvinnor skall endast behandlas med Viani Diskus, d& den forvéntade nyttan for modern
Overvager varje tankbar risk for fostret.

Vid behandling av gravida kvinnor bor alltid 1agsta effektiva dos av flutikasonpropionat efterstriavas
samtidigt som risken med ett forsdmrat astmatillstdnd maste beaktas.

Uppgift saknas om flutikasonpropionat resp. salmeterol passerar over i modersmjolk hos méanniska.
Béde salmeterol och flutikasonpropionat utsondras i brostmjolk hos rétta. Viani Diskus-behandling av
kvinnor som ammar skall endast 6vervdgas om den forvintade nyttan for modern dverviger varje
tankbar risk for barnet.

4.7 Effekter paformagan att framféra fordon och anvanda maskiner
Specifika studier 6ver om Viani Diskus paverkar formagan att kora bil eller handha maskiner saknas.
4.8 Biverkningar

Eftersom Viani Diskus innehaller bade salmeterol och flutikasonpropionat kan samma typ och samma
svarighetsgrad av biverkningar forvéntas som finns rapporterade for respektive substans. Samtidig
administrering av de tva substanserna har inte bidragit till ytterligare forekomst av biverkningar.
Biverkningar som har relaterats till salmeterol/flutikasonpropionat anges nedan och &r klassificerade
efter organsystem och frekvens. Frekvensintervallen dr definierade som mycket vanliga (> 1/10),
(vanliga (>1/100, <1/10), mindre vanliga (>1/1000, <1/100) och mycket sillsynta (<1/10 000)
inklusive enskilda rapporter.

Mycket vanliga, vanliga och mindre vanliga biverkningar har héamtats fran kliniska provningar.
Incidensen for placebo togs inte med i berdkningen. Mycket séllsynta biverkningar har hdmtats fran
spontant rapporterade fall efter marknadsgodkénnande.

Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomréade efter fallande allvarlighetsgrad.

Organsystem Biverkningar Frekvens
Infektioner och Candidainfektion i munhéla och svalg Vanliga
infestationer
Immunsystemet Overkinslighetsreaktioner i form av:

Kutana overkénslighetsreaktioner Mindre vanliga

Angioodem (huvudsakligen i ansikte, munhala och | Mycket séllsynta
svalg), andningssymtom (dyspné och/eller
bronkospasm). Anafylaktiska reaktioner

Endokrina systemet Cushing’s syndrom, Cushingliknande symtombild, | Mycket sdllsynta
binjurebarksuppression, hdimmad langdtillvixt hos
barn och ungdomar, minskad bentéthet, katarakt
och glaukom
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Metabolism och nutrition | Férhdjda blodglukosnivaer Mycket sdllsynta

Psykiska storningar Oro, somnsvarigheter, beteendestérningar inkl Mycket sillsynta
hyperaktivitet och irritabilitet (frimst barn)

Centrala och perifera Huvudvirk *Mycket vanliga
nervsystemet
Tremor Vanliga
Hjartat Palpitationer Vanliga
Takykardi Mindre vanliga

Hjartarytmi (t ex formaksflimmer, supraventrikulédr | Mycket séllsynta
takykardi och extrasystolier

Andningsvégar, brostkorg | Halsirritation Vanliga
och mediastinum
Heshet/dysfoni Vanliga
Paradoxal bronkospasm Mycket sillsynta
Muskuloskeletala systemet | Muskelkramp Vanliga
och bindviv
Artralgi Mycket sillsynta
Myalgi Mycket sillsynta

*rapporteras ocksé frekvent i placebogrupperna

Farmakologiska biverkningar av beta-2-agonister sdsom tremor, palpitationer och huvudvérk har
rapporterats men &r ofta dvergdende och minskar vid regelbunden behandling.

Pé grund av flutikasonpropionatkomponenten kan heshet och candidainfektion (torsk) i munhéala och
svalg forekomma hos vissa patienter. Bade heshet och forekomst av candidainfektion kan lindras
genom gurgling med vatten efter att Viani Diskus anvénts. Symtomgivande candidainfektion kan
behandlas med lokalt verkande fungicida likemedel under fortsatt behandling med Viani Diskus.

Eventuella systembiverkningar inkluderar Cushing’s syndrom, Cushingliknande symtombild,
binjurebarksuppression, hdmmad langdtillvaxt hos barn och ungdomar, minskad bentithet, katarakt
och glaukom (se 4.4 Varningar och forsiktighetsmatt).

Forhojda blodglukosnivaer har rapporterats i mycket séllsynta fall (se 4.4 Varningar och
forsiktighetsmatt).

Som vid annan inhalationsterapi kan paradoxal bronkospasm intriffa (se 4.4 Varningar och
forsiktighetsmaétt).

4.9 Overdosering

Data frin kliniska studier angdende dverdosering med Viani Diskus saknas. Overdosering med
respektive substans beskrivs nedan:

Tecken och symtom pé 6verdosering med salmeterol dr tremor, huvudvark och takykardi. Lampliga
antidoter ar kardioselektiva beta-blockerande preparat som skall anvidndas med forsiktighet hos
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patienter med kénd bronkospasm i anamnesen. Om behandling med Viani Diskus maste avbrytas pa
grund av dverdosering av beta-agonistkomponenten, bor ersittning med 1amplig steroidterapi
overvagas.

Dessutom kan hypokalemi forstérkas och kaliumbehandling bor vervégas.

Akut 6verdosering: doser som vida dverstiger reckommenderade doser av flutikasonpropionat och
som inhaleras under kort tid kan leda till tillfallig suppression av binjurefunktionen. Detta fordrar inte
nagra akuta atgérder, eftersom binjurefunktionen aterhdmtar sig inom négra dagar, vilket kan
verifieras med plasmakortisolmétningar.

Kronisk dverdosering med flutikasonpropionat i inhalation: seunder 4.4 risk for
binjurebarksuppression. Det kan da bli nddvéndigt att kontrollera binjurefunktionen. Om
overdosering skett med flutikasonpropionat kan behandling med Viani Diskus fortsitta i lamplig dos
for symtomkontroll.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Adrenergika och dvriga medel vid obstruktiva luftvigssjukdomar
ATC-kod: RO3AK06

Viani i kliniska prévningar vid astma

I en 12-manadersstudie (Gaining Optimal Asthma Control, GOAL) pa 3416 vuxna och ungdomar med
kontinuerliga astmabesvér jamfordes effekt och sikerhet med Viani mot behandling med enbart
inhalerad kortikosteroid (flutikasonpropionat) for att faststélla om det var mojligt att uppna mélen med
astmabehandling. Behandlingen trappades upp var 12:e vecka tills *Total kontroll” ** astadkoms eller
hogsta dosen av studiemedicinen uppnaddes.

GOAL visade att fler patienter som behandlades med Viani uppnédde astmakontroll dn patienter som
behandlades enbart med inhalerad kortikosteroid, och denna kontroll uppnaddes med en ldgre
kortikosteroiddos.

Vilkontrollerad astma uppnaddes snabbare med Viani &n med enbart inhalerad kortikosteroid.
Behandlingstiden for 50% av deltagarna att uppna en forsta vilkontrollerad vecka var 16 dagar for
Viani jaimfort med 37 dagar for inhalerad kortikosteroid. I subgruppen steroidnaiva astmatiker var
tiden fram till en vilkontrollerad vecka 16 dagar for Viani jamfort med 23 dagar for inhalerad
kortikosteroid.

De totala studieresultaten visar:

Antal patienter (i procent) som uppnadde *Val-kontrollerad (WC) och **Total-
kontrollerad (TC) astma under 12 manader
Salmeter ol/FP FP

Behandling fore studien WC TC WC TC
Inga ICS (SABA enbart) 78% 50% 70% 40%
Lagdos ICS (<500 mikrogram BDP eller 75% 44% 60% 28%
liknande/dag)
Medeldos ICS (>500-1000 mikrogram 62% 29% 47% 16%
BDP eller liknande/dag)
Poolade resultat av de 3 71% 41% 59% 28%
behandlingsnivéerna

ICS (inhalerade kortikosteroider), SABA (kortverkande beta-2-agonister), BDP
(beklometasondipropionat)
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* Vél-kontrollerad astma,; tillfdlliga symtom eller tillféllig anvindning av kortverkande beta-2-
agonist, eller lungfunktion mindre dn 80% av berdknat normalvirde endast vid tillfélliga episoder
samt inga uppvaknanden nattetid, inga exacerbationer och inga biverkningar som féranledde dndrad
terapi .

** Total-kontrollerad astma: inga symtom, ingen anvindning av kortverkande beta-2-agonist,
lungfunktion > 80% av berdknat normalvérde, inga uppvaknanden nattetid, inga exacerbationer och
inga biverkningar som foéranledde &ndrad terapi.

Resultaten fran denna studie tyder pa att Viani 50/100 mikrogram 2 génger dagligen kan 6vervégas
som initial underhallsbehandling till patienter med medelsvéra kontinuerliga astmabesvir, nér det ar
angelédget att f& en snabb symtomkontroll av astman (se sektion 4.2) .

Viani Diskusi kliniska provningar vid KOL.:

Placebokontrollerade kliniska studier, under 6 och 12 ménader, har visat att regelbunden behandling
med Viani Diskus 50/500 mikrogram/dos forbattrar lungfunktionen samt minskar andfdddhet och
behovet av kortverkande bronkdilaterare for att lindra symtom. Under en 12-méanadersperiod fann man
att risken for KOL-relaterade exacerbationer minskade fran 1,42 till 0,99 per ar jaimfort med placebo
samt att risken for exacerbationer som fordrade orala steroidkurer minskade avsevirt, fran 0,81 till
0,47 per ar jamfort med placebo.

5.2 Farmakokinetiska uppgifter

Verkningsmekanism:
Viani Diskus innehéller salmeterol och flutikasonpropionat som har olika verkningsmekanismer.
Verkningsmekanismen for respektive substans beskrivs nedan:

Salmeterol:

Salmeterol &r en selektiv 1&ngverkande (12 timmar) beta-2-adrenoceptoragonist med en ldng sidokedja
som binder till receptorns ’exo-site”.

Salmeterol har en bronkdilaterande effekt under en ldngre tid, minst 12 timmar, dn rekommenderade
doser av konventionella kortverkande beta-2-agonister.

Flutikasonpropionat:

Flutikasonpropionat som inhaleras i rekommenderade doser har en antiinflammatorisk glukokortikoid
effekt i lungorna som leder till minskade symtom och astmaexacerbationer utan de biverkningar som
ses vid systemiskt givna kortikosteroider.

Samtidig inhalation av salmeterol och flutikasonpropionat medfor likartad farmakokinetik som nar
substanserna inhaleras var for sig. Ur farmakokinetisk synvinkel kan dérfor substanserna bedomas var
for sig:

Salmeterol:

Salmeterol verkar lokalt i lungan. Plasmanivaer kan dérfor inte utgdra ett matt pa terapeutisk effekt.
Endast begriansad farmakokinetisk data finns for dvrigt tillganglig for salmeterol pa grund av tekniska
svarigheter att mita substansen i plasma. Detta beror péa de laga plasmakoncentrationerna vid
terapeutiska doser (cirka 200 pikogram/ml eller mindre) som uppnas efter inhalation.

Flutikasonpropionat:

Den absoluta biotillgéingligheten efter inhalation av flutikasonpropionat varierar hos friska personer
10-30 % av den nominella dosen beroende pa vilken inhalator som anvénds.

Hos astmatiker och KOL-patienter har en ldgre grad av systemexposition observerats efter inhalation
av flutikasonpropionat.

Den systemiska absorptionen sker huvudsakligen via lungorna, och &r initialt snabb men sedan
utdragen. Den del av dosen som sviljs efter inhalation bidrar endast till en lag systemexposition. Den
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orala biotillgéngligheten dr mindre 1% pa grund av lag vattenloslighet och hoggradig forsta passage
metabolism. Systemexpositionen dkar linjart med 6kad inhalerad dos.

Fordelningen av flutikasonpropionat karaktériseras av hogt plasma clearance (cirka 1150 ml/min), en
stor distributionsvolym vid steady state (cirka 300 1) och en terminal halveringstid pa ungefar 8
timmar.

Plasmaproteinbindningen &r 91 %.

Flutikasonpropionat elimineras snabbt ur systemkretsloppet. Detta sker frimst genom metabolism av
CYP 3A4 enzymer till en inaktiv karboxylsyremetabolit. Metaboliter med okénd struktur har ocksa
aterfunnits 1 feces.

Flutikasonpropionats renala clearance ér negligerbart. Mindre &n 5 % av dosen utsondras i urinen
huvudsakligen som metaboliter. Storre delen av dosen utsondras i feces som metaboliter och
ofordndrat lakemedel.

5.3 Prekliniska sékerhetsuppgifter

Den enda sdkerhetsaspekten for humanbruk som framkommit vid djurstudier, dir salmeterolxinafoat
och flutikasonpropionat administrerats var for sig, ar effekter beroende pa forstarkta farmakologiska
aktiviteter.

I djurforsok har kortikosteroider visat sig kunna ge upphov till missbildningar av olika slag
(gomspaltor, skelettmissbildningar). De djurexperimentella resultaten forefaller inte ha ndgon relevans
for ménniska vid rekommenderade doser. Djurexperimentella data har visat embryo-/ fostertoxisk
effekt endast vid exponering for hdga nivaer salmeterolxinafoat. Vid samtidig administrering av bada
substanserna 6kade incidensen av transposition av navelartdr och ofullstindig ossifiering av
occipitalbenet hos rattor vid doser som medforde kdnda glukokortikoid-inducerade missbildningar.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Laktosmonohydrat (som innehéller mjolkproteiner).

6.2 Inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

18 ménader.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 30 °C.
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6.5 Forpackningstyp och innehall

Viani Diskus &r en formgjuten plastinhalator, i vilken inhalationspulvret ligger forpackat
1 avdelade blisterdoser i en folieremsa, med ett PVCskikt ndrmast pulvret, med ett avrivbart holje.

Viani Diskus &r forpackad i kartong med garantiforslutning i forpackningsstorlekar
1 x 28 doser
eller 1x 60 doser
eller 2 x 60 doser
eller 3 x 60 doser
eller 10 x 60 doser
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
6.6 Sarskilda anvisningar for destruktion
Substansen i inhalatorn frigors vid inandning och f6ljer med andningsluften ned i luftréren.

Inhalatorn ar forsedd med en dosrdknare, som anger hur manga doser som finns kvar.

Detaljerad bruksanvisning medféljer forpackningen.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

[Kompletteras nationellt]

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

[Kompletteras nationellt]

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

[Kompletteras nationellt]

<Information om detta likemedel finns tillgénglig pa {namn pa medlemsstat/nationell myndighet}
hemsida>
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MARKNING OCH BIPACK SEDEL
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MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/100 mikrogram/dos
inhalationspulver, avdelad dos
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat

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

50 mikrogram salmeterol (som xinafoat) och 100 mikrogram flutikasonpropionat

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Laktosmonohydrat

4. LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, avdelad dos
1 x 28 doser

1 x 60 doser

2 x 60 doser

3 x 60 doser

10 x 60 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anvindning

For inhalation

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

Forvaras utom syn- och riackhall for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg.dat.

EMEA/CHMP/123464/2006/SV 24/40 © EMEA 2007



0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C

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

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

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

‘ 12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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DISKUS ETIKETT

UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/100 mikrogram/dos

inhalationspulver, avdelad dos
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat

For inhalation

2.  ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvindning

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

28 eller 60 doser

6.  OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/250 mikrogram/dos
inhalationspulver, avdelad dos
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat

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

50 mikrogram salmeterol (som xinafoat) och 250 mikrogram flutikasonpropionat

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Laktosmonohydrat

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, avdelad dos
1 x 28 doser

1 x 60 doser

2 x 60 doser

3 x 60 doser

10 x 60 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning

For inhalation

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

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C

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

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

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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DISKUSETIKETT

UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/250 mikrogram/dos

inhalationspulver, avdelad dos
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat

2. ADMINISTRERINGSSATT

For inhalation

Lis bipacksedeln fore anviandning

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

28 eller 60 doser

6. OVRIGT
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/500 mikrogram/dos
inhalationspulver, avdelad dos
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat

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

50 mikrogram salmeterol (som xinafoat) och 500 mikrogram flutikasonpropionat

3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

Laktosmonohydrat

4, LAKEMEDEL SFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Inhalationspulver, avdelad dos
1 x 28 doser

1 x 60 doser

2 x 60 doser

3 x 60 doser

10 x 60 doser

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning

For inhalation

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

Forvaras utom syn- och riackhéll for barn

‘ 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

8.  UTGANGSDATUM

Utg.dat.
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0. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras vid hogst 30°C

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

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

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

‘ 12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

[Kompletteras nationellt]

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION | BLINDSKRIFT

[Kompletteras nationellt]
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DISKUS ETIKETT

UPPGIFTER SOM SKALL FINNASPA SMA INRE LAKEMEDEL SFORPACKNINGAR

‘ 1 LAKEMEDLETSNAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/500 mikrogram

Inhalationspulver, avdelad dos
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Salmeterolxinafoat och flutikasonpropionat

For inhalation

2. ADMINISTRERINGSSATT

Lis bipacksedeln fore anvindning

3. UTGANGSDATUM

EXP

| 4. BATCHNUMMER

Lot

‘ 5. MANGD UTTRYCKT I VIKT,VOLYM ELLER PER ENHET

28 eller 60 doser

6.  OVRIGT
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BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/100 mikrogram

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/250 mikrogram

Viani Diskus och associerade namn (se bilaga I) 50/500 mikrogram

inhalationspulver, avdelad dos

[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]
Salmeterol/flutikasonpropionat

L &s noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta detta lakemedel.

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

- Om du har ytterligare fragor vind dig till l1dkare eller apotekspersonal.

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

- Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker négra biverkningar som inte ndmns i
denna information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.

| denna bipacksedel finner du information om:
Vad Viani ar och vad det anvénds for
Innan du tar Viani

Hur du tar Viani

Eventuella biverkningar

Hur Viani ska forvaras

Ovriga upplysningar

A

1 VAD VIANI AR OCH VAD DET ANVANDSFOR

Viani tillhandahalls i en plastinhalator som innehéller en folieremsa med avdelade blisterdoser.
Blistret runt doserna skyddar inhalationspulvret fran yttre paverkan. Varje blisterdos innehaller 50
mikrogram salmeterol (som xinafoat) och 100, 250 eller 500 mikrogram flutikasonpropionat.

Salmeterol tillhdr en grupp lakemedel som kallas 1&ngverkande luftrorsvidgare (effekten varar under
minst 12 timmar). Det verkar pé luftvigarna i lungorna sa att de halls vidgade och gor det léttare att
andas. Flutikasonpropionat tillhor en grupp ldkemedel som kallas kortikosteroider (kortison) som
minskar svullnad och irritation (inflammation) i lungorna. Kombinationen salmeterol och
flutikasonpropionat forebygger astmaattacker vid regelbunden anvindning. Vid plotsliga
astmaattacker med dkad andndd och pipande/visande andning ger Viani inte omedelbar lindring. Man
ska da ta en kortverkande luftrorsvidgande medicin som ger snabb effekt. Viani ges 4ven som
regelbunden behandling vid svara besvir av kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL). For att fa basta
behandlingseffekt och kontroll av din astma eller KOL maste Viani tas regelbundet varje dag enligt
lakarens anvisningar.

2. INNAN DU TAR VIANI

Tainte Viani
Om du ar allergisk (6verkanslig) mot salmeterol, flutikasonpropionat eller (det 6vriga) innehallsdmnet
laktosmonohydrat.

Var sérsKkilt forsiktig med Viani

Din behandling kommer att foljas upp oftare om du lider av hjart-kérlsjukdom inklusive snabb och
oregelbunden hjirtklappning, 6kad skoldkortelfunktion (hypertyreos), hogt blodtryck, diabetes
(eftersom Viani kan 6ka blodsockret), tillstdind med minskad kaliumhalt i blodet eller behandlas/har
behandlats for tuberkulos (tbc).
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Viani Diskus innehaller laktos upp till 12,5 mg/dos. Denna méngd orsakar normalt inga problem for
laktosintoleranta personer.

Om hoga doser av Viani anviands under lang tid, kan flutikasonpropionat som &r en av de aktiva
substanserna gora att dina binjurar minskar produktionen av kortison. Detta kan leda till minskad
bentithet, 6gonproblem (katarakt, glaukom), viktokning, ménansikte, hogt blodtryck eller fordrdjd
langdtillvéxt hos barn och ungdomar.

Du kommer regelbundet att foljas upp av din ldkare for att minska risken att f4 dessa biverkningar
genom att lagsta effektiva Viani-dos ordineras for att hélla din astmabesvér under kontroll.

Om hoga doser av Viani tas under lng tid kan biverkningar i mycket séllsynta fall intrédffa och man
slutar eller pl6tsligt minskar dosen. Vid en infektion eller om man &r utsatt for extrem stress (som t ex
vid en allvarlig olycka eller vid ett kirurgiskt ingrepp) kan man ocksé kénna av biverkningar som
magsmartor, trotthet, aptitloshet, illamaende, diarré, viktminskning, huvudvirk eller désighet, laga
kaliumhalter i blodet, 1agt blodtryck och kramper. For att forebygga detta kan din behandling behdva
kompletteras med extra tillskott av kortison under denna tid.

Anvandning av andra ldkemedel

Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra ldkemedel, dven
receptfria sddana. Effekten av behandlingen kan péverkas om Viani och vissa andra ldkemedel tas
samtidigt.

Lakaren behover veta om du nyligen har blivit behandlad med kortison i tabletter eller i injektion.
Detta for att minska risken for paverkan pa binjurarnas funktion.

Viani ska inte tas samtidigt med ldkemedel som kallas beta-blockerare (t ex atenolol, propranolol,
sotalol), savida inte din lékare har bedomt att du kan gora det. Lakemedel som innehéller ritonavir
(mot HIV-infektion) eller ketokonazol, itrakonazol (mot svampinfektioner) kan 6ka méngden av
flutikasonpropionat i kroppen och darfor dka risken for biverkningar. Anvand endast dessa likemedel
tillsammans med Viani om din ldkare sagt att du ska gora det.

Graviditet och amning

Rédfraga din ldkare innan du tar Seretide om du &r gravid eller ammar. Din ldkare kommer att bedoma
om du kan ta Viani nér du &r gravid eller ammar.

K 6rfér maga och anvandning av maskiner

Det &r osannolikt att effekt eller eventuella biverkningar av Viani skulle péverka din forméga att kora
bil och anvdnda maskiner.

3. HUR DU TAR VIANI

Det ar viktigt att Viani tas regelbundet varje dag enligt ldkarens anvisningar tills din ldkare rader dig
att sluta.

Viani Diskus ér endast avsedd for inhalation.

Astma:

Vuxna och ungdom aldre &n 12 ar

Viani Diskus mite 50/100 1 inhalation 2 ganger dagligen
Viani Diskus 50/250 1 inhalation 2 ganger dagligen
Viani Diskus forte 50/500 1 inhalation 2 ganger dagligen

Barn 4 &r och upp till 12 &r
Viani Diskus mite 50/100 1 inhalation 2 ganger dagligen

Viani rekommenderas inte till barn under 4 ar.
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KOL
Vuxna
Viani Diskus forte 50/500 1 inhalation 2 ganger dagligen

Din lékare kommer att ordinera den ldgsta styrka av Viani Diskus som bést héller dina besvér under
kontroll. Om besvéren ér vélkontrollerade nér du tar Viani Diskus 2 ganger om dagen, kan lédkaren
eventuellt minska doseringen till 1 inhalation 1 gdng om dagen, antingen till kvéllen om du har besvir
pa natten, eller pa morgonen om du har besvir under dagen.

Det &r viktigt att folja ldkarens anvisningar hur ménga inhalationer som du ska ta och hur ofta.

Om du fér svart att andas eller far pipande/visande andning som blir véirre efter att du tagit Viani, ska
du omedelbart sluta att anvidnda den, och kontakta ldkare snarast for ny bedomning av din behandling.

Om din astma forvirras eller inte &r vélkontrollerad (du har pipande/védsande andning och behdver ta
mer av den snabbverkande luftrérsvidgande astmamedicinen), ta da inte fler doser av Viani utan
kontakta lékare snarast for ny beddmning av din behandling.

Viani ska inte anvéindas for att behandla pl6tsliga (akuta) attacker av andnod med visande/pipande
andning, da den inte ger snabb lindring. Anvénd istdllet inhalatorn med den snabbverkande
luftroérsvidgande medicinen (t ex salbutamol), som du alltid ska ha med dig. Det ar viktigt att du inte
blandar ihop Viani med inhalatorn med den snabbverkande luftrorsvidgande medicinen som du ska
anvénda vid behov.

Bruksanvisning

Lakare, sjukskoterska eller apotekspersonal bor instruera dig hur du ska anvénda Viani Diskus.

Nér du tar ut Viani Diskus ur kartongen forsta gangen ar den stangd.

Diskus-inhalatorn innehéller blister med Viani i pulverform. P& ovansidan av Diskus finns en dosrdknare
som visar hur ménga doser som finns kvar. Dosrdknaren réknar ner till 0 och numren 5 till 0 &r markerade
med rott for att varna att endast nagra f& doser ar kvar. Nér dosrdknaren visar 0 dr inhalatorn tom.
Inhalationsteknik

Frammatningsspaken Oppnar ett litet hal i munstycket och 6ppnar en pulverdos i folieremsan fardig

att inhaleras. Nér du stdnger Diskus gar frammatningsspaken automatiskt tillbaka och den yttre
plastdelen skyddar Diskus nir den inte anvénds. Nér du ska anvinda Diskus f6lj punkt 1 till 4:

1. OPPNA: Fatta tag om Diskus som pa bilden och for tumgreppet i pilens riktning sa langt
det gér — tills ett klick hors.
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2. MATA FRAM EN DOS: Hall Diskus med munstycket mot dig. Du kan halla den antingen
i hoger eller vénster hand. For frammatningsspaken fran dig, sa langt det gar - tills ett klick
hors. Diskus ér nu klar att anvéndas. Varje gang spaken dras fram 6ppnas en pulverdos fardig
att inhaleras. Lek inte med frammatningsspaken eftersom den 6ppnar pulverdoserna och
medicin slosas bort.

3. INHALERA: lds igenom denna punkt noggrant innan du inhalerar.

- Hall Diskus frd&n munnen. Andas ut lugnt och s& djupt som kénns bekviamt. Andas aldrig ut
genom Diskus.

- For darefter Diskus till munnen och slut ldpparna om munstycket. Andas in djupt genom
Diskus, andas inte in genom nésan.

- Ta bort Diskus fran munnen.
- Héll andan i ca 10 sekunder eller sé linge som kénns bekvamt.
- Andas ut sakta.

- Skolj munnen med vatten for att minska risken for svampinfektion och heshet.

4. STANG:
- Du stdnger inhalatorn genom att fora tumgreppet mot dig sa langt det gér.

- Ett klicks hors nér Diskus stings. Frammatningsspaken har nu automatiskt
atergétt till sitt ursprungslége. Diskus &r klar att anvindas pé nytt.
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Rengoring
Torka av Diskus-munstycket med en torr duk eller pappersservett.

Om du har tagit for stor mangd av Viani

Det ar viktigt att du foljer lakarens doseringsrekommendation. Om du av misstag fatt i dig for stor dos,
finns risk for biverkningar som t ex hjéartklappning, darrningar, huvudvérk, led- eller muskelvérk; dven
kortisonbildningen i binjurarna kan minska. Symtomen forsvinner i regel efter hand som du fortsitter
behandlingen. Om du tagit storre mangder under en lingre tid, kontakta ldkare eller apotekspersonal 6r
radgivning.

Om du har glémt att ta Viani
Har du glomt att ta en dos, ta da nésta dos som vanligt. Ta inte dubbel dos for att kompensera for
glomd dos.

Om du dlutar att ta Viani

Det &r viktigt att du tar Viani dagligen enligt anvisningar tills lakare rdder dig att sluta.

Sluta inte plotsligt att ta Viani d& detta kan forvérra dina symtom och orsaka problem med kroppens
hormoner.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Viani orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa dem.

For att minska risken for biverkningar kommer ldkaren att ordinera den ldgsta dos som behovs for att
du ska kunna vara besvérsfri fran din astma. F6ljande bivrkningar har rapporterats frén personer om
anviant Viani.

Mycket vanliga (férekommer hos fler én 1 av 10 personer)
- Huvudvirk, som ofta &r dvergéende och brukar forsvinna efter ndgra dagars anvéndning.

Vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 100 personer)

- Svampinfektion ("torsk’, dmma, gulaktiga, krimiga fliackar) i mun och svalg. Irritation pé tunga
och i halsen samt heshet. Risken for svampinfektion minskar om man skéljer munnen med vatten
(och spottar ut omedelbart) efter varje inhalationstillfialle. For att behandla torsk’ (Candida) kan
din l4kare eventuellt ordinera likemedel mot svampinfektioner.

- Darrningar och snabb eller oregelbunden hjértklappning, som ofta &r 6vergaende och brukar
minska efter en tids anvandning.

- Muskelkramp.

Mindre vanliga (forekommer hos 1 till 10 av 1000 personer)
- Hudutslag
- Mycket snabb hjértfrekvens (takykardi)

Mycket séllsynta (forekommer hos farre dn 1 av 10 000 personer)
Tecken pa dverkédnslighetsreaktioner, t ex klada, svullnad i ansikte, munhala och svalg, andndd,
vésande andning eller hosta, kramp i luftréren. Kontakta omedelbart lékare om du mérker nagot
av detta eller att det hander plotsligt efter att du tagit Viani. Du kan vara allergisk mot Viani.

- Viani kan ocksé minska kortisonbildningen i binjurarna, sérskilt om man har tagit hga doser
under en lingre tid. Detta kan ge fordr6jd langdtillvaxt hos barn och ungdomar, minskad
bentithet, 6gonproblem (katarakt, glaukom), viktokning, hogt blodtryck, ménansikte (Cushings
syndrom).

- Oregelbunden hjértrytm eller extraslag av hjartat (arrytmi). Tala om for ldkare men sluta inte att
ta Viani forrdn lakaren rader dig att sluta.
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- Forhojda blodglukosnivaer (hyperglykemi). Om du har diabetes, kan du behova gora tétare
blodsockerkontroller och eventuellt &ndra din vanliga diabetesbehandling

- Oro, somnsvarigheter, beteeendestdrningar, sésom Overaktivitet och irritabilitet (frimst hos barn)

- Andningssvarigheter och visande andning (kramp i luftréren) omedelbart efter inhalation av
Viani.

- Virkande, svullna leder och muskelvirk
Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta ldkare eller apotekspersonal.
5. HUR VIANI DISKUS SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.
Forvaras vid hogst 30°C.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa etiketten/kartongen efter EXP/Utg.dat.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven ménad.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte ldngre anvénds. Dessa atgirder 4r till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehdllsdeklar ation

- De aktiva substanserna dr 50 mikrogram salmeterol (som xinafoat) och 100, 250 eller 500
mikrogram flutikasonpropionat

- Ovrigt innehéllsimne ir laktosmonohydrat (som innehéller mjolkprotein)

L akemedlets utseende och for packningsstorlekar

Inhalationspulver, avdelad dos

Viani Diskus &r forpackad i kartonger med:

1 x 28 doser eller

1 x 60,2 x 60, 3 x 60 eller 10 x 60 doser

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavar e av godkannande for férsaljning och tillverkare:

Innehavare av godkdnnande for forsiljning:
[Se bilaga I - Kompletteras nationellt]

Tillverkare:

Glaxo Operations UK Ltd (trading as Glaxo Wellcome Operations)
Priory Street, Ware, Hertfordshire SG12 0DJ, Storbritannien

Tel: +44 (0)1920 463993

Fax: +44 (0)1920 864000

EMEA/CHMP/123464/2006/SV 39/40 © EMEA 2007



Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samar betsomr adet under namnen:

Osterrike Viani Diskus
Belgien Viani Diskus
Finland Viani Diskus
Frankrike Viani Diskus
Tyskland Viani Diskus
Ireland Viani Diskus
Italien AliflusDiskus
Luxemburg Viani Diskus
Portugal Vesaspir Diskus
Spanien Brisair Accuhaler
Sverige Viani Diskus

Storbritannien Viani Accuhaler

Denna bipacksedel godkandes senast den {MM/AAAA}
[Kompletteras nationellt]

Information om detta likemedel finns tillgdnglig pa {namn pa medlems stat/nationell myndighet}
hemsida
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