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I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 4 gyodgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Bretaris Genuair 322 mikrogramm inhalacids por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

322 mikrogramm aklidiniumnak megfeleld 375 mikrogramm aklidinium-bromid leadott d6zisonként
(a szajfeltéten at tdvozo adag). Ez 343 mikrogramm aklidiniumnak megfelelé 400 mikrogramm
aklidinium-bromid adagolt d6zisnak felel meg.

Ismert hatasu segédanyag
Leadott dozisonként, koriilbeliil 12 mg laktéz (monohidrat forméaban).
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Inhalacids por.

Fehér vagy majdnem fehér port tartalmazo fehér inhalator, beépitett adagkijelzével és zold adagolod
gombbal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Bretaris Genuair fenntarto horgdtagito kezelésként a kronikus obstruktiv tiidobetegségben (COPD)
szenvedo felnott betegek tiineteinek enyhitésére javallott (lasd 5.1 pont).

4.2 Adagolas és alkalmazas

Adagolas
A javasolt adag 322 mikrogramm aklidinium belégzése naponta kétszer.

Ha egy adag kimaradt, akkor a kdvetkez6 adagot a lehet6 leghamarabb kell alkalmazni. Ha azonban
majdnem eljott a kovetkezd dozis ideje, akkor a kihagyott adagot el kell hagyni.

Idéosek
Az 1d6s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedo betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas
Majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A Bretaris Genuair-nek (18 évnél fiatalabb) gyermekeknél vagy serdiiloknél nincs relevans
alkalmazasa a COPD indikaciojaban.



Az alkalmazas mddja
Inhalacios alkalmazasra.

A betegeknek meg kell tanitani, hogyan alkalmazzék helyesen a készitményt, mivel a Genuair
inhalator masként miikodhet, mint a betegek altal kordbban hasznalt inhaldtorok. Fontos a betegeket
figyelmeztetni, hogy gondosan olvassak el a haszndlati utmutatot, ami a betegtajékoztatoval egyiitt
megtalalhaté minden inhaldtor csomagolasaban.

A hasznalati itmutat6t lasd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

Az aklidinium-bromiddal vagy a készitmény 6.1 pontban felsorolt segédanyagéval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Paradox bronchospasmus:

Az aklidinium-bromid alkalmazasa paradox bronchospasmust okozhat. Ennek el6fordulasa esetén a
Bretaris Genuair-kezelést abba kell hagyni, ¢s mas kezelést kell alkalmazni.

A betegség romlasa:

Az aklidinium-bromid fenntarté horgotagitd kezelésére javallott, és nem alkalmazhat6 akut
bronchospasmus kezelésére, azaz stirgdsségi (rescue) kezelésként. Ha az aklidinium-bromid-kezelés
soran a COPD intenzitdsa olyan moédon valtozik meg, hogy a beteg igy véli, hogy kiegészito
slirgOsségi gyogyszerre van sziiksége, akkor a beteg és a beteg kezelésének 01jboli vizsgalata, illetve
ujraértékelése sziikséges.

Cardivascularis hatasok:

A megel6z6 6 honapon belill myocardialis infarctuson atesett, a megeldz6é 3 honapon beliil instabil
anginaban, illetve ujonnan diagnosztizalt arrhythmiaban szenvedd vagy a megel6z6 12 honapon beliil
a ,,New York Heart Association” szerinti IlI-as és IV-es funkcionalis osztalyba tartozd
szivelégtelenségben szenvedd betegek esetében a Bretaris Genuair-t csak kelld elovigyazatossaggal
szabad alkalmazni. A cardiovascularis tarsbetegségekben szenved6 betegekkel kapcsolatos klinikai
vizsgélati tapasztalatok korlatozottak (14sd 5.1 pont). Ezeket az allapotokat az antikolinerg
hatdsmechanizmus befolyasolhatja.

Antikolinerg aktivitas:

A szajszarazsag, melyet antikolinerg kezelés mellett figyeltek meg, hosszu tdvon fogszuvasodashoz
vezethet.

Mivel az aklidinium-bromid antikolinerg aktivitassal rendelkezik, 6vatosan alkalmazhato prostata
hyperplasiaban vagy holyagnyak-elzarodasban vagy sziikzugt glaucomaban (bar a készitménynek a
szemmel torténd kdzvetlen érintkezése nagyon valdsziniitlen).

Segédanyagok:
Ez a gydgyszer laktozt tartalmaz. Ritkan eléfordulo, orokletes galaktdzintoleranciaban, teljes

laktaz-hidnyban vagy gliik6z-galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem szedhetd.
4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

Az aklidinium-bromid és mas antikolinerg hatdanyagot tartalmazé gyogyszer egyideji
alkalmazasanak hatdsait nem vizsgaltak, és az nem javasolt.

Bér nem végeztek formalis in vivo gydgyszerkolesonhatéds-vizsgalatokat, az aklidinium-bromidot a
gyogyszerkolcsonhatasokra utalo klinikai bizonyiték nélkiil alkalmaztak mar a COPD kezelésére



hasznalatos mas gyogyszerekkel egyiitt, ideértve a horg6tagitd szimpatomimetikumokat, metil-
xantinokat, oralis és inhalacios szteroidokat.

In vitro vizsgalatok soran kimutattak, hogy az aklidinium-bromid vagy az aklidinium-bromid
metabolitjai terapids dozisban varhatéan nem okoznak kolcsonhatasokat azokkal a hatdéanyagokkal,
melyek a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratjai, vagy a citokrom P450 (CYP450) enzimek és észterazok
altal metabolizalt hatdéanyagokkal (lasd 5.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
Az aklidinium-bromid terhes noknél torténé alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre adat.

Az allatkisérletek kizardlag a maximalis human expozicional sokkal magasabb dozisszinteken
mutattak foetotoxicitast az aklidinium-bromid esetén (1asd 5.3 pont). Az aklidinium-bromid csak
akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a varhat6 eldny feliilmulja a lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
Nem ismert, hogy az aklidinium-bromid/metabolitjai kivalasztodnak-e a human anyatejbe.

Allatkisérletek azt igazoltak, hogy az aklidinium-bromid/metabolitjai kis mértékben vélasztodnak ki
az anyatejbe. A kockdzatot az 0jsziildttre/csecsemdre nem lehet kizarni. El kell donteni, hogy a
szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak/felfliggesztik a Bretaris Genuair-kezelést, figyelembe
véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a ndre nézve.

Termékenység
A patkanyokkal végzett vizsgalatok kizarolag a maximalis human expozicional sokkal magasabb

dozisszinteken mutattak enyhe fertilitdscsokkenést az aklidinium-bromid esetén (lasd 5.3 pont). Nem
valoszinii, hogy a javasolt dézisban alkalmazott aklidinium-bromid hatéssal lehet a termelékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Az aklidinium-bromid kismértékben befolyasolhatja a gépjarmtivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szlikséges képességeket. Az aklidinium-bromid alkalmazésa (lasd 4.8 pont) soran fejfajas, szédiilés és
homalyos latas jelentkezhet, amely hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és gépek kezelés¢hez
sziikséges képességekre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A Bretaris Genuair alkalmazéasa mellett a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a fejfajas (6,6%) és a
nasopharyngitis (5,5%) voltak.

A mellékhatdsok tablazatos &sszefoglaldsa

Az alabb felsorolt mellékhatasok gyakorisagi jellemz0i a nyers incidenciaadatok (pl. a Bretaris
Genuair-nek tulajdonitott nemkivanatos események) alapjan késziiltek, amelyeket a Bretaris Genuair
322 mikrogramm alkalmazésa esetén észleltek egy 6 honapos és két 3 honapos randomizalt, placebo-
kontrollos klinikai vizsgélat (636 beteg) Osszesitett érté¢kelése soran.

Egy placebokontrollos, a kdzepesen sulyostdl a nagyon sulyosig terjedd6 COPD-ben szenvedd, Bretaris
Genuair-rel kezelt 1791 beteg bevonasaval 36 honapig végzett vizsgalat nem tart fel egyéb
mellékhatast.

Az alabb felsorolt mellékhatasok eléfordulasanak gyakorisagat a kdvetkez6 megallapodas szerint
hatarozzak meg: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 - <1/100);
ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre allo adatokbol
nem allapithatd meg).



Szervrendszer A mellékhatas a Gyakorisag
terminoldgia szerinti
elnevezéssel:
Fert6z0 betegségek ¢és Sinusitis Gyakori
parazitafertézések Nasopharyngitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és | Tulérzékenység Ritka
tiinetek Angioddéma Nem ismert
Anaphylaxias reakcid Nem ismert
Idegrendszeri betegségek és Fejfjés Gyakori
tiinetek Szédiilés Nem gyakori
Szembetegségek ¢és szemészeti | Homalyos latés Nem gyakori
tiinetek
Szivbetegségek és a szivvel Tachycardia Nem gyakori
kapcsolatos tiinetek Palpitatio Nem gyakori
Légzdrendszeri, mellkasi és Kohogés Gyakori
mediastinalis betegségek és . -
tiinetek Dysphonia Nem gyakori
Emésztorendszeri betegségek Hasmenés Gyakori
és tiinetek Hanyinger Gyakori
Széjszérazsag Nem gyakori
Stomatitis Nem gyakori
A bOr és a bor alatti szovet Kiiités Nem gyakori
betegségei és tiinetei Viszketés Nem gyakori
Vese- ¢és hugyuti betegségek és | Vizeletretentio Nem gyakori
tiinetek

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gydgyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsé¢k be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhetoségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

Az aklidinium-bromid nagy dézisainak alkalmazésa utan antikolinerg hatas okozta panaszok és
tiinetek jelentkezhetnek.

Azonban egészséges onkénteseknél akar 6000 mikrogramm egyszeri belégzett aklidinium-bromid
dozis adasa utan sem észleltek szisztémas antikolinerg mellékhatasokat. Nem észleltek tovabba
klinikailag szdmottevé mellékhatasokat egészséges vizsgalati alanyoknal a legfeljebb

800 mikrogramm aklidinium-bromid napi kétszeri, 7 napig tartd adagolasa esetén.

Alacsony oralis biohasznosulasa és a Genuair inhalator 1égzéssel mikddtetett adagold mechanizmusa
miatt, az aklidinium-bromid gyogyszer véletlen lenyelése feltehetéen nem okoz akut mérgezést.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hato szerek, antikolinergek; ATC
kod: RO3BBOS.



Hatasmechanizmus

Az aklidinium-bromid egy kompetitiv, szelektiv muszkarin-receptor antagonista (mas néven
antikolinerg szer), amelynek hosszabb a tartozkodasi ideje az Ms-receptorokon, mint az M,—
receptorokon. Az Ms—receptorok kozvetitik a 1égutak simaizomzatdnak 0szehtizodasat. A belélegzett
aklidinium-bromid lokalisan hat a tiidében, antagonizalja a 1égutak simaizomzatanak Ms—receptorait,
¢s bronchodilaciot okoz. A nem klinikai in vitro és in vivo vizsgalatok az acetil-kolin altal okozott
horgdgores aklidinium altali gyors, dozisfliggd és hosszan hatod gatlasat igazoltak. Az aklidinium-
bromid gyorsan lebomlik a plazmaban, ezért a szisztémias antikolinerg mellékhatasok szintje
alacsony.

Farmakodindmiés hatasok

A klinikai hatasossagi vizsgalatok azt igazoltak, hogy a Bretaris Genuair klinikailag jelentOsen javitja
a légzésfunkciot (az 1 masodperc alatti erdltetett kilégzési térfogattal, a [FEV ]-gyel mérve), a reggeli
¢s az esti alkalmazast kdvetden, tobb mint 12 6ran keresztiil, amely az elsé dozis alkalmazasat kdvetd
30 percen beliil észlelhetd volt (a kiindulasi értékhez viszonyitott 124-133 ml-es emelkedés). A
maximalis bronchodilaciot a dozis alkalmazasa utan 1-3 oran beliil érték el, amikor is FEVi-nek a
kiindulasi értékhez viszonyitott atlagos, legnagyobb értekii javulasa dinamikus egyensulyi allapotban
227-268 ml volt.

A sziv elektrofiziologiaja

Nem figyeltek meg QT-intervallumra gyakorolt hatast (amelyet vagy a Fridericia vagy a Bazett
modszerrel vagy egyéni modszerrel korrigaltak) egy alapos QT vizsgélat soran, amelyben 3 napon
keresztiil, naponta egyszer adtak (200 mikrogramm vagy 800 mikrogramm) aklidinium-bromidot
egészséges onkénteseknek.

Nem figyelték meg tovabba a Bretaris Genuair-nek a szivritmusra gyakorolt, klinikailag szignifikans
hatésait a 24-6ras Holter-monitorozas alapjan, amelyet 336 beteg 3 honapos kezelését kovetden
végeztek (akik koziil 164-en naponta kétszer kaptak 322 mikrogramm Bretaris Genuair-t).

Klinikai hatdsossag és biztonsdgossag

A Bretaris Genuair III. fazisu klinikai fejlesztési programja a kovetkezoket foglalta magaba: egy

6 honapos randomizalt, placebo-kontrollos vizsgalatot, amelyben 269 beteget kezeltek naponta kétszer
322 mikrogramm Bretaris Genuair-rel, tovabba egy 3 honapos, randomizalt, placebo-kontrollos
vizsgélatot, amelyben 190 beteget kezeltek 322 mikrogramm Bretaris Genuair-rel naponta kétszer. A
hatasossagot a 1égzésfunkcio és a tlinetek javulasa, példaul a nehézlégzés, a betegségspecifikus
egészségi allapot, a kiegészito (siirgdsségi) gyogyszer hasznalatanak €s az exacerbaciok eldfordulasa
alapjan értékelték. A hosszl tdvu biztonsagossagi vizsgalatokban a Bretaris Genuair horgdtagito
hatasossagat figyelték meg az 1 évnél hosszabb ideig tarto alkalmazés soran.

Bronchodilacio

A 6 honapos vizsgalat soran a naponta kétszer 322 mikrogramm Bretaris Genuair-t kapo betegeknél
klinikailag jelentOs javulast tapasztaltak a 1égzésfunkcio tekintetében (a FEV -gyel mérve). A
maximalis horgdtagito hatdsok az els6 naptol kezdve egyértelmiiek voltak, és a 6 honapos kezelési
idészakon keresztiil fennmaradtak. A 6 honapos kezelést kovetden a reggeli adag el6tti (minimalis)
FEV, étlagos javulésa a placebohoz képest 128 ml volt (95%-os KI = 85-170; p <0,0001).

Hasonld megfigyelésekrdl szamoltak be a Bretaris Genuair-rel kapcsolatban a 3 honapos vizsgalat
soran is.

Betegségspecifikus egészségi allapot és tiineti elonydk

A Bretaris Genuair klinikailag jelentdsen javitotta a nehézlégzést (az atmeneti dyspnoe index -
Transition Dyspnoea Index [TDI] felhasznalasaval mérve) és a betegségspecifikus egészségi allapotot
(a St. George légzési kérddiv - St. George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ] felhasznalasaval
mérve). Az alabbi tdblazat bemutatja a tiineteknek a Bretaris Genuair 6 honapon keresztiil torténd
alkalmazasat kovetden elért enyhiilését.
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a minimalis, klinikailag fontos kiilonbség (Minimum clinically important difference — MCID)
legalabb 1 egység valtozas a TDI-ben.

b MCID legalabb - 4 egység valtozas az SGRQ-ban.

¢ Esélyhanyados, az MCID elérése valosziniiségének novekedése a placebohoz képest.

A Bretaris Genuair-rel kezelt betegeknek kevesebbszer volt sziikségiik kiegészito (siirgdsségi)
gyogyszerre, mint a placeboval kezelt betegeknek (naponta 0,95 puff csokkenés a 6 honap soran
[p = 0,005]). A Bretaris Genuair javitotta tovabba a COPD nappali tiineteit (dyspnoe, kohogés és
kopettermel6dés), valamint az éjszakai és kora reggeli tiineteit is.

A 6 honapos ¢és a 3 honapos placebo-kontrollos vizsgalatok Osszesitett hatdsossagi elemzése az
(antibiotikum- vagy kortikoszteroid-kezelést igényld vagy korhdzi kezelést eredményezd) mérsékelten
sulyos ¢s stlyos exacerbacio eléfordulasi aranyat naponta kétszer 322 mikrogramm aklidinium
statisztikailag szignifikansan csokkentette a placebohoz képest (betegenkénti és évenkénti

aranyszam: 0,44 vs. 0,31; p = 0,0149).

3 évig tarto, hosszu tavu biztonsdagossagi és hatdsossagi vizsgalat

Az aklidinium-bromid stilyos nemkivanatos cardiovascularis események (major adverse
cardiovascular events, MACE) el6fordulaséara gyakorolt hatdsat egy randomizalt, kettOsvak-,
placebokontrollos, parhuzamos elrendezésti vizsgalatban értékelték. A vizsgalatba 3630, 40-91 éves, a
kozepesen sulyostol a nagyon sulyosig terjedé6 COPD-ben szenvedo felndtt betegeket vontak be, akik
legfeljebb 36 honapos kezelést kaptak. 58,7%-uk volt férfi, 90,7%-uk tartozott kaukazusi rasszhoz,
horg6tagito kezelés utani FEV 1-értékiik atlagosan a becsiilt érték 47,9%-a, a COPD Ertékelési Teszt
(COPD Assessment Test, CAT) szerinti értékiik pedig atlagosan 20,7 volt. Az dsszes beteg
korel6zményében szerepelt cardiovascularis vagy cerebrovascularis betegség és/vagy jelent6s
cardiovascularis rizikofaktor. A betegek 59,8%-anak volt legalabb egy COPD-exacerbatidja a
bevalasztast megel6z6 12 honapban. A bevont betegek megkozelitéleg 48%-anak kortorténetében
szerepelt legalabb egy dokumentalt korabbi cardiovascularis esemény; cerebrovascularis betegség
(13,1%), szivkoszoruér-betegség (35,4%), periférias érbetegség vagy claudicatio (13,6%).

A vizsgalat eseményvezérelt elrendezésii volt és az elsddleges biztonsagossagi értékeléshez elegendd
MACE-esemény észleléséig tartott. Valamely MACE-esemény észlelésekor a betegek kezelését
abbahagytak és a vizsgalat befejezéséig a kezelést kovetd utankdvetési szakaszba soroltak dket. A
vizsgalok értékelése szerint a betegek 70,7%-a fejezte be a vizsgalatot. A kezelés median id6tartama a
Bretaris Genuair csoportjaban 1,1 év, a placebocsoportban 1 év volt. A vizsgalatban megfigyelt
median id6tartam a Bretaris Genuair csoportjaban megkozelitoleg 1,4 év, a placebocsoportban
megkozelitdleg 1,3 év volt.



Az elsddleges biztonsagossagi végpont az els6 MACE el6fordulasaig eltelt id6 volt, amelyet a
kovetkezd események barmelyikének bekdvetkezésekor allapitottak meg: cardiovascularis halalozas,
nem fatalis myocardialis infarctus (MI) vagy nem fatalis ischaemias stroke. A legalabb egy
MACE-eseményt észleld betegek aranya az aklidinium-csoportban 3,85%, a placebocsoportban 4,23%
volt. A COPD-ben szenvedd betegeknél, a jelenlegi hattérterapiahoz hozzaadott Bretaris Genuair nem
novelte a MACE kockazatat a placebohoz képest (hazard ratio (HR) 0,89; 95%-os konfidencia-
intervallum (CI): 0,64, 1,23). A konfidencia-intervallum fels6 hatara az elére definialt 1,8-as kockazati
kiiszobérték alatt maradt.

A kezelés els6 évében a mérsékelt vagy sulyos COPD-exacerbatiok betegenkénti és évenkénti ardnyat
a vizsgalat elsddleges hatdsossagi végpontjaként értékelték. A Bretaris Genuair-rel kezelt betegek
statisztikailag szignifikans, 22%-os csokkenést mutattak a placebohoz viszonyitva (rate ratio (RR)
0,78; 95%-os CI: 0,68-0,89; p<0,001). Tovabba, a Bretaris Genuair a kezelés mellett bekovetkezett
COPD-exacerbatiok miatti hospitalizaciok aranyat az elsé évben 35%-kal, statisztikailag
szignifikdnsan csokkentette a placebohoz képest (RR 0,65; 95%-o0s CI: 0,48-0,89; p=0,000).

Az els6 mérsékelt vagy stulyos exacerbatidig eltelt id6 a Bretaris Genuair csoportjaban, a
placebocsoporthoz képest statisztikailag szignifikansan hosszabb volt. Az aklidinium-bromid-csoport
betegeinél az exacerbatio kockazata 18%-kal csokkent (HR 0,82; 95%-os CI: [0,73, 0,92], p<0,001).

Terhelési tolerancia

Egy 3 hétig tartd, keresztezett elrendezésii, randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban a
Bretaris Genuair szignifikdnsan, a placebohoz képest 58 masodperccel javitotta a terhelhetdségi idot
(95% CI =9-108; p = 0,021; kezelés eldtti értek: 486 masodperc). A Bretaris Genuair statisztikailag
[FRC]=0,1971[95% CI = 0,321, 0,072; p = 0,002]; rezidualis térfogat [RV] = 0,238 1[95%
CI=0,396, 0,079; p = 0,004]), valamint javitotta a belégzési kapacitast (0,078 1 értékkel; 95%
CI=0,01, 0,145; p = 0,025), és csokkentette a dyspnoét terhelés alatt (Borg-skala) (0,63 Borg
egységgel; 95% CI = 1,11, 0,14; p=0,012).

Gyermekek és serdiil6k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint a Bretaris
Genuair vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétol az engedélyezett indikacioban, a
gyermekgyogyaszati vizsgalati tervben (Paediatric Investigation Plan -PIP) foglaltaknak megfelelden
szabalyozva (lasd 4.2 pont, gyermekgyogyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Az aklidinium-bromid gyorsan felszivodik a tiidébol, egészséges onkénteseknél a belélegzést kovetd
5 percen beliil, COPD-ben szenvedd betegeknél altalaban 15 percen beliil éri el a maximalis
plazmakoncentraciot. A belélegzett dozis nagyon alacsony hanyada, kevesebb, mint 5%-a jut be
valtozatlan formaju aklidiniumként a szisztémas keringésbe.

COPD-ben szenved6 betegeknél 400 mikrogramm aklidinium-bromid szaraz porként torténd
belélegzését kovetden az elért dinamikus egyensulyi allapota plazma-csticskoncentracio kortilbeliil
224 pg/ml volt. A dinamikus egyensulyi allapot plazmaszintek a naponta kétszer alkalmazott dozis
mellett hét napon beliil alakultak ki.

Eloszlés
A Genuair inhalatoron keresztiil belélegzett aklidinium-bromid tiidébeli teljes depozicidja atlagosan az
adagolt dozis 30%-a.

Az aklidinium-bromid in vifro meghatarozott plazmafehérjéhez valo kotodése valoszintileg a
metabolitok plazmafehérje kotodésének felelt meg, az aklidinium-bromidnak a plazmaban torténd
gyors hidrolizise miatt. A plazmafehérje kotddése 87% a karboxilsav metabolit esetén és 15% az
alkohol metabolit esetén. Az aklidinium-bromidot elsddlegesen megkotd plazmafehérje az albumin.



Biotranszformacio

Az aklidinium-bromid gyors és nagymértékii hidrolizissel farmakologiailag inaktiv alkohol és
karboxilsav szarmazékokka alakul 4t. A hidrolizis egyrészt kémiailag (nem enzimatikusan), masrészt
enzimatikusan torténik az észterazok, azaz a butiril-kolinészteraz altal, amely a hidrolizisben résztvevo
els6dleges human észteraz. A savmetabolit plazmaszintjei koriilbeliil 100-szor nagyobbak az
alkoholmetabolit és a belégzés utan valtozatlan formaju hatéanyag plazmaszintjeinél.

A belélegzett aklidinium-bromid alacsony abszolut biohasznosuldsanak (<5%) oka, hogy a tiidobe
bejutd vagy lenyelt aklidinium-bromid dozis atesik-e szisztémas vagy preszisztémas hidrolizisen.

A CYP450 enzimeken keresztiili biotranszformacio csekély szerepet jatszik az aklidinium-bromid
teljes metabolikus clearance-ében.

Az in vitro vizsgalatok azt igazoltak, hogy a terapids dozisban alkalmazott aklidinium-bromid vagy
metabolitjai nem gatojék és nem indukaljak a citokrém P450 (CYP450) enzimeket, és nem gatoljak az
észterazokat (karboxil-észteraz, acetilkolin-észterdz ¢és butirilkolin-észteraz). In vitro vizsgalatok soran
kimutattak, hogy az aklidinium-bromid vagy az aklidinium-bromid metabolitjai nem szubsztratjai
vagy inhibitorai a P-glikoproteinnek.

Eliminécid

Az aklidinium-bromid terminalis eliminécios felezési ideje koriilbeliil 14 ora, és az effektiv felezési
ideje megkozelitdleg 10 ora, a COPD-ben szenvedd betegeknél, naponta kétszer 400 mikrogramm
dozis belégzeését kovetden.

400 mikrogramm radioaktiv izotoppal jelzett aklidinium-bromid egészséges onkénteseknek torténd
intravénas beadasat kovetden, koriilbeliil a dozis 1%-a valasztodott ki valtozatlan aklidinium-bromid
formajaban a vizelettel. Legfeljebb a dozis 65%-a lirtilt ki metabolitként a vizeletbe, és legfeljebb 33%
valasztodott ki metabolitként a székletbe.

200 mikrogramm ¢s 400 mikrogramm aklidinium-bromid egészséges dnkéntesek vagy COPD-betegek
altali belégzését kovetden a valtozatlan formaju aklidinium vizelettel torténd kivalasztasa nagyon
alacsony, az alkalmazott d6zis koriilbeliil 0,1%-a volt, amely azt jelzi, hogy a vese-clearance kis
szerepet jatszik az aklidinium plazmabol torténd teljes clearence-ében.

Linearitds/nem-linearitas
Aklidinium-bromid kinetikus linearitast és 1d6t6l fliggetlen farmakokinetikai tulajdonsagokat mutat a
terapias dozistartomanyban.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések

A COPD-ban szenvedd, kdzepesen stlyos-sulyos tiineteket mutato betegeknél az aklidinium-bromid
farmakokinetikai jellemzo6i hasonloéan alakulnak a 40-59 éves betegeknél, mint a >70 éves betegeknél.
Ezért az idds COPD-betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa.

Majkarosodasban szenvedo betegek
Nem végeztek vizsgalatokat majkarosodasban szenvedd betegek esetén. Mivel az aklidinium-bromid
els6dlegesen kémiai és enzimatikus metabolizacidoval bomlik a plazmaban, ezért nagyon csekély a

crcr

Majkarosodasban szenved6 COPD-s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa.

Vesekdrosoddsban szenvedd betegek

Nem figyeltek meg szamottevd farmakokinetikai kiilonbséget a normal- illetve a karosodott
vesefunkcioju betegek kozott. Ezért vesekarosodasban szenvedd COPD-s betegeknél nem sziikséges a
dozis modositasa, €s nincs sziikség tovabbi monitorozasra.



Rassz
Ismételt belégzéseket kdvetden, az aklidinium-bromid szisztémas expozicidjat japan és fehér borti
betegeknél hasonlonak talaltak.

Farmakokinetikai/farmakodinamids &sszefiiggés
Mivel az aklidinium-bromid lokalisan hat a tiid6kben, és gyorsan lebomlik a plazmaban, ezért nincs
kozvetlen Osszefliggés a farmakokinetika ¢s a farmakodinamika kozott.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt adagolasti dozistoxicitési, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazésakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

A nem-klinikai vizsgélatok soran a cardiovascularis paraméterek (szapora pulzus kutyaknal), a
reproduktiv toxicitas (foetotoxicus hatasok) és a termékenység (a fogamzasi arany kismértékii
csokkenése, a sargatestek szama, a beagyazdodas el6tti €s utani embridvesztések) vonatkozasaban csak
a maximalis human expozicidt joval meghaladd expozicionak voltak kdvetkezményei, melyeknek a
klinikai alkalmazas szempontjabol csekély a jelentosége.

A nem-klinikai vizsgéalatok soran megfigyelt alacsony toxicitast részben az aklidinium-bromid
plazmaban torténd gyors lebomlésa és a fontosabb f6 metabolitok jelentds farmakologiai aktivitasanak
hidnya okozza. Ezekben a vizsgalatokban a naponta kétszer alkalmazott 400 mikrogramm esetén a

human szisztémas expozicio biztonsagossagi hatarértékei 7-73-szorosan voltak a kimutathato
mellékhatast nem okozo szintek felett.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktdz-monohidrat.

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

A tasak felbontédsat kovetden 90 napon beliil felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Az alkalmazas megkezdéséig tarolja az inhalatort a tasakban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator eszkoz egy polikarbonatbol, akrilnitril-butadién-sztirolbol, polioximetilénbdl,
poliészter-butilén-tereftalatbol, polipropilénbdl, polisztirolbol és rozsdamentes acélbol késziilt, tobb
részbdl allo eszkoz. Fehér szindi, és egy beépitett adagkijelzdvel és egy z6ld adagold gombbal

rendelkezik. A szajfeltétet egy levehetd z6ld védokupak fedi. Az inhalator laminalt miianyag tasakban,
kartondobozba csomagolva keriil forgalomba.



1 darab 30 adagos inhalatort tartalmazé doboz.

1 darab 60 adagos inhalatort tartalmazé doboz.

3 darab, egyenként 60 adagos inhalatort tartalmazé doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati utmutaté
Kezdeti lépések
Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el a Hasznalati itmutatot.
Ismerkedjen meg a Genuair inhalator alkatrészeivel.
Ellenérzé ablak Dézis kijelz6 Z61d gomb

Z061d = az inhalator a
hasznalatra kész @™

Védékupak i
L Ellendrzé ablak
Piros = a helyes belégzést igazolja

g/,l‘/ Széjfeltét

A. abra

Hasznalat elott:

a) Az els6 hasznalat el6tt szakitsa fel a lezart tasakot és vegye ki az inhalatort. Dobja ki a tasakot.

b) Addig ne nyomja meg a z6ld gombot, amig fel nem késziilt adagja belélegzésére!

c) Az egyes oldalakon jelzett nyilak kdnnyed 6sszenyomaséval és kifelé htizaséval tavolitsa el a

védokupakot (B. abra).

- N\
y
o : Itt nyomja Ossze és
- htzza ki
- /
B. abra

1. 1épés: Az adagjanak el6készitése
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1.1 Nézze meg a szajfeltét nyilasat és gy6z6djon meg, hogy semmi sem tomiti el (C. abra).

1.2 Nézze meg az ellen6rz6 ablakot (pirosnak kell lenni, C. &bra).

PIROS A
Ellenorizze a
szajfeltét nyilasat
J

C. abra

1.3 Tartsa vizszintes helyzetben az inhalatort oly médon, hogy a szajfeltét On felé, a zold gomb
pedig felfelé nézzen (D. abra).

4 N

D. abra

1.4 Az adagja betoltéséhez nyomja le teljesen a z6ld gombot (E. &bra).

Amikor teljesen lenyomta a z6ld gombot, az ellendrz6 ablak szine pirosrol zoldre valtozik.

| Gy6z06djon meg arrdl, hogy a zold gomb felfelé néz. Ne dontse meg az inhalatort!

1.5 Engedje el a z6ld gombot (F. abra).

| Feltétleniil engedje el a gombot, hogy az inhalator megfelel6en mikodjon.

E. abra F. abra
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Alljon meg és ellenérizze:
1.6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzd ablak most z61d szini (G. abra).
Az On gyégyszere a belélegzésre kész.

Ugorjon a ,,2. 1épésre: A gyogyszer belélegzése”.

W T
ZOLD

Mit kell tenni, ha a gomb benyomasa ellenére, az ellenérzé ablak még mindig piros szini
(H. abra).

e

H. abra

Az adagja nincs elokészitve. Ugorjon vissza az ,,1. lépésre: Adagjanak elokészitése”, és
ismételje meg az 1.1 - 1.6. miiveleteket.

2. lépés: A gyogyszer belélegzése
Alkalmazas el6tt olvassa végig a 2.1 - 2.7 miiveleteket. Ne dontse meg az inhalatort!

2.1 Tartsa tavol az inhalatort a sz4jatol, és fujjon ki minden levegot. Soha ne fjja ki a levegét az
inhalatoron keresztiil (1. abra).

13



I. abra

2.2 Tartsa a fejét egyenesen, tegye a szajfeltétet az ajkai kozé, és szorosan zarja kortil azt ajkaival
(J. abra).

Belélegzés kozben ne tartsa a z6ld gombot lenyomva!

J. abra

2.3 A szdjan keresztiil er6sen, mélyen lélegezzen be. Folytassa a belélegzést olyan hosszan,
ameddig lehetséges.

Egy ,.kattanas” jelzi, hogy a belégzést helyesen végezte. A ,kattand” hangot kdvetden is folytassa a
belélegzést olyan hosszan, ameddig lehetséges. Eléfordulhat, hogy néhany beteg nem hallja meg a
,.kattan6” hangot. Hasznalja az ellendrz6 ablakot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy helyesen
végezte a belélegzést.

2.4 Vegye ki az inhalatort a szajabol.
2.5 Addig tartsa vissza a lélegzetét, ameddig lehetséges.

2.6 Lassan lélegezzen ki, tavol az inhalatortol.

Néhany beteg szemcsét vagy enyhén édes vagy keserll izt érezhet a szajaban. Ne vegyen be extra
dozist még abban az esetben sem, ha nem érez semmilyen izt vagy nem érzékel semmit a belégzést
kovetden.
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Alljon meg és ellenérizze:

2.7 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellenérzé ablak most piros szinti (K. abra). Ez azt jelenti, hogy
On a gyogyszerét helyesen lélegezte be.

K. abra

Mit kell tenni, ha belélegzést kovetoen is, az ellen6rzé ablak még mindig z6ld szinii (L. abra).

L. abra

Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerét nem lélegezte be megfelelden. Ugorjon vissza a ,,2. 1épésre: A
gyogyszer belélegzése”, és ismételje meg a 2.1 - 2.7 miiveleteket.

Ha az ellen6rz6 ablak tovabbra sem valt at pirosra, akkor el6fordulhat, hogy a belélegzés elott
elfelejtette elengedni a z6ld gombot, vagy nem lélegzett be elég erdsen. Ilyen esetben probalja meg ujra.
Gy06z0djon meg arrol, hogy elengedte a zold gombot, és kiflijt minden levegdt. Majd erdsen, mélyen
lélegezzen be a szajfeltéten keresztiil.

Ha tobb kisérletet kovetoen az ellenérzé ablak még mindig z6ld szini, forduljon kezel6orvosahoz.

Minden hasznalat utan helyezze vissza a véd6kupakot a széjfeltétre (M. abra), hogy megakadalyozza
az inhalator porral vagy egyéb szennyez0 anyagokkal torténd érintkezését. Dobja ki az inhalatort, ha
elvesztette a védokupakot.

M. abra
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Kiegészité informacio

Mit kell tenni, ha az adagjat véletleniil készitette el6?

Felhelyezett védokupakkal tarolja az inhalatort, amig elérkezik a gyogyszer belélegzésének ideje,
majd vegye le a véddkupakot, és kezdje az 1.6 ponttal.

Hogyan miukodik a dozis kijelz6?

o A dozis kijelz6 mutatja, hogy Osszesen hany adag van még az inhalatorban (N. abra).

o Az els0 hasznalatkor, minden inhalétor a kiszereléstdl fiiggden legalabb 60 adagot vagy
legalabb 30 adagot tartalmaz.

e Minden alkalommal, amikor a z6ld gomb lenyomasaval betdlt egy adagot, a dozis kijelzo egy
kicsit tovabb mozdul a kdvetkez6é szam irdnyaba (50, 40, 30, 20, 10, vagy 0).

Mikor kell beszereznie egy uj inhalatort?

Uj inhalétort kell beszereznie:
e Ha az inhalator sériiltnek tiinik, vagy ha elvesztette a kupakot, vagy
e amikor egy piros csikos sav jelenik meg a dozis kijelzében, ez azt jelzi, hogy kozeledik az
utolso dozis (N. abra), vagy
o ha az inhalator kiiirilt (O. abra).

A dézis kijelz6 lassan mozog a 60-tdl a 0 felé:
60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Dézis kijelzd Piros csikos sa;\

ok |

N. abra

Honnan tudhatja, hogy az inhalator kitralt?

Amikor a z6ld gomb nem tér vissza a legfels6 helyzetbe, hanem egy kozbiils6 helyzetben rogziil,
akkor az utolso adaghoz érkezett (O. abra). Bar a zold gomb rogziilt, az utolsé dozist még be lehet
1¢legezni. Ezt kdvetOen az inhalatort nem lehet tobbé hasznalni, és egy uj inhalatort kell elkezdenie
hasznalni.
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Zérolvzl

e —

Hogyan kell az inhalatort tisztitani?

SOHA ne hasznaljon vizet az inhalator tisztitdsara, mivel ez kart okozhat a gydgyszerének.

Ha szeretné megtisztitani az inhalatort, akkor a szajfeltét kiils6 részét csak torolje at szaraz ruhédval
vagy egy papirtorlovel.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/781/001

EU/1/12/781/002
EU/1/12/781/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély elsd kiadasanak datuma: 2012. jalius 20.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. aprilis 20.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.




II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
BIZTONSAG()S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN



A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyarto(k) neve és cime

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca
Barcelona

Spanyolorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

Farmakovigilanciai rendszer

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak kotelessége biztositani, hogy a forgalomba hozatali

engedély 1.8.1 moduljaban leirt farmakovigilanciai rendszer a gyogyszer forgalomba helyezése el6tt
¢s mindaddig miikddjon, amig a gyogyszer forgalomban van.

Kockézatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a farmakovigilanciai tervben
részletezett farmakovigilanciai tevékenységeket a forgalomba hozatali engedély 1.8.2 moduljaban leirt
kockézatkezelési tervnek, illetve annak az Emberi felhasznélasra szant gyogyszerek bizottsaga
(CHMP) éltal jovahagyott frissitett verzidiban foglaltaknak megfelelden elvégzi.

A CHMP-nek az emberi felhaszndlasra szant gyogyszerekre vonatkozo kockazatkezelési rendszerrol
sz016 iranyelve szerint a soronkdvetkez6 Id6szakos Gyogyszerbiztonsagi Jelentés (PSUR)
benyujtasaval egyidben a frissitett kockazatkezelési terv is benyujtando.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben is:
+ Olyan 1j informacio esetén, amely hatassal lehet az érvényben 1év6 biztonsadgossagi eldirasra,
farmakovigilancia tervre vagy kockazat-minimalizalasi tevékenységekre.
» Ha a biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockézat-minimalizalasra iranyuld ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek, ezeket 60 napon beliil be kell nyujtaniuk.
» Ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
e Forgalomba hozatalt kovetd intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a megadott hataridén beliil meg kell tennie az alabbi
intézkedéseket:



Leiras

Lejarat napja

A PRAC altal elfogadott protokollnak megfelelden, az
aklidinium-bromid forgalomba hozatali engedélyét kovetd
biztonsagossagi vizsgalat (PASS) eredményeinek benyujtasa a
teljes mortalitds és a javasolt cardiovascularis biztonsagossagi
végpontok (a cardialis arrhythmia tovabbi végpontjaval egylitt)
értékelésére, az aklidiniumot hasznalé, COPD-ben szenvedd
betegek korében.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Bretaris Genuair 322 mikrogramm inhalacios por
aklidinium (aklidinium-bromid)

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

322 mikrogramm aklidiniumnak megfelel6 375 mikrogramm aklidinium-bromid leadott dozisonként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktozt

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Egy 30 dozist tartalmazo inhalator
Egy 60 dozist tartalmazo inhalator
3 darab, egyenként 60 dozisos inhalatort tartalmaz6 doboz.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Inhalacios alkalmazasra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tasak felbontésat kovetden 90 napon beliil felhasznalando.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az alkalmazéas megkezdéséig tarolja a Genuair inhalatort a tasakban.
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10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédorszag

AstraZeneca (AstraZeneca logo)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/781/001 30 dozis
EU/1/12/781/002 60 dozis
EU/1/12/781/003 3 inhalator, mely egyenként 60 dozisos

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

bretaris genuair

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Inhalator cimkeszéveg

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Bretaris Genuair 322 pg inhalécids por
aklidinium (aklidinium-bromid)
Inhalacios alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Inhalacios alkalmazasra

3. LEJARATIIDO

EXP
A tasak felbontasat kovetden 90 napon beliil felhasznalando.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 dozis
60 dozis

6. EGYEB INFORMACIOK

AstraZeneca (AstraZeneca logo)
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztaté: Informaciok a beteg szamara

Bretaris Genuair 322 mikrogramm inhaléacios por
aklidinium (aklidinium-bromid)

v Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetéve teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
taldl tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtiajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara 4rtalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellé¢khatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtijékoztaté tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Bretaris Genuair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bretaris Genuair alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Bretaris Genuair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bretaris Genuair-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Hasznélati utmutato

A S

1. Milyen tipusu gyogyszer a Bretaris Genuair és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?

Milyen tipusu gyogyszer a Bretaris Genuair

A Bretaris Genuair hatéanyaga az aklidinium-bromid, amely a horgdtagitd (bronhodilattor)
gyogyszerek csoportjaba tartozik. A horgdtagitok ellazitjak a légutakat, és segitenek nyitva tartani a
horgdcskéket. A Bretaris Genuair egy szarazpor-inhalator, amely az On 1élegzetével kdzvetleniil a
tiidejébe juttatja a gyogyszert. Ezaltal megkonnyiti a kronikus 1éguti elzarddassal jaro tiidébetegségben
(krénikus obstruktiv tiidobetegség, COPD) szenvedd betegek 1€gzését.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Bretaris Genuair

A Bretaris Genuair a légutak nyitva tartasara s a 1égzési nehézségekkel jaro, sulyos, hosszu tava
tiidobetegség, a COPD tiineteinek enyhitésére javallott. A Bretaris Genuair rendszeres hasznalata
segitséget nytjthat Onnek, ha a betegsége kdvetkeztében folyamatos 1égszomjban szenved, segit a
betegség mindennapi életre gyakorolt hatasainak minimalisra csokkentésében, és a fellangolasok (a
COPD tiineteinek néhany napon keresztiili rosszabbodasa) szamanak csokkentésében.

2. Tudnivalok a Bretaris Genuair alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Bretaris Genuair-t

- ha allergias az aklidinium-bromidra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Bretaris Genuair alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gydgyszerészével vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakemberrel:

- ha mostanaban problémai voltak a szivével.

- ha fénygytiriiket vagy szines képeket 14t a fényforras koriil (z6ldhalyog).

- ha prosztata megnagyobboddsa, vizeletiiritési problémai vagy hugyholyag elzarodasa van.

A Bretaris Genuair fenntarto kezelésre javallott és nem alkalmazhato a hirtelen fellépd 1égszomj vagy
sipol6 1égzés kezelésére. Ha a COPD tiinetei (1égszomj, sipolo 1égzés, kohogés) nem javulnak vagy
sulyosbodnak, akkor amint lehet, kérjen tanacsot kezel6orvosatol.

A szajszarazsag, amelyet a Bretaris Genuair-hoz hasonl6 gyogyszerekkel valo kezelés mellett
figyeltek meg, a gyogyszerek hosszu tava hasznalata utan fogszuvasodashoz vezethet. Kérjiik, ezért
forditson figyelmet a szajhigiéniara.

Hagyja abba a Bretaris Genuair alkalmazasat, é¢s azonnal forduljon orvoshoz:

- ha kozvetleniil a gyogyszer alkalmazésa utan mellkasi szorito érzés, kohogés, sipolo 1égzés vagy
nehézlégzés alakul ki Onnél. Ezek a horgdgdresnek (bronhospazmusnak) nevezett allapot
tiinetei lehetnek.

Gyermekek és serdiilok
A Bretaris Genuair nem alkalmazhato gyerekeknél és 18 év alatti serdiildknél.

Egyéb gyogyszerek és a Bretaris Genuair
Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha mar hasznalt, illetve jelenleg is hasznal hasonld gyogyszereket a
1égzési problémaira, mint példaul a tiotropium, ipratropium tartalmu gyogyszerek. Ha nem biztos
benne, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ezekkel a gyogyszerekkel nem javasolt a
Bretaris Genuair egyiittes alkalmazésa.

Terhesség és szoptatas

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Nem alkalmazhatja a
Bretaris Genuair-t, ha terhes vagy szoptat, kivéve ha kezel6orvosa azt mondja Onnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Bretaris Genuair kismértékben befolyasolhatja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezelés¢hez
sziikseges kepességeket. Ez a gyogyszer fejfajast, szédiilést és homalyos latast okozhat. Ha ezen
mellékhatasok barmelyike jelentkezik Onnél, akkor ne vezessen vagy ne kezeljen gépeket, amig a
fejfajasa vagy szédiilése el nem mult, és a latasa ismét normalis nem lett.

A Bretaris Genuair laktozt tartalmaz )

Amennyiben kezeldorvosa korabban mar figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny,
keresse fel orvosat, mielott elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bretaris Genuair-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy

gyogyszerészet.

A készitmény ajanlott adagja naponta kétszer egy adag belégzése reggel és este.
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A Bretaris Genuair hatasai 12 6ran keresztiil tartanak, ezért igyekezzen lehetdleg minden reggel és
minden este ugyanabban az idépontban alkalmazni a Bretaris Genuair inhalatort. Ez biztositja, hogy
mindig elegend6 mennyiségii gyogyszer legyen a szervezetében ahhoz, hogy nappal és éjjel is
konnyebben lélegezzen. Ez abban is segit, hogy ne feledkezzen el az alkalmazasrol.

Az ajanlott adag alkalmazhat6 az idds ¢s a vese- vagy majbetegségben szenvedd betegeknél is. Az
adagolas modositasa nem sziikséges.

A COPD hosszu tavua betegség, ezért javallott, hogy a Bretaris Genuair-t minden nap naponta kétszer
alkalmazza, ¢s ne csak akkor, amikor 1égzésproblémékat vagy a COPD egy¢b tiineteit tapasztalja.

Alkalmazas médja
Inhalaciés alkalmazasra.

A Genuair inhalator hasznalataval kapcsolatos utasitasokért olvassa el a Hasznalati itmutatot.
Amennyiben nem biztos a Bretaris Genuair hasznalatat illetden, forduljon kezel6orvosahoz vagy
gyogyszerészéhez.

A Bretaris Genuair-t bArmikor alkalmazhatja, étel vagy ital fogyasztasa eldtt vagy utana is.
Ha az eldirtnal tobb Bretaris Genuair-t alkalmazott

Ha ugy véli, hogy az el6irtnal tobb Bretaris Genuair-t alkalmazott, forduljon kezel6orvosadhoz vagy
gyogyszerészéhez.

Ha elfelejtette alkalmazni a Bretaris Genuair-t

Ha elfeledkezett a Bretaris Genuair adagjanak belélegzésérol, 1¢élegezze be az adagot, amint eszébe jut.
Ha azonban mar kozel a kovetkez6 adag alkalmazasanak ideje, akkor hagyja ki a kimaradt adagot.
Ne l¢legezzen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha id6 elott abbahagyja a Bretaris Genuair alkalmazasat

Ez a gyodgyszer hosszl tavl hasznalatra javallott. Ha abba kivanja hagyni a kezelést, el6szor forduljon
orvosahoz, mivel tiinetei rosszabbodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a szakszemélyzetet.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Ritkan allergias reakciok jelentkezhetnek (1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek). Hagyja
abba a gyogyszer alkalmazésat, és forduljon azonnal orvoshoz, ha arca, torka, ajkai vagy nyelve
megduzzad (1égzési vagy nyelési nehézségekkel vagy anélkiil), szédiilést vagy ajulast, szapora
szivverést tapasztal, vagy ha a borén erdsen viszketd dudorok jelennek meg, mivel ezek allergias
reakcio tiinetei lehetnek.

A Bretaris Genuair alkalmazasa kdzben a kovetkezo mellékhatasok 1éptek fel:
Gyakori: 10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek

- Fejfajas

- Mellekiiregek gyulladasa (szinuszitisz)

- Megféazas (nazofaringitisz)

- Kohogeés
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- Hasmenés
- Hanyinger

Nem gyakori: 100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek
- Szédiilés

- Széjszérazsag

- Szajnyalkahartya gyulladas (sztomatitisz)
- Rekedtség (diszfonia)

- Szaporabb szivverés (tahikardia)

- Szivdobogasérzés (palpitacio)

- Vizelési nehézség (vizelet visszatartasa)
- Homalyos latas

- Kiiités

- Borviszketés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazédsaval kapcsolatban.

5. Hogyan Kkell a Bretaris Genuair-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az inhalator cimkéjén, és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (,,Felhasznalhato” vagy ,,EXP”) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Az alkalmazas megkezdéséig tarolja az inhalatort a tasakban.

A tasak felbontasat kovetden 90 napon beliil felhasznalando.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a csomagolas sériilését vagy megbontas jeleit észleli.

Az utolso adag alkalmazasat kdvetden az inhalatort ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a

szennyvizbe vagy a haztartdsi hulladékba. Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem

hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmet.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bretaris Genuair?

- A készitmény hatdanyaga az aklidinium-bromid. 322 mikrogramm aklidiniumnak megfeleld
375 mikrogramm aklidinium-bromid, leadott adagonként.

- Egyéb 0sszetevo a laktoz (lasd 2. pont ,,A Bretaris Genuair laktozt tartalmaz”).

Milyen a Bretaris Genuair kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bretaris Genuair fehér vagy csaknem fehér por.

A Genuair inhalator késziilék fehér szinti, és egy beépitett adagkijelzdvel és egy zold adagold gombbal
rendelkezik. A szajfeltétet egy levehetd zold védokupak fedi. Milanyag tasakban keriil forgalomba.
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A rendelkezésre allo csomagmeéretek:

1 darab 30 adagos inhalatort tartalmazé doboz.

1 darab 60 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.

3 darab, egyenként 60 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

Gyarto

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tel: +322 37048 11 Tel: +370 52 691 947
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. Menapunu bonrapus” AstraZeneca S.A./N.V.

EOOX Tel: +322 37048 11

Ten.: +359 2 454 0950

Ceska republika Magyarorszag
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o.  Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: +420 267 199 333 Tel.: +36 23501301

Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

Berlin-Chemie AG AstraZeneca BV

Tel: +49 (0) 30 67070 Tel: +31 79 363 2222
AstraZeneca GmbH

Tel: +49 41 03 7080

Eesti Norge

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti AstraZeneca AS

Tel: +372 667 5001 TIf: +47 21 00 64 00

E)AGda Osterreich

MENARINI HELLAS AE A. Menarini Pharma GmbH.
TnA: +30 210 8316111-13 Tel: +43 1 879 95 85-0

Espaiia Polska

Laboratorios Menarini S.A. Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.

Tel: +34-93 462 88 00 Tel.: +48 22 566 21 00
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France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska
Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39- 050 971011

Kvnpog
Aréktop Qappokevtiki Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmacéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

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

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

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

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. honap}

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati utmutaté

Ez a rész a Genuair inhalator hasznalataval kapcsolatos informaciokat tartalmazza. Fontos, hogy
gondosan olvassa el az alabbi informacidkat, mivel a Genuair masként miitkddhet, mint az On altal
korabban hasznalt inhalatorok. Ha tovabbi kérdései vannak az inhaldtor hasznalataval kapcsolatban,
segitségért forduljon kezeldorvosadhoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakemberhez.

A Hasznalati itmutat6 az alabbi szakaszokra tagolodik:

Kezdeti [épések

1. 1épés: Adagjanak elokészitése
2. Iépés: A gyogyszer belélegzése
Kiegészité informaciod

Kezdeti lépések
Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el a Hasznalati itmutatot.

Ismerkedjen meg a Genuair inhalator alkatrészeivel.

Dézis kijelzo .
Ellenérzé ablak Z6ld gomb
706ld = az inhalator a
hasznalatra kész Qf-

Védokupak o _\-:‘“m‘
L enérzo ablak
‘“‘\h-_ Pitos = a helyes belégzést igazolja

g/%j feltét
Hasznalat elott:

a) Az els6 hasznalat el6tt szakitsa fel a lezart tasakot és vegye ki az inhalatort. Dobja ki a tasakot.

b) Addig ne nyomja meg a z6ld gombot, amig fel nem késziilt adagja belélegzésére!

c) Az egyes oldalakon jelzett nyilak kdnnyed Osszenyomasaval és kifelé¢ htizdsaval tavolitsa el a
védokupakot (B. abra).

A. abra

4 A

gy
o : Itt nyomja Gssze és
e .
huzza ki
. J
B. abra
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1. 1épés: Adagjanak el6készitése
1.1 Nézze meg a szajfeltét nyilasat és gy6z6djon meg, hogy semmi sem tomiti el (C. abra).

1.2 Nézze meg az ellen6rz6 ablakot (pirosnak kell lenni, C. dbra).

PIROS A
Ellenorizze a
szajfeltét nyilasat
J

C. abra

1.3 Tartsa vizszintes helyzetben az inhalatort oly modon, hogy a szajfeltét On felé, a zold gomb
pedig felfelé nézzen (D. abra).

4 N

D. abra

1.4 Az adagja bet6ltéséhez nyomja le teljesen a z6ld gombot (E. dbra).

Amikor teljesen lenyomta a z6ld gombot, az ellendrz6 ablak szine pirosrol zoldre valtozik.

| Gy6z06djon meg arrdl, hogy a zold gomb felfelé néz. Ne dontse meg az inhalatort!

1.5 Engedje el a zold gombot (F. abra).

| Feltétleniil engedje el a gombot, hogy az inhalator megfelel6en mikodjon.
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E. dbra F. dbra
Alljon meg és ellenérizze:

1.6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzd ablak most z61d szini (G. abra).
Az On gyégyszere a belélegzésre kész.

Ugorjon a ,,2. 1épésre: A gyogyszer belélegzése”.

.
ZOLD

Mit kell tenni, ha a gomb benyomasa ellenére, az ellenérzé ablak még mindig piros szini
(H. abra).

e

H. abra

Az adagja nincs elokészitve. Ugorjon vissza az ,,1. 1épésre: Adagjanak el6készitése”, és
ismételje meg az 1.1 - 1.6. miiveleteket.

2. lépés: A gyogyszer belélegzése
Alkalmazas el6tt olvassa végig a 2.1 - 2.7 miiveleteket. Ne dontse meg az inhalatort!

2.1 Tartsa tavol az inhalatort a sz4jatol, és fujjon ki minden levegdt. Soha ne fjja ki a levegét az
inhalatoron keresztiil (1. abra).
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I. abra

2.2 Tartsa a fejét egyenesen, tegye a szajfeltétet az ajkai koz¢é, és szorosan zarja koriil azt ajkaival
(J. abra).

Belélegzés kozben ne tartsa a z6ld gombot lenyomva!

J. abra

2.3 A szdjan keresztiil erésen, mélyen lélegezzen be. Folytassa a belélegzést olyan hosszan,
ameddig lehetséges.

Egy ,.kattanas” jelzi, hogy a belégzést helyesen végezte. A ,kattand” hangot kdvetden is folytassa a
belélegzést olyan hosszan, ameddig lehetséges. Eléfordulhat, hogy néhany beteg nem hallja meg a
,.kattan6” hangot. Hasznalja az ellendrzo ablakot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy helyesen
végezte a belélegzést.

2.4 Vegye ki az inhalatort a szajabol.
2.5 Addig tartsa vissza a lélegzetét, ameddig lehetséges.

2.6 Lassan lélegezzen ki, tavol az inhalatortol.

Néhany beteg szemcsét vagy enyhén édes vagy keserli izt érezhet a szdjaban. Ne vegyen be extra
dozist még abban az esetben sem, ha nem érez semmilyen izt vagy nem érzékel semmit a belélegzést
kovetden.
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Alljon meg és ellenérizze:

2.7 Gy6z6djon meg arrol, hogy az ellenérzé ablak most piros szinii (K. abra). Ez azt jelenti, hogy
On a gyogyszerét helyesen 1élegezte be.

K. abra

Mit kell tenni, ha belélegzést kovetoen is, az ellen6rzé ablak még mindig z6ld szinii (L. abra).

L. abra

Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerét nem lélegezte be megfelelden. Ugorjon vissza a ,,2. 1épésre: A
gyogyszer belélegzése”, és ismételje meg a 2.1 - 2.7 miiveleteket.

Ha az ellen6rz6 ablak tovabbra sem valt at pirosra, akkor el6fordulhat, hogy a belélegzés elott
elfelejtette elengedni a z6ld gombot, vagy nem lélegzett be elég erdsen. Ilyen esetben probalja meg ujra.
Gy06z0djon meg arrol, hogy elengedte a zold gombot, és kiflijt minden levegdt. Majd erdsen, mélyen
lélegezzen be a szajfeltéten keresztiil.

Ha tobb kisérletet kovetéen az ellenérzé ablak még mindig z6ld szini, forduljon kezel6orvosahoz.

Minden hasznalat utan helyezze vissza a védokupakot a szajfeltétre (M. abra), hogy megakadalyozza
az inhalator porral vagy egyéb szennyez6 anyagokkal torténd érintkezését. Dobja ki az inhalatort, ha
elvesztette a védokupakot.

M. abra
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Kiegészité informacio

Mit kell tenni, ha az adagjat véletleniil készitette el6?

Felhelyezett védokupakkal tarolja az inhalatort, amig elérkezik a gyogyszer belélegzésének ideje,
majd vegye le a véddkupakot, és kezdje az 1.6 ponttal.

Hogyan miukodik a dozis kijelz6?

o A dozis kijelz6 mutatja, hogy Osszesen hany adag van még az inhalatorban (N. 4bra).

o Az els6 hasznalatkor, minden inhalator a kiszereléstol fliggden legalabb 60 adagot vagy
legalabb 30 adagot tartalmaz.

e Minden alkalommal, amikor a z6ld gomb lenyomasaval betdlt egy adagot, a dozis kijelzo egy
kicsit tovabb mozdul a kdvetkezé szam irdnyaba (50, 40, 30, 20, 10, vagy 0).

Mikor kell beszereznie egy uj inhalatort?

Uj inhalétort kell beszereznie:
e Ha az inhalator sériiltnek tlinik, vagy ha elvesztette a kupakot, vagy
e amikor egy piros csikos sav jelenik meg a dozis kijelzében, ez azt jelzi, hogy kozeledik az
utolso dozis (N. abra), vagy
o ha az inhalator kiiirilt (O. abra).

A dézis kijelzo lassan mozog a 60-tdl a 0 felé:
60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Dézis klj61Z6 Piros csikos Si'l;’-\

e

N. abra

Honnan tudhatja, hogy az inhalator kitralt?

Amikor a z6ld gomb nem tér vissza a legfels6 helyzetbe, hanem egy kozbiils6 helyzetben rogziil,
akkor az utols6 adaghoz érkezett (O. abra). Bar a z61d gomb rogziilt, az utolsé dozist még be lehet
1¢legezni. Ezt kdveten az inhalatort nem lehet tobbé hasznalni, és egy 0j inhalatort kell elkezdenie
hasznalni.

- )
Zarolv
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Hogyan kell az inhalatort tisztitani?

SOHA ne hasznaljon vizet az inhalator tisztitdsara, mivel ez kart okozhat a gydgyszerének.

Ha szeretné megtisztitani az inhalatort, akkor a szajfeltét kiils6 részét csak torolje at szaraz ruhédval
vagy egy papirtorlovel.
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I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellekhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Brimica Genuair 340 mikrogramm/12 mikrogramm inhal&cids por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Leadott dozisonként (a szajfeltéten at tdvozo adagonként): 396 mikrogramm aklidinium-bromidot
(340 mikrogramm aklidiniumnak megfeleld) és 11,8 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot
tartalmaz. Ez megfelel 400 mikrogramm aklidinium-bromid (343 mikrogramm aklidiniumnak
megfelel6) adagolt dozisnak €s 12 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidrat adagolt d6zisnak.

Ismert hatasu segédanyagok

Bejuttatott dozisonként koriilbeliil 11 mg laktozt tartalmaz (monohidrat formajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Inhalacids por.

Fehér vagy majdnem fehér port tartalmazo fehér inhalator, beépitett dozis kijelzdvel és narancsszini
adagolo gombbal.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A Brimica Genuair fenntartd horgotagito kezelésként a kronikus obstruktiv tiidébetegségben (COPD)
szenvedo felndtt betegek tlinetei enyhitésére javallott.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas
A javasolt adag egy belégzés naponta kétszer.

Ha egy adag kimaradt, azt a lehet6 leghamarabb potolni kell, és a kovetkezd adagot a szokasos idoben
kell alkalmazni. Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Idéosek
Az 1d6s betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Vesekarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (lasd 5.2 pont).

Madjkarosodas



Majkarosodasban szenvedd betegeknél nem sziikséges a dozis modositasa (1asd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok
A Brimica Genuair-nek (18 évnél fiatalabb) gyermekeknél vagy serdiiloknél nincs relevans

alkalmazasa a COPD indikacidjaban.

Az alkalmazas mddja

Inhalécios alkalmazasra.

A betegeknek meg kell tanitani, hogyan alkalmazzak helyesen a készitményt, mivel a Genuair
inhalator masként miikodhet, mint a betegek altal kordbban hasznalt inhaldtorok. Fontos a betegeket
figyelmeztetni, hogy gondosan olvassak el a hasznalati utmutatot. Az els6 hasznalat el6tt a lezart
tasakot fel kell szakitani és az inhalatort ki kell venni. A tasakot és a nedvességmegkoto anyagot ki
kell dobni.

A hasznalati itmutat6t lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések
Asthma

A Brimica Genuair-t nem szabad asthma esetén alkalmazni; a Brimica Genuair-rel nem végeztek
klinikai vizsgéalatokat asthma esetén.

Paradox bronchospasmus

A klinikai vizsgélatok soran paradox bronchospasmust nem figyeltek meg a Brimica Genuair ajanlott
adagban tortént alkalmazasanal. Méas inhalacios kezelések soran viszont megfigyeltek paradox
bronchospasmust. Ennek el6fordulasa esetén a gyogyszer alkalmazasat abba kell hagyni, és mas
kezelést kell alkalmazni.

Akut hasznalatra nem alkalmazhat6

A Brimica Genuair nem javallott akut bronchospasmus kezelésére.

Cardiovascularis hatasok

A megel6z6 6 honapon beliil myocardialis infarctuson atesett, a megeldz6é 3 honapon beliil instabil
anginaban, Gjonnan diagnosztizalt arrhythmidban szenvedd, illetve a 470 msec feletti QTc értéki
(Bazett modszer szerint meghatarozott) vagy a megel6z6 12 honapon beliil a ,,New York Heart
Association” szerinti [lI-as és [V-es funkciondlis osztalyba tartozo, szivelégtelenség miatt korhazba
felvett betegek kizarasra keriiltek a klinikai vizsgalatokbol, ezért e betegcsoportoknal a Brimica
Genuair-t csak ovatosan szabad alkalmazni.

A Br-adrenerg-agonistak bizonyos betegeknél novelhetik a pulzusszamot és vérnyomast, valtozasokat
idézhetnek el6 az elektrokardiogramon (EKG), példaul a T-hullam ellaposodésat, az ST-szakasz
depresszidjat és a QTc-intervallum megnyulasat. Ha ilyen hatasok jelentkeznek, a kezelés
megszakitasara lehet sziikség. Ezért hosszu hatast Br-adrenerg-agonistakat elévigyazatosan kell
alkalmazni azoknal a betegeknél, akik koreldzményében a QTc-intervallum ismert meghosszabodasa
szerepel vagy akiket a QTc-intervallumot befolyasolo gyogyszerekkel kezelnek (1asd 4.5 pont).



Szisztémas hatasok

A Brimica Genuair sulyos sziv- és érrendszeri betegségekben, gorcsrohamokkal jaré betegségekben,
thyreotoxicosisban és phacocromocytomaban szenvedd betegek esetében csak fokozott dvatossaggal
alkalmazhato.

Nagy dozisu p.-adrenerg-agonistak esetében hyperglykaemiaval és hypokalaemiaval jaré metabolikus
hatasok figyelhetéek meg. I1I. fazist klinikai vizsgalatokban a Brimica Genuair alkalmazasakor a
vércukorszint emlitésre méltdé emelkedései a placebohoz hasonloan alacsony gyakorisaggal (0,1%)
fordultak el6. A hypokalaemia altalaban atmeneti jellegli és potlast nem igényel. Stlyos COPD-ben
szenvedd betegeknél a hypoxia és az egyidejii kezelés fokozhatja a hipokalémiat (1asd 4.5 pont). A
hypokalaemia megnoveli a szivritmuszavarokra val6 hajlamot.

Antikolinerg aktivitadsa miatt a Brimica Genuair 6vatosan alkalmazando tiineteket okozo6 prostata
hyperplasidban, vizeletretencioban vagy sziikzugl glaucomaban szenved6 betegeknél (bar a
készitménynek a szemmel torténd kdzvetlen érintkezése nagyon valosziniitlen). A szajszarazsag,
melyet antikolinerg kezelés mellett figyeltek meg, hosszu tdvon fogszuvasodassal jarhat.

Laktoz tartalom

Ritkan eléfordulo, orokletes galaktozintoleranciaban, teljes laktdz-hidanyban vagy gliik6z-galaktoz
malabszorpcioban a készitmény nem szedheto.

4.5 Gyégyszerkolcsonhatisok és egyéb interakciok

COPD kezelésére hasznalatos gydgyszerek

A Brimica Genuair és mas antikolinerg hatdanyagot és/vagy hosszu hatasu [3,-adrenerg-agonistat
tartalmazo6 gyogyszerek egyidejii alkalmazasat nem vizsgaltak, és ez nem javasolt.

Bér a Brimica Genuair-rel nem végeztek formalis in vivo gyogyszerkolcsonhatas-vizsgalatokat, a
gyogyszerkolcsonhatdsokra utalo klinikai bizonyiték nélkiil alkalmaztak mar azt a COPD kezelésére
hasznalatos mas gyogyszerekkel, igy rovid hatast B.-adrenerg horgotagitokkal, metil-xantinokkal és
oralis ¢s inhalacios szteroidokkal egyiitt.

Hypokalaemiat okoz6 kezelés

A metil-xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy kaliumot nem megtakarit6 diuretikumokkal
torténd egyidejii kezelés felerdsitheti a Br-adrenerg-agonistak potencidlis hypokalaemiat okozo hatasat,
ezért ezek egyideju alkalmazasa esetén eldvigyazatossag javasolt (1asd 4.4 pont).

-adrenerg-blokkolok

A B-adrenerg-blokkolok gyengithetik vagy gatolhatjak a P.-adrenerg-agonistak hatasat. Ha
B-adrenerg-blokkolok alkalmazésara van sziikség (beleértve a szemcseppeket is), a kardioszelektiv
béta-adrenerg-blokkolokat kell elényben részesiteni, bar ezek alkalmazasa is kortiltekintést igényel.

Egyéb farmakodinamias kdlcsénhatasok

A QTec-intervallumot ismerten megnyujtoé gyogyszerekkel, példaul a monoamin-oxidaz-gatlokkal,
triciklusos antidepresszadnsokkal, antihisztaminikumokkal vagy makrolidokkal torténd kezelésben
részesiild betegeknél a Brimica Genuair alkalmazasa elévigyazatossagot igényel, mivel a Brimica
Genuair egyik 0sszetevdjének, a formoterolnak a sziv- és érrendszerre gyakorolt hatasat ezek a
gyogyszerek felerdsithetik. A QTc-intervallumot ismerten megnyujtod gyogyszerekhez a ventricularis
arrhythmidk fokozott kockazata tarsul.

Metabolikus kolcsonhatasok




In vitro vizsgélatok soran kimutattak, hogy az aklidinium vagy ennek metabolitjai terapias dozisban
varhatéan nem okoznak kodlcsonhatasokat a P-glikoprotein (P-gp) szubsztratjaival vagy a citokrém
P450 (CYP450) enzimek és észterazok altal metabolizalt gyogyszerekkel. A formoterol relevans
koncentracidkban nem gétolja a CYP450 enzimeket (14sd 5.2 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A Brimica Genuair terhes n6knél torténo alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre adat.

Az allatkisérletek kizarolag a maximalis human expozicional sokkal magasabb dozisszinteken
mutattak foetotoxicitast az aklidinium esetén, és a formoterollal végzett reprodukcios vizsgalatokban
nagyon magas szisztémas expozicios szintek mellett mutattak ki mellékhatasokat (1asd 5.3 pont).

A Brimica Genuair csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a varhato elényok feliilmuljak a
lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az aklidinium és/vagy a metabolitjai kivalasztodnak-e az anyatejbe. Mivel a
patkanyokkal végzett allatkisérletek az aklidinium (és/vagy metabolitjai) és a formoterol kismértékii
kivalasztodasat igazoltak az anyatejbe, a Brimica Genuair alkalmazéasa szoptaté anyaknal csak akkor
mérlegelendd, ha az anya szamara varhato elény meghaladja a csecsemot esetleg fenyegetd kockazatot.

Termékenység

A patkanyokkal végzett vizsgalatok kizarolag a maximalis human expozicional sokkal magasabb
doézisszinteken mutattak enyhe fertilitas-csokkenést az aklidinium és formoterol esetén (lasd 5.3 pont).
Mindamellett valoszinttlennek tekintik, hogy embernél a javasolt dozisban alkalmazott Brimica
Genuair hatassal van a termékenységre.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Brimica Genuair nem vagy csak elhanyagolhatd mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Az alkalmazas soran homalyos latas és szédiilés
jelentkezhet, amely hatassal lehet a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességekre.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil leirasa a Brimica Genuair-rel és az egyes dsszetevokkel szerzett
tapasztalatokon alapszik.

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A Brimica Genuair-rel szerzett biztonsagossagra vonatkozo tapasztalat magaban foglalja a klinikai
vizsgélatokban, 12 honapos id6tartamban, a javasolt terapias dozis mellett gyiijtott, és a forgalomba
hozatalt kovetd expoziciok révén szerzett tapasztalatokat is.

A Brimica Genuair-rel dsszefiiggd mellékhatasok hasonldak voltak az egyes 0sszetevok esetében
észleltekkel. Mivel a Brimica Genuair aklidiniumot és formoterolt tartalmaz, a Brimica Genuair
alkalmazasa esetén mindkét dsszetevore jellemzo tipust €s sulyossagu mellékhatasok varhatoak.

A Brimica Genuair alkalmazasa mellett a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a nasopharyngitis
(7,9%) ¢s fejfajas (6,8%) voltak.



A mellékhatasok tablazatos 6sszefoglalasa

A Brimica Genuair klinikai fejlesztési programot kézepesen stlyos vagy sulyos COPD-ben szenvedd
betegek korében folytatték le. Osszesen 1222 beteg részesiilt 340 mikrogrammos/12 mikrogrammos

Brimica Genuair-rel végzett kezelésben. A mellékhatasok gyakorisagi jellemzoéi a

340 mikrogrammos/12 mikrogrammos Brimica Genuair esetében megfigyelt nyers incidencia adatok
alapjan késziiltek, amelyeket legalabb hat honapon at tartd, randomizalt, placebo-kontrollos, I11. fazist
klinikai vizsgalatok Osszesitett értékelése soran észleltek, vagy amelyek a monokomponensekkel

szerzett tapasztalatokon alapulnak.

Az alabb felsorolt mellékhatasok el6fordulasanak gyakorisagat a kdvetkez6 megallapodas szerint
hatarozzak meg: nagyon gyakori (=1/10); gyakori (=1/100 - <1/10); nem gyakori (=1/1000 - <1/100);
ritka (>1/10 000 - <1/1000); nagyon ritka (<1/10 000) és nem ismert (a rendelkezésre all6 adatokbol

nem allapithatd meg).

A mellékhatas a terminologia szerinti
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Brimica Genuair tiladagolasanak kezelésér6l korlatozott mennyiségii adat all rendelkezésre. A
Brimica Genuair nagy dozisainak alkalmazéasa utan fokozott antikolinerg- és/vagy Br-adrenerg-hatas
okozta panaszok ¢s tlinetek jelentkezhetnek. Ezek koziil a leggyakoribb a homalyos latas,
szajszarazsag, hanyinger, izomgorcs, tremor, fejfajas, palpitatio és magas vérnyomas.

Tuladagolas esetén a Brimica Genuair alkalmazasat meg kell szakitani. Tamogato és tiineti kezelés
javallott.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstruktiv 1égiti betegségekre hato gyogyszerek, adrenerg szerek és
antikolinerg szerek kombinacioja, ATC kod: RO3ALOS

Hatasmechanizmus

A Brimica Genuair két horgdtagitot tartalmaz: az aklidinium egy hossza hatasti muszkarin-receptor
antagonista (mas néven antikolinerg szer) és a formoterol egy hosszt hatast B;-adrenerg-agonista.
Ezen kiilonb6z6 hatasmechanizmust szerek kombinacidjaval fokozottabb hatast lehet elérni, mint az
egyes Osszetevokkel kiilon-kiilon. A tiido kozponti és periférias 1égutaiban a muszkarin-receptorok és
B2-adrenoreceptorok stirtiségbeli kiilonbségei azt eredményezik, hogy a muszkarin-receptor
antagonistaknak kell sokkal hatékonyabban ellazitaniuk a kozponti 1égutakat és a
B2-adrenerg-agonistaknak kell sokkal hatékonyabban ellazitaniuk a periférias 1égutakat. A kombinalt
kezelésbdl ad6do, mind kdzponti, mind pedig periférias 1éguti relaxacio hozzéajarulhat a
légzésfunkciora gyakorolt jotékony hatasokhoz. A két készitménnyel kapcsolatos tovabbi informaciok
az alabbiakban olvashatok.

Az aklidinium kompetitiv, szelektiv muszkarin-receptor antagonista, amelynek hosszabb a
tartdzkodasi ideje az Ms-receptorokon, mint az M,-receptorokon. Az Ms-receptorok kozvetitik a


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

légutak simaizomzatanak oszehuzodasat. A belélegzett aklidinium-bromid lokalisan hat a tiid6ben,
antagonizalja a 1égut simaizomzatanak M;-receptorait, és bronchodilataciot okoz. Az aklidiniumrol
tovabba azt is kimutattak, hogy olyan elényoket biztosit a COPD-ben szenved6 betegek szdmara, mint
a tiinetek enyhitése, a betegségspecifikus egészségi allapot javitasa, a sulyosbodasok aranyanak
csokkentése és a testmozgas tolerancidjanak javitdsa. Mivel az aklidinium-bromid gyorsan lebomlik a
plazmaban, a szisztémas antikolinerg nemkivanatos hatasok szintje alacsony.

A formoterol egy er0s szelektiv 2-adrenoreceptor-agonista. A bronchodilataciot a 1égiti simaizomzat
kozvetlen relaxacioja valtja ki, amely az adenilat-ciklaz aktivalodasan keresztiil a ciklikus AMP
novekedésének kovetkezménye. A formoterolrol kimutattak, hogy a 1égzésfunkceio javitasan kiviil a
COPD-ben szenvedd betegek tiineteit és életmindségét is javitja.

Farmakodinamias hatasok

A klinikai hatasossagi vizsgalatok azt mutattak, hogy a Brimica Genuair az alkalmazést koveto tobb
mint 12 6ran keresztiil klinikailag jelentdsen javitja a 1égzésfunkciot (az 1 masodperc alatti erdltetett
kilégzési térfogat, a FEV, alapjan mérve).

A Brimica Genuair hatasa a placebohoz képest gyorsan, az els6 inhalaciotol szamitott 5 percen beliil
fellépett (p < 0,0001). A Brimica Genuair hatasanak a fellépése hasonlo volt a 12 mikrogrammos
gyors hatdsu f-agonista formoterol hatasahoz. A kiindulashoz viszonyitott maximalis
bronchodilatacios hatasok (maximalis FEV) mar az els6 naptol nyilvanvaloak voltak (304 ml) és a
6 honapos kezelési idoszak soran végig fennmaradtak (326 ml).

A sziv elektrofiziologidja

A Brimica Genuair esetében nem figyeltek meg az EKG-paraméterekre (a QT-intervallumot is
beleértve) gyakorolt klinikailag relevans hatast az aklidiniumhoz, formoterolhoz és placebohoz képest
a koriilbeliil 4000 COPD-ben szenvedo beteggel végzett, 6-12 honapig tarto I11. fazisu vizsgalatok
soran. A Brimica Genuair esetében nem figyeltek meg a szivritmusra gyakorolt, klinikailag
szignifikans hatasokat a 24 6ras Holter-monitorozas alapjan annél az 551 betegbdl allo alcsoportban,
amelybdl 114 beteg naponta kétszer kapott Brimica Genuair-t.

Klinikai hatidsossag és biztonsadgossag

A koriilbeliil 4000, a COPD klinikai diagnozisaval rendelkezd beteg bevonasaval végzett I11. fazist
klinikai fejlesztési program két 6 honapos, randomizalt, placebo- és aktiv-kontrollos vizsgalatbol
(ACLIFORM-COPD és AUGMENT), az AUGMENT vizsgalat 6 honapos kiterjesztésébdl, illetve egy
tovabbi 12 honapos randomizalt, kontrollos vizsgalatbdl allt. E vizsgalatok ideje alatt engedélyezték a
betegeknek az inhalacios kortikoszteroidokkal, alacsony dozisu oralis kortikoszteroidokkal, (legfeljebb
napi 15 oran at torténd) oxigénadassal vagy metilxantinokkal torténd stabil kezelésiik folytatasat,
illetve a szalbutamol siirgdsségi gyogyszerként torténd alkalmazasat.

A hatasossagot a 1égzésfunkcidé mérései, a tiinetek, a betegségspecifikus egészségi allapot, a kiegészitd
(slirgdsségi) gyogyszer hasznalata és a stilyosbodasok el6fordulasa alapjan értékelték. A hossza tava
biztonsagossagi vizsgalatokban megfigyelték a Brimica Genuair tartos hatdsossagat az egy évnél
hosszabb ideig tart6 alkalmazas soran, bizonyitott tachyphylaxia nélkdil.

A légzésfunkciora gyakorolt hatads

A naponta kétszer alkalmazott 340 mikrogrammos/12 mikrogrammos Brimica Genuair kdvetkezetesen
biztositotta a 1¢égzésfunkcio klinikailag jelentds javulasat a placebohoz képest (a FEV, az erdltetett
vitalkapacitas és a belégzési kapacitas mérései alapjan). A IIl. fazisu vizsgalatok soran klinikailag
jelentds horgdtagito hatast figyeltek meg az els6 dozis alkalmazasat kdvetd 5 percen beliil, ami a
kovetkez alkalmazas idejéig is fennmaradt. A hat honapos és egy éves IIl. fazisu vizsgalatokban
tartésan fennmarad6 hatést figyeltek meg.

Mindkét 6 honapos II1. fazist donto jellegli vizsgalatban az 1 o6rdval a dozis utani FEV-et és a
mélyponti FEV;-et (a 400 mikrogrammos aklidiniummal, valamint a 12 mikrogrammos formoterollal



Osszehasonlitva) hataroztdk meg egyiittes elsddleges végpontként a Brimica Genuair-ben talalhato
formoterol, illetve aklidinium horg6tagitd hatashoz vald hozzajaruldsanak bebizonyitasa érdekében.

Az ACLIFORM-COPD vizsgélatban az 1 6raval a dozis utan mért FEV, értéke a Brimica Genuair
esetében a placebohoz képest 299 ml-rel, az aklidiniumhoz képest 125 ml-rel volt jobb (mindkettd
esetében a p<0,0001), valamint a mélyponti FEV; a Brimica Genuair esetében a placebohoz képest
143 ml-rel, a formoterolhoz képest 85 ml-rel volt jobb (mindkettd esetében a p < 0,0001). Az
AUGMENT vizsgalatban azt észlelt¢k, hogy a Brimica Genuair esetében az 16raval a dozis utani
FEV, a placebohoz képest 284 ml-rel, aklidiniumhoz képest 108 ml-rel volt jobb (mindkettd esetében
a p <0,0001); illetve, hogy a mélyponti FEV| a placebohoz képest 130 ml-rel (p < 0,0001), a
formoterolhoz képest 45 ml-rel (p = 0,01) volt jobb.

Tiinetek enyhiilése és a betegségspecifikus egészségi allapotra vonatkozo elonyok

Nehezlégzes és mas szimptomatikus kimenetelek:

A Brimica Genuair a placebohoz képest klinikailag jelent6sen javitotta a nehézlégzést (az atmeneti
dyspnoe index - Transition Dyspnoea Index, TDI alapjan), a TDI fokalis pontszam az
ACLIFORM-COPD (p < 0,0001) vizsgalatban 1,29 egységet, az AUGMENT (p< 0,0001)

vizsgalatban pedig 1,44 egységet javult a 6. honapban. A TDI fokalis pontszamban klinikailag jelent6s
javulast (a meghatarozas szerint legalabb 1 egységnyi novekedést) elérd betegek szazalékaranya
magasabb volt a Brimica Genuair, mint a placebo esetén, az ACLIFORM-COPD vizsgalatban (64,8%
a 45,5%-hoz képest; p<0,001) és az AUGMENT vizsgalatban (58,1% a 36,6%-hoz képest; p < 0,0001).

A két vizsgalat Osszesitett elemzése azt mutatta, hogy a Brimica Genuair esetében a TDI fokalis
pontszamaban statisztikailag szignifikdnsan nagyobb javulds tapasztalhatd, mint az aklidinium

(0,4 egység, p=0,016) vagy formoterol (0,5 egység, p = 0,009) esetén. Tovabba, a Brimica Genuair-rel
kezelt betegek magasabb szazalékanal mutatott klinikailag jelentds javulast a TDI fokalis pontszama,
akar az aklidiniummal, akar a formoterollal 6sszehasonlitva (61,9% az 55,7%-hoz, illetve az
57,0%-hoz képest; p = 0,056, illetve p = 0,100).

A Brimica Genuair enyhitette a COPD nappali tiineteit (az E-RS 8sszpontszdm alapjan), mint példaul
a légszomj, mellkasi tiinetek, kohogés és a kopetiirités, valamint az altalanos éjszakai, altalanos kora
reggeli, illetve a kora reggeli tevékenységeket korlatozo tiineteket is, a placebohoz, aklidiniumhoz és
formoterolhoz viszonyitva, azonban a javulas nem volt minden esetben statisztikailag szignifikans.
Az aklidinium/formoterol nem csokkentette statisztikailag szignifikansan a COPD okozta ¢éjszakai
¢bredések atlagos szamat a placeboval vagy formoterollal sszehasonlitva.

Egészséggel Osszeflicgo életmindség:

A Brimica Genuair a placebohoz képest klinikailag jelentdsen javitotta a betegségspecifikus egészségi
allapotot (a St. George 1égzési kérdoiv - St. George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) alapjan) az
AUGMENT vizsgalatban, az SGRQ 0sszpontszdmban -4,35 egység javulas kovetkezett be (p < 0,0001)
a placebohoz képest. Az AUGMENT vizsgélatban azon betegek szdzalékaranya, akiknél a kiindulasi
értékhez képest klinikailag jelentés mértékben javult az SGRQ 6sszpontszam (a meghatarozas szerint
legalabb 4 egységnyi novekedést), magasabb volt a Brimica Genuair, mint a placebo esetén (58,2% a
38,7%-hoz képest, ebben a sorrendben; p < 0,001). Az ACLIFORM-COPD vizsgalatban az SGRQ
Osszpontszam minddssze kis csokkenését tapasztaltak a véaratlanul nagymértekii placebo-valasz miatt
(p = 0,598) ¢és a kiindulashoz képest klinikailag jelentds javulast elérd betegek szazalékaranya 55,3%
volt a Brimica Genuair és 53,2% volt a placebo esetében (p = 0,669).

Ennek a két vizsgalatnak az 0sszesitett analizisében az SGRQ 6sszpontszam nagyobb javulast
mutattott a Brimica Genuair esetén, a formoterolhoz (-1,7 egység; p = 0,018), valamint az
aklidiniumhoz képest (-0,79 egység, p = 0,273). Tovabba, a Brimica Genuair-rel kezelt betegek
magasabb szdzal¢ka reagalt az SGRQ Osszpontszam klinikailag jelentds javulasaval, mint az
aklidiniummal vagy a formoterollal kezelt betegek (56,6% az 53,9%-hoz, illetve az 52,2%-hoz képest;
p = 0,603, illetve p = 0,270).

COPD exacerbatiok csokkenése



A két 6 honapos I11. fazist vizsgalat Osszesitett hatdsossagi elemzése az (antibiotikum- vagy
kortikoszteroid-kezelést igényld vagy korhazi kezelést eredményezd) kozepesen sulyos vagy sulyos
exacerbatiok el6fordulési aranyanak statisztikailag szignifikans, 29%-os csokkenését mutatta ki a
Brimica Genuair esetében a placebohoz képest (betegenkénti és évenkénti aranyszam: 0,29 illetve.
0,42; p=0,036).

Tovabb4, a Brimica Genuair a placebohoz képest statisztikailag szignifikansan novelte az elso,
kozepesen sulyos vagy stlyos exacerbatioig eltelt idot a (kockazati arany = 0,70; p = 0,027).

Stirgdsségi gyogyszerek haszndlata

A Brimica Genuair 6 honapon keresztiil csokkentette a siirgdsségi gyogyszerek hasznalatat a
placeboval (napi 0,9 beftivassal; p < 0,0001), az aklidiniummal (napi 0,4 befavassal;p < 0,001) és a
formoterollal (napi 0,2 befuvassal; p = 0,062) 6sszehasonlitva.

Tiidotérfogat értékek, alloképesség és fizikai aktivitds

A Brimica Genuair tiidétérfogat értékekre, alloképességre, valamint fizikai aktivitasra gyakorolt
hatasat egy 8-hetes, parhuzamos elrendezésii, randomizalt, placebo-kontrollos klinikai vizsgalatban
tesztelték hyperinflatios COPD-s betegeknél, akiknél a funkcionalis rezidualis kapacitas (FRC) 120%
volt.

Négy hetes kezelést kovetden a Brimica Genuair a placeboval szemben javulést hozott a kiindulési
reggeli gyogyszeradag eldtti (mélyponti) FRC megvaltoztatasaval (els6dleges végpont), azonban a
kiilonbség nem volt statisztikailag szignifikans (-0,125 L; 95%-o0s CI =-0,259; 0,010; p = 0,069%).
A Brimica Genuair hatasara 2-3 6raval az adagolast kdvetden javulas mutatkozott a tiidokapacitas
értékekben a placeboval szemben, (FRC =-0,366 L; 95%-0s CI =-0,515, -0,216; p < 0,0001); a
rezidualis térfogatban, (RV = -0,465 L; 95%-o0s CI = -0,648; 0,281; p <0.0001) és a belégzési
kapacitasban, (IC = 0,293 L; 95%-o0s CI = 0,208; 0,378; p < 0,0001).

Nyolc hetes kezelést kovetden a Brimica Genuair szintén javulast mutatott az alloképesseégi
id6tartamban a placebohoz képest (55 masodperccel nott; (95%-os CI = 5,6; 104,8; p=0,0292; a
kiindulasi érték: 456 masodperc).

Négy hetes kezelést kovetden a Brimica Genuair a placebohoz képest ndvelte az egy nap alatt megtett
1épések szamat (731 Iépés/nap; 95%-os CI1 =279; 1181; p = 0,0016) ¢és csokkentette az inaktiv (<
6000 Iépést naponta megtevd) betegek szamat (40,8% szemben 54,5%; p < 0,0001). A placebohoz
viszonyitva a PROactive dsszpontszam javulasat figyelték meg a Brimica Genuair-rel kezelt
betegeknél (p = 0,0002).

Tovabbi 4 hétig viselkedés-terapias programmal egészitették ki mindkét terapias csoportot. A Brimica
Genuair kezelési csoportnal az addigi terapiaval elért 1épésszam/nap javulas megtarthato volt, igy az
aktiv kezelési karon résztvevok 1épésszama 510-zel tobb volt, mint a placebd karon 1évoké

(p = 0,1588), és az inaktiv (< 6000 Iépést naponta megtevd) betegek szama is csokkent (41,5%
szemben az 50,4%; p = 0,1134).

*Mivel az elsddleges végpont nem ért el statisztikai szignifikanciat, a masodlagos végpontok esetén is
minden p-értéket vizsgalnak, 0,05 névleges szignifikancia szinten, azonban formalis statisztikai

kovetkeztetés nem vonhato le bel6le.

Gyermekek és serdiilok

Az Europai Gyogyszeriigynokség a kronikus obstruktiv tiiddbetegségben (COPD) szenvedd
gyermekek esetén minden korosztalynal eltekintett a Brimica Genuair vizsgalati eredményeinek
benyujtasi kotelezettségétdl (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok



Az aklidinium ¢és formoterol inhalacids iton torténd kombinalt alkalmazéasakor az egyes Osszetevok
farmakokinetikaja nem mutatott relevans kiilonbségeket ahhoz képest, amikor a gyogyszereket
kiilon-kiilon alkalmaztak.

Felszivodas

aklidinium és a formoterol gyorsan bejutott a plazmaba, egészséges onkénteseknél a belélegzést
kovetd 5 percen beliil és COPD-ben szenvedd betegeknél 24 percen beliil érve el a maximalis
plazmakoncentraciot. Az 5 napig napi kétszeri adagolasti Brimica Genuair-rel kezelt, COPD-ben
szenvedod betegek korében az aklidinium és formoterol dinamikus egyensulyi allapott
plazma-csticskoncentracioi az inhalaciot kovetd 5 percen beliil kialakultak, és értékiik 128 pg/ml,
illetve 17 pg/ml volt.

Eloszlas

A Genuair inhalatoron keresztiil belélegzett aklidinium teljes pulmonalis depozicidja atlagosan az
adagolt dozis 30%-a. Az aklidinium in vifro meghatarozott plazmafehérjéhez valo kotodése
valosziniileg a metabolitok plazmafehérje kotédésének felelt meg, az aklidiniumnak a plazméaban
torténd gyors hidrolizise miatt; a plazmafehérje kotddése 87% volt a karboxilsav metabolit esetén és
15% volt az alkohol metabolit esetén. Az aklidiniumot els6dlegesen megkotd plazmafehérje az
albumin.

A formoterol plazmafehérjéhez valo kotddése 61-64% (34%-ban elsddlegesen albuminhoz kotodik). A
terapias dozisokkal elért koncentraciotartomanyban nem telitddnek a kdtohelyek.

Biotranszformacid

Az aklidinium gyors és nagymértéki hidrolizissel farmakoldgiailag inaktiv alkohol- és
karboxilsav-szdrmazékokka alakul at. A savmetabolit plazmaszintjei koriilbeliil 100-szor nagyobbak
az alkoholmetabolit és a belégzés utan valtozatlan formdji hatdanyag plazmaszintjeinél. A hidrolizis
egyrészt kémiailag (nem enzimatikusan), masrészt enzimatikusan torténik az észterazok, azaz a
butiril-kolinészteraz altal, amely a hidrolizisben résztvevo elsddleges human észterdz. A belélegzett
aklidinium alacsony abszolut biohasznosulasanak (<5%) oka, hogy az aklidinium akér a tiidoben
rakodik le, akar lenyelésre keriil, intenziv szisztémas ¢és preszisztémas hidrolizisen ésik at. A CYP450
enzimeken keresztiili biotranszformacio kisebb szerepet jatszik az aklidinium teljes metabolikus
clearance-ében. Az in vitro vizsgalatok kimutattak, hogy a terapias dozisban alkalmazott aklidinium
vagy metabolitjai nem gatoljak és nem indukaljék a citokrom P450 (CYP450) enzimeket, és nem
gatoljak az észterazokat (karboxil-észteraz, acetilkolin-észterdz ¢és butirilkolin-észteraz). In vitro
vizsgélatok kimutattak, hogy az aklidimium vagy az aklidimium metabolitjai nem szubsztratjai vagy
inhibitorai a P-glikoproteinnek.

A formoterol elsésorban az anyagcsere utjan iiriil. A kiemelt Gtvonal magéaba foglalja a kdzvetlen
gliikuronidaciot, az O-demetilaciot, majd a gliikuronid-konjugaciot, amely egy tovabbi
anyagcsere-utvonal. A formoterol O-demetilacigjaban részt vevo citokrom P450 izoenzimek a
CYP2D6, CYP2C19, CYP2C9 és CYP2A6. A formoterol a kezelés szempontjabdl relevans
koncentraciokban nem gatolja a CYP450 enzimeket.

Eliminacid

24 6ran beliil torténd mintavételek mellett, az aklidinium végso eliminacids felezési ideje 11 -33 ora
kozotti, mig a formoterol végso eliminacids felezési ideje 12 -18 ora kozatti volt.

A megfigyelt atlagos effektiv felezési id6* mind az aklinidium, mind a formoterol esetében (az

akkumulacios arany alapjan) kortilbeliil 10 ora.
*Egy ismert adagolasi rend melletti gyogyszer-akkumuldacionak megfelelo felezési ido.
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400 mikrogramm, izotoppal jelzett aklidinium egészséges onkénteseknek torténd intravénas beadasat
kovetben koriilbeliil a dozis 1%-a valasztodott ki valtozatlan aklidinium-bromid formajaban a
vizelettel. Legfeljebb a dozis 65%-a iiriilt ki metabolitként a vizeletbe, és legfeljebb 33% valasztodott
ki metabolitként a székletbe. 200 mikrogramm és 400 mikrogramm aklidinium egészséges onkéntesek
vagy COPD-betegek altali belégzését kdvetden az aklidinium vizelettel valtozatlan forméaban torténd
kivélasztasa nagyon alacsony, az alkalmazott dozis kortilbeliil 0,1%-a volt, amely azt jelzi, hogy a
vese-clearance kis szerepet jatszik az aklidinium plazmabdl torténd teljes clearence-¢ében.

A formoterol-dozis jelentds része a majban zajlo metabolizmus révén alakul at, amelyet a vesén
keresztiil torténd iiriilése kovet. A belégzést kovetden a leadott formoterol adag 6-9%-a valtozatlan

formaban vagy a formoterol direkt konjugatumai formajaban valasztodik ki a vizeletbe.

Kiilonleges betegcsoportok

1dos betegek

Nem végeztek farmakokinetikai vizsgalatokat aklidiniummal/formoterollal idds betegek esetén. Mivel
az id6s betegeknél sem az aklidiniumot, sem a formoterolt tartalmazé gyogyszerek esetén nem
sziikséges a dozis modositasa, ezért az aklidinium/formoterol d6zismodositasa sem indokolt az
id6éskort betegeknél.

Vese- és mdjkarosodasban szenvedé betegek

Vese- vagy majkarosodasban szenvedod betegek esetében nem allnak rendelkezésre adatok az
aklidinium/formoterol specifikus hasznalatara vonatkozoan. Mivel a vese- vagy majkarosodasban
szenvedd betegeknél sem az aklidiniumot, sem a formoterolt tartalmazo gyogyszerek esetén nem
sziikséges a dozis modositasa, ezért az aklidinium/formoterol d6zismodositasa sem indokolt.

Rassz

plazmakoncentracio-ido gorbe alatti teriiletek (AUC - Area Under Curve) mérése alapjan, az
aklidinium-bromid és a formoterol szisztémas expozicidja a japan ¢és a kaukazusi/fehérborii betegeknél
hasonlo volt.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukciora és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai
jellegli adatok azt igazoltak, hogy az aklidinium és formoterol alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonleges kockazat nem varhato.

A nem-klinikai vizsgélatok soran az aklidinium reproduktiv toxicitasra (foetotoxikus hatasok) és a
termékenység (a fogamzasi arany, a sargatestek szamanak a kismértékii csokkenése, a beagyazodas
elotti és utani embridvesztések) vonatkozasaban csak a maximalis human expoziciot joval meghaladd
expozicionak voltak kovetkezményei, melyeknek a klinikai alkalmazas szempontjabol csekély a
jelentdsége.

A formoterol esetében a patkanyoknal csokkent termékenységet (implantacios veszteségeket),
valamint a sziiletés utani rovid idészakban a talélési arany csokkenését és csokkent sziiletési sulyt
mutattak ki a formoterol magas szisztémas expozicidja esetén. A meh leiomyomainak kialakulasi
gyakorisaganak enyhe emelkedését figyelték meg egereknél és patkanyokndl. Ragesaloknal ezt a
hatést a B,-adrenoreceptor-agonistak magas dozisaival valo hosszl tdvu expozicio esetén
gyogyszercsoport-hatasnak tartjak.

A nem-klinikai vizsgélatok soran az aklidinium/formoterol sziv- és érrendszeri paraméterekre
gyakorolt hatasainak vizsgélata megndvekedett szivfrekvenciat és ritmuszavarokat mutatott a
maximalis human expoziciot joval meghalado expozicio mellett, aminek a klinikai alkalmazas



szempontjabol csekély a jelentdsége. Ezek a hatasok a Br-agonistak esetében megfigyelt és ismert
fokozott farmakologiai valaszok.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Laktdz-monohidrat.

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezheto.

6.3  Felhasznalhatésagi idétartam

3 év.

A tasak felbontésat kovetden 60 napon beliil felhasznalando.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.
Az alkalmazasi id6szak megkezdéséig a Genuair inhalatort a lezart tasak belsejében védve tarolja.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

A Genuair inhalator mtianyagbol (polikarbonatbol, akrilnitril-butadién-sztirolbol, polioximetilénbdl,
poliészter butilén-tereftalatbol, polipropilénbdl, polisztirolbol) és rozsdamentes acélbodl késziilt, tobb
részbdl allo eszkoz. Fehér szint, és egy beépitett dozis kijelzdvel és egy narancsszinli adagoldgombbal
rendelkezik. A szajfeltétet egy levehetd narancsszinii védokupak fedi. Az inhalétor lezart, egy
szilikagél nedvességmegkotd anyagot tartalmazo tasakkal is ellatott laminalt aluminiumfolia
védotasakban, kartondobozba csomagolva kertil forgalomba.

1 darab 30 adagos inhalatort tartalmazé doboz.

1 darab 60 adagos inhalatort tartalmazo doboz.

3 darab, egyenként 60 adagos inhalatort tartalmazo6 doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kertil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék

Bérmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Hasznalati itmutatd

Kezdeti lépések:
Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el a Hasznalati itmutataét.

Ismerkedjen meg a Genuair inhalator alkatrészeivel.



Ellenorzo ablak
701ld = az inhalator a Dézis kijelzé

hasznalatra kész -
S es Narancsszinii gomb

e\

Védékupak
Ellen6rzé ablak
Piros = a helyes belégzést igazolja
Szajfeltét
A. dbra
Hasznalat elott:

a) Az els6 hasznalat elott szakitsa végig a lezart tasakot és vegye ki az inhaldtort. Dobja ki a
tasakot és a nedvességmegkoto anyagot.

b) Addig ne nyomja meg a narancsszinii gombot, amig fel nem késziilt adagja belélegzésére!

c) Az egyes oldalakon jelzett nyilak konnyed dsszenyomasaval és kifelé huzasaval tavolitsa el a
védokupakot (B. abra).

4 N\

y

» Itt nyomja

1 0Ossze és huzza
ki
.

3 ),

B. abra

1. LEPES: Az adagjénak el6készitése
1.1 Nézze meg a szjfeltét nyilasat és gy6z6djon meg, hogy semmi sem tomiti el (C. abra).

1.2 Nézze meg az ellenérz6 ablakot (pirosnak kell lenni, C. dbra).
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Ellenorizze a
szajfeltét nyilasat

.

C. abra

1.3 Tartsa vizszintes helyzetben az inhalatort oly médon, hogy a szajfeltét On felé, a narancsszinii
gomb pedig felfelé nézzen (D. abra).

4 )

D. abra

1.4 Az adagja betoltéséhez nyomja le teljesen a narancsszinii gombot (E. abra).

Amikor teljesen lenyomta a narancsszinli gombot, az ellendérz6 ablak szine pirosrdl zdldre valtozik.

| Gy6z06djon meg arrdl, hogy a narancsszinii gomb felfelé néz. Ne dontse meg az inhalatort!

1.5 Engedje el a narancsszinii gombot (F. abra).

| Feltétleniil engedje el a gombot, hogy az inhalator megfelel6en mikodjon.

N (7 )

-

E. dbra F. dbra
Alljon meg és ellenérizze:
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1.6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzd ablak most z61d szini (G. abra).
Az On gyégyszere a belélegzésre kész.

Ugorjon a,,2. LEPESRE: A gyogyszer belélegzése”.

~N

.
ZOLD

G. abra

Mit kell tenni, ha a gomb benyomasa ellenére, az ellen6rzé ablak még mindig piros szini
(H. abra).

H. abra

Az adagja nincs el6készitve. Ugorjon vissza az ,,1. LEPESRE: Adagjanak el6készitése”, és
ismételje meg az 1.1 — 1.6 miiveleteket.

2. LEPES: A gydgyszer belélegzése

Alkalmazas el6tt olvassa végig a 2.1 — 2.7 miiveleteket. Ne dontse meg az inhalatort!

2.1 Tartsa tavol az inhalatort a sz4jatol, és fujjon ki minden levegot. Soha ne fjja ki a levegét az
inhalatoron keresztiil (1. abra).

e )
<)

I. abra
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2.2 Tartsa a fejét egyenesen, tegye a szajfeltétet az ajkai koze, és szorosan zarja koriil azt ajkaival
(J. abra).

Belélegzés kozben ne tartsa a narancsszinii gombot lenyomva!

J. abra

2.3 A szdjan keresztiil er6sen, mélyen lélegezzen be. Folytassa a belélegzést olyan hosszan,
ameddig lehetséges.

Egy “kattanas jelzi, hogy a belégzést helyesen végezte. A ,kattand” hangot kdvetden is folytassa a
belégzést olyan hosszan, ameddig lehetséges. Eldfordulhat, hogy néhany beteg nem hallja meg a
,kattan6” hangot. Hasznalja az ellendrz6 ablakot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy helyesen
végezte a belégzést.

2.4 Vegye ki az inhalatort a szajabol.
2.5 Addig tartsa vissza a lélegzetét, ameddig lehetséges.

2.6 Lassan lélegezzen ki, tavol az inhalatortol.

Néhany beteg szemcsét vagy enyhén édes vagy keserli izt érezhet a szdjaban. Ne vegyen be extra
dozist még abban az esetben sem, ha nem érez semmilyen izt vagy nem érzékel semmit a belé¢legzést
kovetden.

Alljon meg és ellenérizze:

2.7 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzé ablak most piros szini (K. abra). Ez azt jelenti, hogy
On a gyogyszerét helyesen lélegezte be.

~

/_
PIROS
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Mit kell tenni, ha belélegzést kovetden is, az ellenérzé ablak még mindig z6ld szinii (L. Abra).

Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerét nem megfeleléen 1élegezte be. Ugorjon vissza a ,,2. LEPESRE: A
gyogyszer belélegzése”, és ismételje meg a 2.1 - 2.7 miiveleteket.

Ha az ellen6rz6 ablak tovabbra sem valt at pirosra, akkor el6fordulhat, hogy a belélegzés elott
elfelejtette elengedni a narancsszinii gombot, vagy nem lélegzett be elég erdsen. Ilyen esetben probalja
meg Ujra. Gy6z0djon meg arrdl, hogy elengedte a narancsszinii gombot, és kifujt minden levegot.
Majd erdsen, mélyen 1¢legezzen be a szajfeltéten keresztiil.

Ha tobb Kkisérletet kovetden az ellen6rzé ablak még mindig zo6ld szini, forduljon kezel6orvosahoz.

Minden hasznalat utan helyezze vissza a védokupakot a szajfeltétre (M. abra), hogy megakadalyozza
az inhalator porral vagy egyéb szennyez6 anyagokkal torténd érintkezését. Dobja ki az inhalatort, ha
elvesztette a véddkupakot.

M. abra

Kiegészité informacio:

Mit kell tenni, ha az adagjat véletleniil készitette el6?

Felhelyezett védokupakkal tarolja az inhalatort, amig elérkezik a gyogyszer belélegzésének ideje,
majd vegye le a véddkupakot, és kezdje az 1.6 ponttal.

Hogyan miukodik a dozis kijelz6?

e A dozis kijelzé mutatja, hogy 0sszesen hany adag van még az inhalatorban (N. abra).

e Az els6 hasznalatkor, minden inhalator a kiszereléstdl fiiggden legalabb 60 adagot vagy
legalabb 30 adagot tartalmaz.

e Minden alkalommal, amikor a narancsszinli gomb lenyomdasaval betolt egy adagot, a dozis
kijelz0 egy kicsit tovabb mozdul a kdvetkezd szam iranyaba (50, 40, 30, 20, 10, vagy 0).

Mikor kell beszereznie egy 0j inhalatort?
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Uj inhalétort kell beszereznie:

e Ha az inhalator sériiltnek tiinik, vagy ha elvesztette a kupakot, vagy

e amikor egy piros csikos sav jelenik meg a dozis kijelzOben, ez azt jelzi, hogy kozeledik az
utolso dozis (N. abra), vagy

e ha az inhalator kiiiriilt (O. abra).

A dézis kijelzo lassan mozog a 60-
tol a 0 felé: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Dozis kijelzé Piros csik(hév

N. abra

Honnan tudhatja, hogy az inhalator kitralt?

Amikor a narancsszinli gomb nem tér vissza a legfelso helyzetbe, hanem egy kozbiilso helyzetben
rogziil, akkor az utols6 adaghoz érkezett (O. dbra). Bar a narancsszinii gomb rdgziilt, az utols6 dozist
még be lehet 1¢legezni. Ezt kdvetden az inhalatort nem lehet tobbé hasznalni, és egy 0j inhalatort kell
elkezdenie hasznalni.

Zarolva

N /

O. abra

Hogyan kell az inhalatort tisztitani?

SOHA ne hasznaljon vizet az inhalator tisztitdsara, mivel ez kart okozhat a gydgyszerének.
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Ha szeretné megtisztitani az inhalatort, akkor a szajfeltét kiils6 részét csak torolje at szaraz ruhaval
vagy egy papirtorlovel.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertélje

Svédorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/963/001

EU/1/14/963/002
EU/1/14/963/003

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. november 19.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. augusztus 23.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET
A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanyolorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

Erre a készitményre az idoszakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c.
cikkének (7) bekezdésében megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra
hozott unids referencia idopontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett
valtozata szerinti kovetelményeknek megfeleléen kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockédzatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytijtando a kovetkezd esetekben:

e  ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetoen, hogy olyan Uj
informéci6 érkezik, amely az eldny/kockézat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) ujabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.
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Forgalomba hozatalt koveto intézkedések teljesitésére vonatkozo specialis kotelezettség

A forgalomba hozatali engedé¢ly jogosultjanak a megadott hataridon beliil meg kell tennie az alabbi

intézkedéseket:

Leiras

Lejarat napja

Az aklidinum-bromid jovahagyott Engedélyezés utani Biztonsagossagi Vizsgalata
(Post-authorisation Safety Study, PASS) meghosszabbitasara benyujtott kérelem az
Osszesitett mortalitas és a javasolt kardiovaszkularis biztonsagossagi végpontok (egy a
szivritmuszavarra vonatkoz6 tovabbi végponttal egyiitt) kiértékelésére kronikus
obstruktiv Iéguti betegségben (Chronic Obstructive Pulmonary Disease, COPD)
szenvedod, a Farmakovigilancia Kockazatértekeld Bizottsag (Pharmacovigilance Risk
Assessment Committee, PRAC) éltal jovahagyott protokoll szerint
aklidinium/formoterol szert alkalmazo6 betegeknél.

2023.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Brimica Genuair 340 mikrogramm/12 mikrogramm inhal&cids por
aklidinium/formoterol-fumarat-dihidrat

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Leadott dozisonként: 396 mikrogramm aklidinium-bromidot (340 mikrogramm aklidiniumnak
megfeleld) és 11,8 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még laktozt.
Tovabbi informaciokért 1asd a betegtdjékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por.

Egy 30 adagot tartalmazo inhalator

Egy 60 adagot tartalmazo inhalator

3 darab, egyenként 60 adagot tartalmazo inhalator

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Hasznalat el6tt olvassa el a mellekelt betegtajékoztatot!
Inhalécios alkalmazésra

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A tasak felbontasat kovetden 60 napon beliil felhasznalando.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Az alkalmazasi id6szak megkezdéséig tarolja a Genuair inhalatort védett allapotban, a lezart tasakban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT H_ULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertilje
Svédorszag

AstraZeneca (AstraZeneca logo)

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/963/001 1 darab 60 adagot tartalmazo inhalator
EU/1/14/963/002 3 darab egyenként 60 adagot tartalmaz6 inhalator
EU/1/14/963/003 1 darab 30 adagot tartalmaz6 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

brimica genuair

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

ALUMINIUM TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Brimica Genuair 340 mikrogramm/12 mikrogramm inhal&cids por
aklidinium/formoterol-fumarat-dihidrat

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

AstraZeneca (AstraZeneca logo)

3. LEJARATIIDO

Felh.:

A tasak felbontédsat kovetden 60 napon beliil felhasznalando.

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

|5.  EGYEB INFORMACIOK

Az alkalmazési id6szak megkezdéséig tarolja a Genuair inhalatort védett allapotban, a lezart tasakban.

[nyil] Itt szakitsa fel

28



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INHALATOR CIMKESZOVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Brimica Genuair 340 pg/12 pg inhalacids por
aklidinium/formoterol-fumarat-dihidrat

Inhalacios alkalmazasra

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

A tasak felbontédsat kovetden 60 napon beliil felhasznalando.
Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

QGy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

30 adag
60 adag

6. EGYEB INFORMACIOK

AstraZeneca (AstraZeneca logo)
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B. BETEGTAJEKOZTATO

30



Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szamara

Brimica Genuair 340 mikrogramm /12 mikrogramm inhalaciés por
aklidinium és formoterol-fumarat-dihidrat

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzdjarulhat a tudoméséra juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
taldl tovabbi tajékoztatast.

Miel6tt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak!

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa errél kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Brimica Genuair és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?
Tudnivalok a Brimica Genuair alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Brimica Genuair-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Brimica Genuair-t tarolni?

A csomagolas tartalma ¢és egyéb informaciok

Hasznalati utmutato

A

1. Milyen tipusu gyogyszer a Brimica Genuair és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Brimica Genuair

Ez a gyogyszer két hatdanyagot, aklidiniumot és formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz. Mindkett6 a
horgotagitod (bronchodilatator) gyogyszerek csoportjaba tartozik. A horgoétagitok ellazitjak a
légutakban talalhat6 simaizmokat, ami engedi a 1égutak sokkal jobb kitagulasat és segit Onnek abban,
hogy konnyebben lélegezzen. A Genuair inhalator belégzéskor kozvetleniil a tiidejébe juttatja a
hatéanyagokat.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Brimica Genuair

A Brimica Genuair-t olyan feln6tt betegek hasznaljak, akiknek 1égzési nehézségeik vannak a kronikus
obstruktiv tiidébetegségnek (COPD-nek) nevezett tiidobetegségiik miatt, amely soran a 1égutak és a
tiidokben 1évo 1égholyagok karosodnak vagy elzdrodnak. A 1égutak megnyitasaval ez a gyogyszer
segit enyhiteni az olyan tiineteket, mint példaul a 1égszomj. A Brimica Genuair rendszeres
alkalmazasa segit a COPD mindennapi ¢letére gyakorolt hatasainak csdkkentésében.

2. Tudnivalok a Brimica Genuair alkalmazasa elott
Ne alkalmazza a Brimica Genuair-t:

— ha allergids az aklidiniumra, a formoterol-fumarat-dihidratra vagy a gyogyszer (6. pontban
felsorolt) egyéb dsszetevojére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

Ha az aldbbi betegségek/tiinetek barmelyike fennall Onnél, a Brimica Genuair alkalmazésa elétt

beszéljen kezeldorvosaval, gyodgyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel:

- Haasztmas. Ez a gydgyszer nem hasznalhat6 az asztma kezelésére.

- Ha szivproblémai vannak.

- Ha epilepszias.

- Ha pajzsmirigyproblémai vannak (tireotoxikozis).

- Haaz egyik mellé¢kveséjében daganata van (feokromocitoma).

- Ha vizeletiiritési nehézségei vagy prosztata-megnagyobbodas miatti problémai vannak.

- Ha szlikzugl glaukdomanak nevezett szembetegsége van, amely magas belnyomast okoz a
szemben.

Hagyja abba a Brimica Genuair alkalmazasat, és azonnal forduljon orveshoz, ha az alabbiak

barmelyikét tapasztalja:

- Hakozvetleniil a gyogyszer alkalmazasa utan hirtelen mellkasi szoritd érzés, kohdgés, sipold
1égzés vagy nehézlégzés alakul ki Onnél. Lasd 4. pont.

A Brimica Genuair-t a COPD fenntart6 (hosszan tartd) kezelésére hasznaljak. Ne alkalmazza ezt a
gyogyszert a hirtelen fellépd 1égszomj vagy sipold légzés kezelésére.

Ha a szokasos COPD tiinetei (l1égszomj, sipold 1égzés, kohogés) nem enyhiilnek vagy sulyosbodnak a
Brimica Genuair hasznalata kdzben, folytassa annak hasznalatat, de miel6bb forduljon
kezel6orvosahoz, mivel masik gyogyszerre lehet sziiksége.

Ha fénygytirtiket vagy szines képeket 14t a fényforras koriil, f4jdalmat vagy kellemetlenséget érez a
szemében vagy atmenetileg elhomalyosult a latasa, akkor minél el6bb kérjen tanacsot kezeldorvosatol.

Széjszéarazsagot figyeltek meg a Brimica Genuair-hez hasonl6 gyogyszereknél. Hosszu tavon a
szajszarazsag fogszuvasodassal jarhat, igy fontos, hogy figyelmet forditson a szajhigiéniara.

Gyermekek és serdiilok
A Brimica Genuair nem alkalmazhat6 gyermekeknél vagy 18 évesnél fiatalabb serdiiloknél.

Egyéb gydgyszerek és a Brimica Genuair

Feltétlentll tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ha a Brimica Genuair-t bizonyos mas gyogyszerekkel
egyiitt alkalmazza, a Brimica Genuair vagy a tobbi gydgyszer hatdsa modosulhat.

Tajekoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbiakat szedi:

e A légzési nehézségek kezelésére alkalmazott, a Brimica Genuair-hez hasonl6 barmilyen mas
gyogyszer.

e A vér kaliumszintjét csokkentd gyogyszerek. Ide tartoznak az alabbiak:

o szajon 4t alkalmazott kortikoszteroidok (mint példaul prednizolon);
o diuretikumok (mint példaul a furoszemid vagy hidroklorotiazid);
o bizonyos, a légzési problémak kezelésére hasznalt gyogyszerek (példaul teofillin).

e Béta-blokkoloknak nevezett gyogyszerek, amelyek magas vérnyomas vagy egy¢b
szivproblémak (példaul atenolol vagy propanolol) vagy glaukéma (gymint timolol)
kezelésére alkalmazhatoak.

e QGyodgyszerek, amelyek egyfajta valtozast okozhatnak a sziv elektromos tevékenységében,
amely a QT-szakasz megnyulasaként ismert (az elektrokardiogrammon megfigyelhetd). Ide
tartoznak az alabbiak kezelésre hasznalt gyogyszerek:

o depresszio (mint példaul monoamin-oxidaz-gatlok vagy triciklusos antidepresszansok),
o Dbakteridlis fertozések (példaul eritromicin, klaritromicin, telitromicin),
o allergias reakciok (antihisztaminok).

Terhesség és szoptatas
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Ha terhes vagy szoptat, illetve ha fenndll Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer szedése eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével. Nem alkalmazhatja a
Brimica Genuair-t, ha terhes vagy szoptat, kivéve, ha kezel6orvosa azt mondja Onnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Brimica Genuair feltehetleg nem befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességeit. Egyes betegeknél ez a gyogyszer homalyos latast vagy szédiilést okozhat. Ha
ezen mellékhatasok barmelyike jelentkezik Onnél, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket,
amig a szédiilés el nem mult vagy a latasa ismét normalis nem lett.

A Brimica Genuair laktdzt tartalmaz
Ez a gyogyszer laktozt (tejcukrot) tartalmaz. Amennyiben kezelSorvosa korabban mar figyelmeztette
Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mieldtt elkezdi szedni ezt a gyogyszert.

3. Hogyan kell alkalmazni a Brimica Genuair-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Ha nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

- A készitmény ajanlott adagja egy adag belégzése reggel és egy adag belégzése este.

- A Brimica Genuair-t barmikor alkalmazhatja, étel vagy ital fogyasztasa el6tt vagy utan.

- A Brimica Genuair hatasai 12 6ran keresztiil tartanak, ezért igyekezzen lehetoleg minden reggel és
minden este ugyanabban az idopontban alkalmazni a Brimica Genuair-t, mivel ez biztositja, hogy
mindig elegend6 mennyiségli gyogyszer legyen a szervezetében ahhoz, hogy nappal és éjjel is
konnyebben Iélegezzen. A gyogyszer rendszeres idopontokban torténd alkalmazésa abban is segit,
hogy ne feledkezzen el az alkalmazasrol.

- Ajavasolt adag alkalmazhat6 idds és a vese- illetve méjbetegségben szenvedd betegeknél is.
Ezeknél a betegeknél az adagolas modositdsa nem sziikséges.

- A Brimica Genuair inhalacios alkalmazasra valo.

- Hasznalati atmutaté: A Genuair inhalator hasznalataval kapcsolatos utasitasokért olvassa el ezen
betegtajekoztatd végén talalhatd hasznalati Gtmutatot. Amennyiben nem biztos a Brimica Genuair
hasznalatat illetden, forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

A COPD hosszu ideig tart6 betegség, ezért a Brimica Genuair hosszl tava haszndlatra valo. A
gyogyszert minden nap naponta kétszer alkalmazza, és ne csak akkor, ha 1égzési problémakat vagy a
COPD egy¢b tiineteit tapasztalja.

Ha az el6irtnal tobb Brimica Genuair-t alkalmazott

Ha ugy véli, hogy az el6irtnal tobb Brimica Genuair-t alkalmazott, nagyobb valdsziniiséggel
tapasztalhatja meg annak néhany mellékhatasat, példaul a homalyos latast, szajszarazsagot, émelygést,
reszketést/remegeést, fejfajast, szivdobogasérzést vagy vérnyomas-emelkedést, ilyenkor azonnal 1épjen
kapcsolatba kezeldorvosaval vagy jelentkezzen a legkozelebbi siirgdsségi osztalyon. Mutassa meg a
Brimica Genuair csomagolasat. Orvosi ellendrzésre lehet sziiksége.

Ha elfelejtette hasznalni a Brimica Genuair-t

Ha elfeledkezett egy Brimica Genuair adag belélegzésérdl, a szokasos idoben alkalmazza a kdvetkezd
dozist. Ne vegyen be kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha ido elott abbahagyja a Brimica Genuair alkalmazasat

Ez a gydgyszer hossza tavl hasznélatra valo. Ha abba kivanja hagyni a kezelést, el6szor forduljon
orvosahoz, mivel tiinetei rosszabbodhatnak.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazéaséaval kapcsolatban, kérdezze meg

kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok
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Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Azonnal hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat és keresse fel kezeldorvosat, amennyiben:

Az arc, az ajkak, a nyelv és a garat duzzanata jelentkezik (1égzési vagy nyelési nehézséggel
vagy anélkiil), stilyosan viszketd duzzanatok jelennek meg a bérén (csalankitités), mivel ezek
az allergias reakciok tiinetei lehetnek. Ezen reakciok gyakorisdga a rendelkezésre 4116 adatok
alapjan nem allapithaté meg.

Onnél szoritd mellkasi fajdalom, kdhdgés, sipold 1égzés vagy 1égszomj jelentkezik kdzvetleniil
a gyogyszer alkalmazésat kovetden. Ezek a horgdgorcsnek nevezett allapot, a ,,paradox
bronchospazmus” jelei lehetnek, amely a 1éguti izmok tilzott és hosszan tartd 6sszehtizodasa,
kozvetleniil a horgotagitoval tortént kezelést kovetden. Ez a reakcio ritkan (1000 beteg koziil
legfeljebb 1-nél) jelentkezhet.

Egyes mellékhatasok stlyosak lehetnek: ha ezek barmelyike jelentkezik Onnél, azonnal értesitse
kezelGorvosat.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

Izomgyengeség, izomrangas és/vagy szivritmuszavar, amelyek a vérében a kaliumszint-
csokkenésének a jelei lehetnek

Faradtsag, fokozott szomjusagérzés és/vagy a szokasosnal gyakoribb vizelési inger, amelyek a
vérében a vércukorszint emelkedésének a jelei lehetnek

Szivdobogasérzés, amely egy szokatlanul gyors szivverés vagy szivritmuszavar jele lehet

Ritka (1000 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)
Hirtelen kialakulo 1égzési vagy nyelési nehézség, a nyelv, torok, ajkak vagy arc bedagadasa,
borkitités és/vagy viszketés - ezek allergias reakcio jelei lehetnek

A Brimica Genuair hasznilata soran esetlegesen el6fordulé tovabbi mellékhatasok:

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1-nél jelentkezhetnek)

A torokféjas ¢és orrfolyas egyiittes fennallasa— ezek orrgarat-gyulladas (nazofaringitisz) jelei
lehetnek

Fejfajas

Fajdalmas és/vagy gyakori vizelés — ezek hiigyuti fert6zés jelei lehetnek

Kohoges

Hasmenés

Orrdugulés vagy orrfolyas és/vagy arc- vagy homlokfajdalom vagy itt fellép6 nyomasérzés — ezek
mellékiireg-gyulladas tiinetei lehetnek

Szédiilés

[zomgoresok

Hanyinger (émelygés)

Alvéaszavarok

Szajszarazsag

[zomfajdalom

Talyog (fert6zés) a fogak tovénél talalhato szovetekben (inyben)

A kreatin-foszfokinaznak nevezett, izomban talalhato fehérje értékének az emelkedése a vérben
Reszketés/remegés

Szorongas

Nem gyakori

Szaporabb szivverés (tahikardia)

Mellkasi fajdalom vagy mellkasi szoritd érzés (angina pektorisz)
Homalyos latés

A hang megvaltozésa (diszfonia)
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- Vizeletiiritési nehézség vagy a holyag elégtelen kilirtilésének érzése (vizeletvisszatartas vagy -
retencio)

- Rendellenes szivvizsgalati eredmény (QT-szakasz megnytldsa), ami potencialisan
szivritmuszavarhoz vezethet

- Megvaltozott izérzekelés (diszsgetizia)

- Torokirritacid

- Szajnyalkahartya-gyulladas (sztomatitisz)

- Emelkedett vérnyomas

- Nyugtalansag

- Borkitités

- Borviszketés

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségligyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Brimica Genuair-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

Az inhalator dobozan, cimkéjén és az aluminium tasakon feltiintetett lejarati id6 (Felh.:) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Ez a gyogyszer kiilonleges tarolasi hdmérsékletet nem igényel.

Az alkalmazas megkezdéséig tarolja a Genuair inhalatort védett allapotban, a lezart tasakban.
A tasak felbontéasat kovetden 60 napon beliil felhasznalando.

Ne alkalmazza a Brimica Genuair-t, ha a csomagolas sériilését vagy megbontés jeleit észleli.

Az utols6 dozis alkalmazasat kovetden az inhalatort ki kell dobni. Semmilyen gyogyszert ne dobjon a
héaztartasi hulladékba. Kérdezze meg gydgyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt
gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Brimica Genuair?

- A készitmény hatdéanyagai az aklidinium és a formoterol-fumarat-dihidrat. Leadott d6zisonként(a
szajfeltéten at tavozo dozis) 396 mikrogramm aklidinium-bromidot (340 mikrogramm
aklidiniumnak megfeleld) és 11,8 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot tartalmaz.

- Egyéb Osszetevo a laktoz-monohidrat (tovabbi informacioért lasd a 2. pont végén talalhato ,,A
Brimica Genuair laktozt tartalmaz” részt).

Milyen a Brimica Genuair kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Brimica Genuair fehér vagy majdnem fehér inhalécios por.

A Genuair inhalator egy fehér késziilék, amely egy beépitett dozis kijelzdvel és egy narancsszinii
adagold gombbal rendelkezik. A széjfeltétet egy levehetd narancsszinii védokupak fedi. Lezart
aluminium véddtasakban keriil forgalomba, amelyben egy nedvességmegkotd anyagot tartalmazo
tasak is van. Miutan az inhalatort kivette a véddtasakbol, a véddtasakot €s a nedvességmegkotd
anyagot tartalmaz6 tasakot ki kell dobni.
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A rendelkezésre allo kiszerelések:

1 darab 30 adagos inhalatort tartalmaz6 doboz.
1 darab 60 adagos inhalatort tartalmazé doboz.
3 darab, egyenként 60 adagos inhalatort tartalmazo6 doboz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertilje

Svédorszag

Gyarto:

Industrias Farmacéuticas Almirall, S.A.
Ctra. de Martorell 41-61

08740 Sant Andreu de la Barca, Barcelona
Spanyolorszag

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: +32 237048 11 Tel: +370 52 691 947
Bbarapus Luxembourg/Luxemburg
“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.

Ten.: +359 2 454 0950 Tél/Tel: +32237048 11
Ceska republika Magyarorszag
Berlin-Chemie/A.Menarini Ceska republika s.r.o. Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel: +420 267 199 333 Tel.: +36 23501301

Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

Berlin-Chemie AG AstraZeneca BV

Tel: +49 (0) 30 67070 Tel: +31 79 363 2222
AstraZeneca GmbH

Tel: +49 41 03 7080

Eesti Norge

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti AstraZeneca AS

Tel: +372 667 5001 TIf: +47 21 00 64 00
EAM\GSa Osterreich

MENARINI HELLAS AE A. Menarini Pharma GmbH.
TnA: +30 210 8316111-13 Tel: +43 1 879 95 85-0
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Espaiia
Laboratorios Menarini S.A.
Tel: +34-93 462 88 00

France
MENARINI France
Tél: +33 (0)1 45 60 77 20

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 1 4821 361

Ireland
A. Menarini Pharmaceuticals Ireland Ltd
Tel: +353 1 284 6744

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 70 00

Italia
Laboratori Guidotti S.p.A.
Tel: +39- 050 971011

Kvnpog
Aléktop PapuokevTiky] Atd
TnA: +357 22490305

Latvija
STA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210

Polska
Berlin-Chemie/Menarini Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 566 21 00

Portugal
A. Menarini Portugal — Farmaceéutica, S.A.
Tel: +351 210 935 500

Romania
Berlin-Chemie A.Menarini S.R.L.
Tel: +40 21 232 34 32

Slovenija

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

Tel: +386 01 300 2160

Slovenska republika

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

Tel: +421 2 544 30 730

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000

United Kingdom (Northern Ireland)
AstraZeneca UK Ltd
Tel: +44 1582 836 836

A betegtajékoztato legutobbi felillvizsgalatinak datuma:

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

Hasznalati utmutaté

Ez a rész a Genuair inhalator hasznalataval kapcsolatos informaciokat tartalmazza. Fontos, hogy
gondosan olvassa el az alabbi informacidkat, mivel a Genuair masként miikodhet, mint az On altal
korabban hasznalt inhalatorok. A www.genuair.com oldalon tovabba az alabbi kod segitségével a

Genuair inhalator hasznalatat bemutatd videod is megtekinthetd. Ha tovabbi kérdései vannak az
inhalator hasznalataval kapcsolatban, segitségért forduljon kezel6orvosadhoz, gyogyszerészéhez vagy a

gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

A Hasznalati utmutat6 az alabbi szakaszokra tagolodik:


http://www.genuair.com/
http://www.ema.europa.eu/

Kezdeti [épések

1. 1épés: Adagjanak elokészitése
2. Iépés: A gyogyszer belélegzése
- Kiegészit6 informacio

Kezdeti lépések
Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el a Hasznalati itmutatot.

Ismerkedjen meg a Genuair inhalator alkatrészeivel.

Ellenorzo ablak
7Z61d = az inhalator kész Dézis kijelzé

a hasznalatra -
Narancsszinii gomb

q
Védokupak 0
Ellen6rzé ablak
Piros = a helyes belégzést igazolja
Szajfeltét
A. dbra

Hasznalat elott:

a) Az els6 hasznalat eldtt szakitsa fel a lezart tasakot és vegye ki az inhalatort. Dobja ki a
tasakot és a nedvességmegkotd anyagot.

b) Addig ne nyomja meg a narancsszinii gombot, amig fel nem késziilt adagja bel¢legzésére!

c) Az egyes oldalakon jelzett nyilak konnyed 6sszenyomaséaval €s kifelé huzasaval tavolitsa el a
védokupakot (B. abra).

4 A
vy

L ' Itt nyomja
[ Ossze és huzza

ki

N\ /

B. abra

1. LEPES: Az adagjanak el6készitése
1.1 Nézze meg a szajfeltét nyilasat és gy6z6djon meg, hogy semmi sem tomiti el (C. abra).

1.2 Nézze meg az ellendrzd ablakot (pirosnak kell lenni, C. abra).
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Ellenorizze a
szajfeltét nyilasat

.

C. abra

1.3 Tartsa vizszintes helyzetben az inhalatort oly médon, hogy a szajfeltét On felé, a narancsszinii
gomb pedig felfelé nézzen (D. abra).

4 )

D. abra

1.4 Az adagja betoltéséhez nyomja le teljesen a narancsszinii gombot (E. abra).

Amikor teljesen lenyomta a narancsszinli gombot, az ellendérz6 ablak szine pirosrdl zdldre valtozik.

| Gy6z0djon meg arrdl, hogy a narancsszinii gomb felfelé néz. Ne dontse meg az inhalatort!

1.5 Engedje el a narancsszinii gombot (F. abra).

| Feltétleniil engedje el a gombot, hogy az inhalator megfelel6en mikodjon.

N (7 )

-

E. abra F. abra
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Alljon meg és ellenérizze:
1.6 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzd ablak most z6ld szinii (G. abra).
Az On gyégyszere a belélegzésre kész.

Ugorjon a ,,2. LEPESRE: A gyogyszer belélegzése”.

~N

.
ZOLD

G. abra

Mit kell tenni, ha a gomb benyomasa ellenére, az ellen6rzé ablak még mindig piros szini
(H. abra).

H. abra

Az adagja nincs elkészitve. Ugorjon vissza az ,,1. LEPESRE: Adagjanak el6készitése”, és
ismételje meg az 1.1 — 1.6 miiveleteket.

2. LEPES: A gyogyszer belélegzése

Alkalmazas el6tt olvassa végig a 2.1 — 2.7 miiveleteket. Ne dontse meg az inhalatort!

2.1 Tartsa tavol az inhalatort a szajatol, és fujjon ki minden levegot. Soha ne fjja ki a levegét az
inhalatoron keresztiil (1. abra).

I. abra
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2.2 Tartsa a fejét egyenesen, tegye a szajfeltétet az ajkai koze, és szorosan zarja koriil azt ajkaival
(J. abra).

Belélegzés kozben ne tartsa a narancsszinii gombot lenyomva!

J. abra

2.3 A szdjan keresztiil er6sen, mélyen lélegezzen be. Folytassa a belélegzést olyan hosszan,
ameddig lehetséges.

Egy “kattanas jelzi, hogy a belégzést helyesen végezte. A ,kattand” hangot kdvetden is folytassa a
belégzést olyan hosszan, ameddig lehetséges. Eldfordulhat, hogy néhany beteg nem hallja meg a
,kattan6” hangot. Hasznalja az ellendrz6 ablakot, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy helyesen
végezte a belégzést.

2.4 Vegye ki az inhalatort a szajabol.
2.5 Addig tartsa vissza a lélegzetét, ameddig lehetséges.

2.6 Lassan lélegezzen ki, tavol az inhalatortol.

Néhany beteg szemcsét vagy enyhén édes vagy keserli izt érezhet a szdjaban. Ne vegyen be extra
dozist még abban az esetben sem, ha nem érez semmilyen izt vagy nem érzékel semmit a belélegzést
kovetden.

Alljon meg és ellenérizze:

2.7 Gy6z6djon meg arrdl, hogy az ellendrzé ablak most piros szini (K. abra). Ez azt jelenti, hogy
On a gyogyszerét helyesen lélegezte be.

~

/_
PIROS
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Mit kell tenni, ha belélegzést kovetden is, az ellenérzé ablak még mindig z6ld szinii (L. Abra).

Ez azt jelenti, hogy a gyogyszerét nem lélegezte be megfelelden. Ugorjon vissza a ,,2. LEPESRE: A
gyogyszer belélegzése”, és ismételje meg a 2.1 - 2.7 miiveleteket.

Ha az ellen6rz6 ablak tovabbra sem valt at pirosra, akkor el6fordulhat, hogy a belélegzés elott
elfelejtette elengedni a narancsszinii gombot, vagy nem lélegzett be elég erdsen. Ilyen esetben probalja
meg Ujra. Gy6z6djon meg arrdl, hogy elengedte a narancsszinii gombot, és kifujt minden levegot.
Majd erdsen, mélyen 1¢legezzen be a szajfeltéten keresztiil.

Ha tobb Kkisérletet kovetden az ellen6rzé ablak még mindig zo6ld szini, forduljon kezel6orvosahoz.

Minden hasznalat utan helyezze vissza a véddkupakot a széjfeltétre (M. abra), hogy megakadalyozza
az inhalator porral vagy egyéb szennyez6 anyagokkal torténd érintkezését. Dobja ki az inhalatort, ha
elvesztette a véddkupakot.

M. dbra
Kiegészité informacio

Mit kell tenni, ha az adagjat véletleniil készitette el6?

Felhelyezett védokupakkal tarolja az inhalatort, amig elérkezik a gyogyszer belélegzésének ideje,
majd vegye le a véddkupakot, és kezdje az 1.6 ponttal.

Hogyan miukodik a dozis kijelz6?

e A dozis kijelz6 mutatja, hogy dsszesen hany adag van még az inhalatorban (N. abra).

e Az els6 hasznalatkor, kiszereléstdl fliggéen minden inhalator legalabb 60 adagot vagy
legalabb 30 adagot tartalmaz.

e Minden alkalommal, amikor a narancsszinli gomb lenyomasaval betolt egy adagot, a dozis
kijelzo egy kicsit tovabb mozdul a kdvetkezd szam iranyaba (50, 40, 30, 20, 10, vagy 0).

Mikor kell beszereznie egy uj inhalatort?

Uj inhalétort kell beszereznie:
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e Ha az inhalator sériiltnek tiinik, vagy ha elvesztette a kupakot, vagy

e amikor egy piros csikos sav jelenik meg a dozis kijelzOben, ez azt jelzi, hogy kozeledik az
utolso dozis (N. abra), vagy

e ha az inhalator kiiiriilt (O. abra).

A dézis kijelzo lassan mozog a 60-
tol a 0 felé: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Dozis kijelzé Piros csik(hév

N. abra

Honnan tudhatja, hogy az inhalator kitralt?

Amikor a narancsszinli gomb nem tér vissza a legfels6 helyzetbe, hanem egy kozbiils6 helyzetben
rogziil, akkor az utolsé adaghoz érkezett (O. dbra). Bar a narancsszinii gomb rdgziilt, az utols6 dozist
még be lehet 1¢legezni. Ezt kdvetden az inhalatort nem lehet tobbé hasznalni, és egy 0j inhalatort kell
elkezdenie haszndlni.

[

Zarolva

N /

O. abra

Hogyan kell az inhalatort tisztitani?

SOHA ne hasznaljon vizet az inhalator tisztitdsara, mivel ez kart okozhat a gydgyszerének.

Ha szeretné megtisztitani az inhalatort, akkor a szajfeltét kiilsé részét csak tordlje at szaraz ruhaval
vagy egy papirtorlovel.
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