I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Bronchitol 40 mg inhalacios por, kemény kapszula

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
40 mg mannitot tartalmaz kemény kapszulanként.
Az 4tlagos belélegezhet6 adag 32,2 mg kapszulanként.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalaciés por, kemény kapszula.

Tiszta, szintelen, ,,PXS 40 mg” jelzéssel ellatott és fehér vagy majdnem fehér port tartalmazé kemény
kapszula.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

A Bronchitol a cysticus fibrosis (CF) kezelésére javallott 18 éves és annal iddsebb felndttek szamara, a
legjobb standard kezeléshez adott kiegészitd terapiakeént.

4.2 Adagolas és alkalmazas
Adagolas

Az elsé adag értékelése
A Bronchitol-kezelés elkezdése elott minden betegnél fel kell becsiilni az elsé adag alkalmazasa alatt
belélegzett mannitra adott, fokozott bronchialis valaszreakciot (1asd 4.4 és 5.1 pont).

A beteg els6 Bronchitol-adagjat olyan tapasztalt orvos vagy mas egészségiigyi szakember feliigyelete
¢és folyamatos ellendrzése mellett kell beadni, aki megfeleld képzettséggel és felszereléssel rendelkezik
a spirometias vizsgalat elvégzésére, oxigénszaturacio (SpO:) ellenérzésére és az akut bronchospasmus
kezelésére (lasd 4.4 és 4.8 pont), ideértve az Ujraélesztéshez sziikséges felszerelés megfeleld
hasznalatat is.

Az els6 adag eldtt 515 perccel, de a kiindulasi FEV és SpO; (a vér oxigénszaturacidja) mérése utan a
betegnek eldzetesen bronchodilatatort kell kapnia. Minden FEV -mérést és SpO»-ellendrzést
60 masodperccel az adag belélegzése utan kell elvégezni.

Az els6 adag értékelése alatt fontos betanitani a betegnek a helyes inhalacios technikat.
Az els6 adag értékelését a kovetkezo 1épések szerint kell elvégezni:

1. 1épés: a betegek kiindulasi FEV- és SpO»-értékét az elsé adag elétt meg kell mérni
1épés: a betegnek 40 mg-ot (1 x 40 mg-os kapszulat) kell belélegeznie, és az SpO,-t ellendrizni
kell

3. 1épés: a betegnek 80 mg-ot (2 x 40 mg-os kapszulat) kell belélegeznie és az SpO,-t ellendrizni
kell



4, 1épés: a betegnek 120 mg-ot (3 x 40 mg-os kapszulat) kell belélegeznie, a FEV-et meg kell
mérni, és az SpO»-t ellendrizni kell

5. 1épés: a betegnek 160 mg-ot (4 x 40 mg-os kapszulat) kell belélegeznie, a FEVi-et meg kell
mérni, €s az SpO;-t ellendrizni kell

6. 1épés: a beteg FEV -értékét az els6 adag utan 15 perccel meg kell mérni.

Az asthmas betegeknél reverzibilis, &tmeneti, enyhe bronchospasmus jelentkezhet, miutan atestek az
els6 adag meghatarozasan, ezért minden beteget megfigyelés alatt kell tartani, amig a FEV-érték
vissza nem all a kiindulési szintre.

Terapias adagoldsi rend

A terapias adagolasi rendet csak az els6 adag értékelése utan szabad el6irni. A beteg Bronchitol-
kezelése elott be kell adni neki egy kezdeti adagot és meg kell gy6zddni rola, hogy megfelelden reagal
ra.

Minden egyes Bronchitol-dozis el6tt 5—15 perccel horgbtagitot kell alkalmazni.
A Bronchitol ajanlott adagja naponta kétszer 400 mg. Ehhez tiz kapszula tartalmanak belélegzése
sziikséges, naponta kétszer, az inhalator késziiléken keresztiil.

Az adagokat reggel és este kell alkalmazni, az esti adagot 2-3 o6raval lefekvés elott.

Tobb 1égzésterapiaban is részesiilé betegek esetében az ajanlott sorrend a kovetkezo:

1. Bronchodilatator

2. Bronchitol

3. Fizioterapia/torna

4. Dornaz-alfa (ha kap a beteg)

5. Inhalaciés antibiotikumok (ha kap a beteg)

Specialis betegpopulacidk

Idések betegek (= 65 év)
Erre a populaciéra vonatkozdan nem all rendelkezésre elegend6 adat, amely alapjan javasolni lehetne
az adag modositasat, illetve el lehetne vetni az adag modositasat.

Besziikiilt vese- vagy majmiikodés

A Bronchitol-t besziikiilt vese- vagy majmiikddésben szenvedd betegeknél formalisan nem vizsgaltak.
A DPM-CF-301 és 302 vizsgalatokbol rendelkezésre 4ll6 adatok arra utalnak, hogy ezeknél a
betegpopulacioknal nincs sziikség az adag mddositasara.

Gyermekek és serdiilok

A Bronchitol biztonsagossagat és hatasossagat 6—18 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak. A jelenleg rendelkezésre allo adatok leirata a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de nincs az
adagolasra vonatkozo javaslat.

A Bronchitol biztonsagossagat és hatasossagat a 6 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas médja
A Bronchitol-t belélegzés ttjan kell alkalmazni a csomagban 1év6 inhalatorral. Mas uton vagy mas
inhalécios késziilékkel nem szabad beadni. A kapszulakat tilos lenyelni.

Mindegyik kapszulat kiilon kell betolteni a késziilékbe. A kapszulak tartalmat az inhalator késziiléken
keresztiil kell belélegezni egy vagy két belégzéssel. A belélegzés utan az iires kapszulat a kdvetkezo
kapszulanak az inhalator késziilékbe valo minél gyorsabb behelyezése elétt el kell dobni.



Az inhalator késziiléket egy hét hasznalat utan ki kell cserélni. Ha az inhalatort meg kell tisztitani, meg
kell gy6z6dni arrdl, hogy a késziilék iires, majd meleg vizzel ki kell mosni, és ujboli hasznalata elott
hagyni kell a levegon alaposan megszaradni.

Az inhalator hasznalataval kapcsolatosan tovabbi utasitasok a betegtajékoztatd végén talalhatok.
4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval szembeni tilérzékenység.

Fokozott bronchialis valaszreakcio a belélegzett mannitra (lasd 4.4 pont).

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A mannitra adott fokozott valaszreakcio

Miel6tt terapias dozisban ir fel Bronchitolt, figyelje meg, hogy a betegnél nem 1ép-e fel talzott reakcio
a horgdkben a belélegzett mannitra az elsé adag értékelése soran. Ha a beteg 1égzésfunkcidjat nem
lehet megvizsgalni vagy nem lehet elvégezni az els6 adag értékelését, nem szabad Bronchitolt felirni.
Tulérzékeny betegeknek nem szabad terapias dozisban felirni Bronchitolt (1asd a 4.3. fejezetet). Tartsa
be a horgdtulérzékenység vizsgalata soran szokasosan alkalmazott ovintézkedéseket (lasd a 4.2.
fejezetet).

A beteg tulérzékeny a belélegzett mannitra és nem szabad neki terapias dozist felirni, ha az elsé adag
értékelése soran a kovetkezOk barmelyike fellép:

- a meghatarozas barmely idopontjaban az SpO,-érték 10%-0s vagy annal nagyobb mértékii
csOkkenése a kiindulasi értékhez képest;

- A FEV -¢értek csokkenése 240 mg-os kumulativ dozis esetében a kiindulasi értekhez képest 20%
vagy annal nagyobb;

- A FEV -érték a meghatarozas végeén 20% - < 50%-ot csokkent (a kiindulasi értékhez képest)
¢és 15 percen beliil nem all vissza < 20%-ra;

- A FEV -érték csokkenése a meghatarozas végén 50%-os vagy annal nagyobb mértékii
(a kiindulasi értékhez képest).

Ha egy a kezelés altal kivaltott fokozott valaszreakciora van gyanu, akkor a Bronchitol alkalmazasat
meg kell szakitani.
Minden beteget monitorozni kell, amig a FEV, vissza nem tér a kiindulasi szintre.

Bronchospasmus

A bronchospasmus a gyogyszer belélegzése kovetkeztében jelentkezhet, és a klinikai vizsgalatokban a
Bronchitol esetében még olyan betegeknél is jelentették, akiknél nem jelentkezett fokozott
valaszreakcio a belélegzett mannit els6é adagjara (1asd 4.8 pont). A bronchospasmust
bronchodilatatorral vagy mas, orvosi szempontbol megfelelé mdodon kell kezelni.

Ha a terapia altal kivaltott bronchospasmusra van bizonyiték, a kezeldorvosnak gondosan mérlegelnie
kell, hogy az adott beteg esetében a Bronchitol tovabbi alkalmazasanak elényei feliillmuljak-e a
kockazatokat.

Megkozelitdleg hathetes Bronchitol-kezelés utan minden beteget az el6irasoknak megfeleléen feliil
kell vizsgalni, és keresni kell az aktiv anyag altal kivaltott bronchospasmusra utal6 panaszokat és
tiineteket. Bizonytalansag esetén az elso adag a 4.2 pontban leirt kiértékelését meg kell ismételni.

Asthma

A Bronchitol biztonsagossagat/hatasossagat asthmas betegeknél formalisan nem vizsgaltak. Az
asthmas betegek esetében a Bronchitol az els6 adagjanak alkalmazasa utan gondosan figyelemmel kell
kovetni, hogy az asthmas panaszok és tlinetek nem stlyosbodnak-e.



A betegeknek azt kell tanacsolni, hogy a terapias alkalmazas alatt jelentsék kezelGorvosuknak az
asthma jeleinek és tiineteinek sulyosbodasat. Ha a terapia altal kivaltott bronchospasmusra van
bizonyiték, a kezeldorvosnak gondosan mérlegelnie kell, hogy az adott beteg esetében a Bronchitol
tovabbi alkalmazasanak elonyei feliilmtljak-e a kockazatokat. A bronchospasmust bronchodilatatorral
vagy mas, orvosi szempontbdl megfelel6 modon kell kezelni.

Haemoptoe
A Bronchitollal végzett klinikai vizsgalatokban gyakran jelentettek haemoptoét. A Bronchitolt nem

vizsgaltak olyan betegeknél, akik kortorténetében az el6z6 harom honapban jelentds (> 60 ml)
haemoptoe epizédok voltak. Ennek kdvetkeztében ezeket a betegeket gondosan ellendrizni kell, és
erés haemoptoe esetén szamukra nem szabad Bronchitolt adni. A kdvetkezo eseteket tekintik erds
haemoptoének:

o akut vérzés, > 240 ml egy 24 6ras idészakban

o visszatérd vérzés > 100 ml/nap tébb napon keresztiil

A Bronchitol kisebb haemoptoés epizédokat kovetd 0ijboli alkalmazasarol vagy alkalmazasanak
megszakitasarol a klinikum alapjan kell donteni.

Ko6hogés

A Bronchitol alkalmazasaval kapcsolatos klinikai vizsgalatokban gyakran jelentettek kéhogést (1asd
4.8 pont). A betegeknek a kezelés alatt be kell tanitani az inhalator helyes hasznalatanak technikajat,
és azt kell nekik tanacsolni, hogy jelentsék kezelGorvosuknak, ha a Bronchitol alkalmazasa allando
kohogéssel tarsul.

Beszkiilt [égzésfunkcid

A biztonsagossagot ¢és a hatasossagot nem igazoltak az eldrejelzett érték 30%-anal kisebb
FEV-értékkel rendelkezo betegek esetén (1asd 5.1 pont). A Bronchitol alkalmazasa ezeknél a
betegeknél nem ajanlott.

Nem cysticus fibrosisos bronchiectasia
A hatasossagot és a biztonsagossagot a nem cysticus fibrosisos bronchiectasiaban szenvedé betegeknél
nem igazoltak. A Bronchitol-kezelés ezért nem javallott.

4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Formalis interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

Klinikai vizsgalatok soran azonban a cysticus fibrosis standard kezeléséhez hasznalt gydgyszerekkel,
példaul mucolyticumokkal, antibiotikumokkal (ideértve a tobramicint és kolisztimetat-natriumot),
bronchodilatatorokkal, hasnyalmirigy-enzimekkel, vitaminokkal, inhalacios és szisztémas
kortikoszteroidokkal, illetve analgetikumokkal egyiitt alkalmaztak Bronchitolt.

Nincsenek adatok a hipertonias sooldat és a Bronchitol egyidejii alkalmazasarol, mivel ezt kizartak a
II1. fazisu vizsgalatokbol.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség
A mannit terhes nék esetén torténd alkalmazasarol korlatozott mennyiségii informacié all

rendelkezésre. Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat a reproduktiv
toxicitas tekintetében (1asd 5.3 pont). Mivel egy esetleges fokozott valaszreakcionak az anyara és/vagy
a magzatra gyakorolt hatasai nem ismertek, a Bronchitol terhes ndknek csak gondos mérlegelés utan
irhato fel. A Bronchitol alkalmazasa eldvigyazatossagbol keriilendd a terhesség alatt.

Szoptatas
Nem ismert, hogy a mannit kivalasztodik-e a human anyatejbe. A mannit tejben valo kivalasztodasat

allatokon nem tanulmanyoztak. Az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a kockazatot nem lehet kizarni.
A Bronchitol alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a



Bronchitol-kezelést, figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve, valamint a
Bronchitol-terapia elényét a nére nézve.

Termékenység
A mannitra nézve nem allnak rendelkezésre klinikai adatok a termékenységet illetéen. Az allatokon

nem végeztek reprodukcids vizsgalatokat belélegzett mannittal. A szajon at beadott mannittal végzett
vizsgalatok azonban nem jelezték, hogy a mannit hatassal lenne a termékenységre (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Bronchitol nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagossagi profil 9sszefoglalasa

A Bronchitol biztonsdgossagi profiljat tobb mint 1200 beteggel végzett klinikai vizsgalatokban
értékelték. (Lasd 1. tablazat).

Az elsé adag értékelése
Az els6 adag értékelése alatt a Bronchitol alkalmazasahoz tarsulo leggyakrabban megfigyelt
mellékhatas a kohogés (a betegek 2,9%-a esetében) (1asd 4.4 pont).

Az els6 adag értékelése alatt a Bronchitol alkalmazasahoz tarsul6 legfontosabb mellékhatés a
bronchospasmus (lasd 4.4 pont).

Terapias adagoldsi rend

A Bronchitol alkalmazaséhoz tarsuld leggyakrabban megfigyelt mellékhatas a kohogés (lasd 4.4 pont).
Ezt a betegek 8,3%-nal figyelték meg, a kontroll kar betegeinek 4,0%-os értékéhez képest. Szintén
gyakran észleltek olyan kohogést, amely a kezelés megsziintetéséhez vezetett — ezt a betegek 4,0%-
anal figyelték meg a Bronchitol kezelési karon.

A Bronchitol alkalmazasahoz tarsul6 legfontosabb mellékhatas a haemoptoe. A 301-es, 302-¢s
valamint 303-as vizsgalatokban azon betegek aranya, akiknél a haemoptoe mint mellékhatas
jelentkezett, 7,3%, 3,3% valamint 3,4% volt a Bronchitol-karokon, illetve 3,4%, 0%, valamint 5,6%
volt a kontroll karokon. Azoknak a pacienseknek az aranya, akiknél haemoptoét tapasztaltak, beleértve
az exacerbatio alatti haemoptoét is, 7,0% volt a mannit-karon, mig 7,7% volt a kontroll karon (lasd 4.4
pont).

A mellékhatdsok tablazatos dsszefoglaldsa
A Bronchitol biztonsagossagi profilja a III. fazisu klinikai vizsgalatok biztonsagossagi adatain alapul
(beleértve az els6 adag értékelésébdl szarmazo adatokat is).

A gyakorisagok meghatarozasa:

nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori (=1/1000 — <1/100); ritka
(>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (>1/100 000 — <1/10 000), nem ismert (a gyakorisag a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

Az egyes gyakorisagi kategdriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megaddasra.



1. tablazat: A Bronchitol mellékhatasainak gyakorisaga a IllI. fazist vizsgalatokban (elsé adag

értékelése és/vagy kezelési fazis)

vizsgalatok eredményei

Szervrendszeri kategoria Gyakorisag Mellékhatas

Fert6z6 betegségek és Nem gyakori | Bakterialis betegség hordozoja, Bronchitis,

parazitafertézések Bronchopneumonia, Tiidéfert6zés,
Oralis candidiasis, Pharyngitis,
Staphylococcus-fertdzés, Felso 1éghti fert6zés

Anyagcsere- és taplalkozasi | Nem gyakori | Csokkent étvagy, Cysticus fibrosissal 0sszefiiggd

betegségek és tiinetek diabetes, Dehidracio

Pszichiatriai korképek Nem gyakori | Elalvasi zavar, Morbid gondolatok

Idegrendszeri betegségek és | Gyakori Fejfajas

tiinetek Nem gyakori | Szédiilés

A fiil és az egyensuly- Nem gyakori | Fiilfajas

érzékeld szerv betegségei és

tiinetei

Légzorendszeri, mellkasi és | Gyakori Ko6hogeés, Haemoptoe, Pharyngolaryngealis

mediastinalis betegségek és fajdalom, Sipolo 1égzés

tiinetek Nem gyakori | Produktiv kohogés, Torokirritacid, Asthma,
Bronchospasmus, Csokkent erdltetett kilégzési
térfogat, Orrfolyas, Dyspnoe, Dysphonia,
Hiperventillacid, Obstruktiv 1éguti betegség,
Léguti pangas, Elszinez6dott kopet, Hypoxia

Emésztérendszeri Gyakori Kohogés utani hanyas, Hanyas

betegségek ¢és tlinetek Nem gyakori | Hényinger, Hasmenés, Bofogés, Flatulentia,
Gastrooesophagealis reflux betegség,
Glossodynia, Oklendezés, Stomatitis, Felhasi
fajdalom, Aphthas stomatitis, Odynophagia

A bOr és a bor alatti szovet Nem gyakori | Acne, Hideg veriték, Pruritus, Kiiités, Viszketo

betegségei és tiinetei kilités

A csont- és izomrendszer, Nem gyakori | Musculoskeletalis mellkasi fajdalom, Arthralgia,

valamint a kdtoszovet Hatfajas, {ziileti merevség, Musculoskeletalis

betegségei és tiinetei fajdalom

Vese- és hugyuti betegségek | Nem gyakori | Vizeletinkontinencia

¢s tlinetek

Altalanos tiinetek, az Gyakori Sulyosbodo allapot, Mellkasi diszkomfortérzés

alkalmazas helyén fellépd Nem gyakori | Pyrexia, Faradtsag, Influenzaszer(i betegség,

reakciok Sérvfajdalom, Rossz kozérzet, Mellkasi fajdalom

Laboratoriumi €s egyéb Nem gyakori | Emelkedett alkalikusfoszfataz-szint a vérben,

Kopet baktérium- vagy gombavizsgélata pozitiv

A csak az els6 adag értékelésénél (MTT) el6forduld mellékhatasok a dehidratacio, az erdltetett kilégzési térfogat

csokkenése, hypoxia, hasmenés, a has fels6 részének fajdalma, aphthas stomatitis, odynophagia, mellkasi
fajdalom és az alkalikus foszfataz emelkedett szintje a vérben.

A kivalasztott mellékhatasok leirasa

A 301-es vizsgalatba bevont, a mannittolerancia-teszten (MTT) részt vett 378 beteg koziil huszonhét
(7,1%), a 302-es vizsgalatba bevont 341 beteg koziil 18 (5,3%) valamint a 303-as vizsgalatba bevont
486 beteg koziil 25 (5,1%) pozitiv mannittolerancia-teszttel (MTT) rendelkezett. A 301-es
vizsgalatban az MTT soran jelentett leggyakoribb mellékhatasok a 20 betegnél el6fordult kohogés
(5,3%), a 7 betegnél el6fordult sipold 1égzés/bronchospasmus (1,9%) és a 6 betegnél eléfordult
mellkasi diszkomfortérzés (1,6%) voltak. A 302-es vizsgalatban az MTT soran hét betegnél a
leggyakoribb mellékhatés a kohdges volt (2,1%), mig a 303-as vizsgalatnal az MTT soréan a
leggyakoribb mellékhatasként nyolc betegnél (1,6%) jelentkezett szintén a kohogés.

Gyermekek és serdiilok (6—17 évesek)

A gyermekek esetében jelentkez6 mellékhatasok gyakorisaga, tipusa és sulyossaga hasonlo a feln6ttek

esetében megfigyeltekkel.




Az elsé adag (6—17 évesek)

Az els6 adag értékelése alatt a Bronchitol alkalmazasahoz tarsulé leggyakrabban megfigyelt
mellékhatas a gyermekpopulécio esetében a kohdgés (a betegek 4,8%-a esetében).

Az els6 adag értékelése alatt a Bronchitol alkalmazasahoz tarsuld legfontosabb mellékhatas a

gyermekpopulacid esetében a bronchospasmus.

Terdapias adagolasi rend (6—17 évesek)

A Bronchitol alkalmazasahoz tarsul6 leggyakrabban megfigyelt mellékhatas a kohogés. Ezt a betegek

7,8%-énal figyelték meg, a kontroll kar betegeinek 3,8%-ahoz képest.

A Bronchitol alkalmazasahoz tarsulé legfontosabb mellékhatas a haemoptoe.

2. tablazat: A Bronchitol mellékhatasainak gyakorisaga a Ill. fazisu vizsgéalatokban (els6 adag
értékelése és/vagy kezelési fazis) — gyermekek és serdiilok (6—17 évesek).

vizsgalatok eredményei

Szervrendszeri kategéria Gyakorisag Mellékhatas
Pszichiatriai korképek Nem gyakori | Elalvési zavar
Idegrendszer Gyakori Fejfajas
Nem gyakori | Szédiilés
A fiil és az egyensuly Nem gyakori Fiilfjas
érzékeld szerv betegségei és
tiinetei
Légzorendszeri, mellkasi és | Gyakori Ko6hogés, Sulyosbodott allapot, Haemoptoe,
mediastinalis betegségek Oropharyngealis fajdalom, Mellkasi
betegségek és tiinetek diszkomfortérzés, Sipolo 1€gzés, Asthma,
Produktiv kohogés
Nem gyakori Bronchitis, Bronchopneumonia, Dysphonia,
Hiperventillacid, Elszinez6dott kopet,
Torokirritacio, Pharyngitis, Felso 1éguti fert6zés,
Bronchospasmus, Dyspnoe, Mellkasi fajdalom
Emésztérendszeri Gyakori Hanyéas, Kohogés utani hanyas
betegségek és tiinetek
Nem gyakori | Hanyinger, Odynophagia, Oklendezés
A bor és a bor alatti szovet Nem gyakori | Pruritus, Viszketo kiiités
betegségei és tiinetei
A csont- és izomrendszer Nem gyakori | Musculoskeletalis mellkasi fajdalom
valamint a k6t0szoveg
betegségei és tiinetei
Vese- és hugyuti betegségek | Nem gyakori | Vizeletinkontinencia
¢s tlinetek
Altalanos tiinetek, az Nem gyakori | Pyrexia
alkalmazas helyén fellép6
reakciok
Laboratoriumi €s egyéb Gyakori Kopetben kimutatott baktérium

A csak az adagolas-bevezetésénél (MTT) fellépett mellékhatasok a bronchospasmus, mellkasi fajdalom,

odynophagia és hanyinger.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges 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. fiiggelékben talalhato elérhetoségek valamelyikén keresztiil.



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

4.9 Tuladagolas

Inhalécios tuladagolés esetén a fogékony személyek horgdszikiiletet szenvedhetnek. Tulzott kdhoges
¢és horgoszikiilet el6fordulasa esetén béta-2-agonistat kell adni, és sziikség esetén oxigént.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok
Farmakoterapids csoport: Kohogés- €s megfazas elleni készitmények, nydkoldok. ATC kod: ROSCB16

Hatdsmechanizmus

A Bronchitol egy inhalacios hiperozmotikus gyogyszer. Noha a pontos hatdsmechanizmus ismeretlen,
a belélegzett mannit megvaltoztathatja a nyak viscoelasticus tulajdonsagait, fokozhatja a periciliaris
folyadékréteg hidratacidjat és a mucociliaris tevékenységen és kopetiiritéssel jaré kohogésen keresztiil
hozzajarulhat a retinedlodott szekrétumok nyakkal térténd fokozott iiritéséhez. A produktiv kohogés
hozzajarulhat a nyak tisztulasahoz.

Farmakodinamiés hatadsok
Egy nyilt elrendezésii, dozis-hatas vizsgalat, a DPM-CF-202 szamu vizsgalat bevalasztas szerinti

s

esetében 8,75 (SD: 12,4) és a 40 mg-os adag esetében -1,569 (SD: 9,0) volt (p < 0,0001).

Klinikai hatasossag és biztonsagossag
Harom fazis I11, 26 hetes, kettds vak, randomizalt, parhuzamos kart, kontrollos, intervencios

vizsgalatot (DPM-CF-301, DPM-CF-302 és DPM-CF-303) végeztek el, amelyben 324 (DPM-CF-301)
¢és 318 (DPM-CF-302) hatéves ¢és annal idosebb beteget randomizaltak 3:2 aranyban naponta kétszer
belélegzett 400 mg mannitra vagy kontrollra (50 mg belélegzett mannit naponta kétszer). A harmadik
vizsgalatban (DPM-CF-303) 423 felndtt beteget randomizaltak 1:1 ardnyban naponta kétszer belégzett
400 mg mannitra vagy kontrollra. A 301-es vizsgalatba bevont 378, mannittolerancia-tesztnek (MTT)
alavetett beteg koziil 27 (7,1%) a 302-es vizsgalatba bevont 341 beteg koziil 18 (5,3%), a 303-as
vizsgalat 486 betege koziil pedig 25 (5,1%) rendelkezett pozitiv mannittolerancia-teszttel (MTT),
amely a kovetkez6 modokon volt meghatarozva: (1) a FEV; 20%-osnal nagyobb mértékii csokkenése
a kiindulasi értékhez képest a kozéppontnal (4. 1€pés), vagy (2) a kiindulasi értékhez képest 20%-osnal
nagyobb mértékil csokkenés a vizsgalat végén, amely nem allt vissza kevesebb mint 20%-ra 15 percen
beliil, vagy (3) akiknek a FEV-értéke tobb mint 50%-kal csdkkent a kiindulasi értékhez képest a
vizsgalat végén (6. 1€pés), vagy (4) akiknek az SpO,-értéke 89% ala esett az eljaras alatt. A harom
vizsgalatbol egyiittesen a betegek tovabbi 2,84%-anak (n = 34) hianyos MTT-je volt, és nem keriiltek
randomizalasra.

A DPM-CF-301 vizsgalatban varhato atlagos (SD) kiindulasi FEV-szazalék (biztonsagi populacio,
N =295) 62,4 (SD:16,45) volt a mannit-csoportban, és 61,4 (SD:16,13) a kontrollcsoportban. Ezek az
adatok a DPM-CF-302 (N = 305) vizsgalat esetében a kdvetkezok: 65,24 (SD:13,90) és 64,35
(SD:15,29). A DPM-CF-303 vizsgalatban (N=423) a kezdeti FEV-aranyt 63,17-re becsiilték (SD:
15,15) valamint 62,98-ra (SD: 13,65). A DPM-CF-301 vizsgalatban a betegpopulacio 64,4%-a feln6tt
volt, mig a DPM-CF-302 vizsgalat esetében ez az adat 49,5% volt. A DPM-CF-303 egy teljesen
feln6tt betegeken végzett vizsgalat volt. A betegek 55%-a thDNaz-t kapott a DPM-CF-301
vizsgalatban, mig a DPM-CF-302 vizsgalat esetében ez a szam 75% volt; a DPM-CF-303 esetében
pedig 67,6%. Az inhalécios antibiotikumot kapo betegek aranya a DPM-CF-301 vizsgalatban 55%
volt, a DPM-CF-302 vizsgalatban 56%, a DPM-CF-303 vizsgalatban pedig 52%. Ezekben a
vizsgalatokban a hipertonias sdoldattal torténd egyiittes alkalmazas nem volt engedélyezett.

Az elére megadott elsddleges végpont — azaz a FEV -érték (ml) valtozasa a kiindulasi értékhez képest
a modositott ITT-populacidban (mITT) (a DPM-CF-301, a DPM-CF-302 ¢és a DPM-CF-303
vizsgalatban n = 269, 297, illetve 423), a kontrollcsoporttal dsszehasonlitva a 26 hetes idOszak alatt a



3. tablazatban szerepel, mellette a FEV varhato abszolut és relativ szazalékos valtozasa is

feltintetésre kerilt.

3. tablazat — A FEV| véltozasa a kiindulasi értékhez képest a 26 hét alatt a mITT- és a felnott

populacioban
Becsiilt hatasméret
DPM-CF-301 DPM-CF-302 DPM-CF-303
FEV1 FEV1 FEV:1
-érték -érték -érték
(95%-o0s CI) | P (95%-0s CI) P-erteR 1 95%-0s cy| P
Teljes populéacio
N=269 N=297 N=423
94,5 54,1 54
Abszoliit érték mi-ben | o | 00T sy | 009 5100 | 020
2.4 1,9 1,2
Abszoldt virhato % 09.3.9) 0,001 o o3 g | 052 007 2.4y | 0037
35 3.6 23
Relativ varhato ¢ ’ 0,007 ’ 0,033 i 0,024
cladvvarha ¥ | (1,0,61) (0.3,69) (0.3,42)
Felndtt populacio
N=171 N=144 N=423
1 4
Abszolut érték ml-ben @7 6081’659 4 <0,001 @ 6851’697 3 0,038 @ 51 00) 0,020
2,7 2,3 1,2
Abszolit varhaté % (0.9.4.5) 0,004 -0 4’ 5.0) 0,095 (0.07,2.4) 0,037
4,3 5,0 23
Relativ varhatoé ¢ ’ ’ 4 ’ 24
elativ varhato % (1.1.7.5) 0,008 0.2,9.8) 0,040 (0.3.42) 0,0

Megjegyzés: A 3 vizsgalat kozott volt némi eltérés az analizis mdodszereiben. A DPM-CF-303-nél a hianyzo
adatokat a kiindulasi értékkel potoltak (baseline observation carried forward - BOCF), mig a DPM-CF-301 vagy
a DPM-CF-302 esetében imputalast nem végeztek.

A Bronchitol-kezelés altal a FEV-re kifejtett hatas kevésbé volt egyértelmii azoknak a betegeknek az
alcsoportjaban, akik egyidejlileg rhDNase-t kaptak. A rhDNase-hasznalok esetében a 301-es
vizsgalatban a FEV, varhato szazalékos valtozasa a kiindulasi értékhez képest a kezelés 26 hete alatt
2,83 (95%-o0s CI -0,62, 6,27) volt. Az rhDNase-t nem hasznalok esetében a relativ valtozas 4,30
(95%-0s CI1 0,53, 8,07) volt. A 302-es vizsgalatban a relativ valtozas (95%-os CI) az rhDNase-
hasznalok esetében 3,21 (-0,61, 7,03) volt, mig a nem hasznaloknal 4,73 (—1,93, 11,40). A 303-as
vizsgalatban az rhDNase-hasznalok €s nem hasznalok esetében a relativ valtozas (95%-os CI) 1,30
(-0,91, 3,51) és 4,45 (0,52, 8,38) volt.

A 303-as vizsgalatban nem volt megfigyelhetd a Bronchitol-kezelés FEV -re kifejtett jobb hatasa
noébetegek esetében, akiknél nem teljesen tisztazott okok miatt a cysticus fibrosis alapbetegség
lefolyasa rosszabb lehet, mint férfiaknal. Nébetegeknél a FEV| korrigalt atlagos valtozasa 27 ml volt
Bronchitol alkalmazasakor, illetve 44 ml a kontrollkaron, ami arra utal, hogy a kontrollhoz képest a
Bronchitol esetleg kisebb mértékii jotékony hatast fejt ki a tiidé miikddésére, noha a kiilonbség nem
volt statisztikailag szignifikans (p = 0,480).

A legalabb egy, protokoll szerint meghatarozott, pulmonalis exacerbatiéval (PDPE, a meghatarozas
szerint legalabb 4 tiinet vagy panasz jelenléte plusz intravénas antibiotikumok hasznalata) rendelkez6
betegek szama 18,1% volt a mannittal kezelt karban és 28% a kontroll karon a 301-es vizsgalatban

(az ITT-populacioban). A 302-es vizsgalatban a mannittal kezelt karon a betegek 15,2%-anak, illetve a
kontroll karon 1év6 betegek 19%-anak volt PDPE-je. A 303-as vizsgalatban a mannittal kezelt karon a
betegek 13,4%-anak, mig a kontroll karon a betegek 13,6%-anak volt PDPE-je.

A kezelésnek az forszirozott vitalkapacitasra (FVC) gyakorolt becsiilt hatdsa (jelentOs valtozas ¢€s
95%-o0s CI a kiindulasi értékhez képest a kezelés 26 hete alatt, mITT-populacioban) a 301-es
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vizsgalatban 108,78 ml (95%-os CI: 49,21, 168,35), a 302-¢s vizsgalatban 71,4 ml (95%-o0s CI: 10,57,
132,13) volt, a 303-as vizsgalatban pedig 40 ml (95%-os CI: -12,92).

Gyermekek és serdiilok
A Bronchitol biztonsagossagat és hatasossagat a 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem
igazoltak (lasd 4.2 pont).

A DPM-CF-301 és 302 vizsgalatokban a relativ varhatdo FEV, %-os értéke a kontroll karral
Osszehasonlitva a gyermekeknél (6—11 év) 0,44%-kal (95%-o0s CI -5,90, 6,77, N = 43), illet6leg
6,1%-kal (95%-o0s CI -1,28, 13,54, N = 59) javult 26 hét alatt (p = 0,892 és 0,104).

A serdiiloknél (12—17 év) a relativ valtozas a varhaté FEV; %-os értékében a kontroll karral
Osszehasonlitva 3,31%-kal (95%-os CI -2,29, 8,90, N = 55), illet6leg 0,42%-kal (95%-o0s CI -5,45,
6,29, N = 94) javult a 26 hét alatt (p = 0,245 és 0,888).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

Egy 18, egészséges felndtt férfi onkéntesen végzett vizsgalatban a belélegzett mannit por
biohasznosulasa az intravénasan beadott mannittal 6sszehasonlitva 0,59% =+ 0,15 volt.

A mannit felszivodasanak sebessége ¢s mértéke az inhalacios alkalmazas utan nagyon hasonlo volt a
szajon at torténd alkalmazas utan megfigyeltéhez. A Tmax az inhalacids alkalmazas utan 1,5 £ 0,5 6ra
volt.

Egy 9, cysticus fibrosisos beteggel (6 felnétt, 3 serdiild) végzett vizsgalatban, amely soran 400 mg
belélegzett mannitot alkalmaztak egyszeri adagként (1. nap), majd 7 napig (2—7. nap) naponta kétszer,
a farmakokinetikai paraméterek hasonloak voltak a felndttek és serdiilok esetében, kivéve azt, hogy a
serdiiloknél hosszabb volt az atlagos latszolagos terminalis felezési id6 (1. nap = 7,29 ora,

7. nap = 6,52 6ra), mint a felnétteknél (1. nap = 6,10 6ra, 7. nap = 5,42 6ra). Altalanosan az 1. és a

7. nap AUC-értékei kozotti 6sszehasonlitas a farmakokinetikai tulajdonsagok 1d6t6l valo
fiiggetlenségét mutatta, linearitast jelezve az ebben a vizsgalatban alkalmazott adag szintjén.

Biotranszformacio

A szisztémasan felszivodd mannit kis szazaléka hepatikus metabolizmuson megy keresztiil, és
glikogénné és szén-dioxidda alakul. A patkanyokkal, egerekkel és emberekkel végzett vizsgalatok
igazoltak, hogy a mannitnak nincsenek mérgezé anyagcseretermékei. A belélegzett mannit
anyagcsere-utvonalat farmakokinetikai vizsgalatokban nem vizsgaltak.

Eloszlas

A tiidédepozicios vizsgalatok a belélegzett mannit 24,7%-os lerakodasat igazoltak, megerdsitve annak
a célszervben torténo eloszlasat. A nem klinikai toxikologiai vizsgalatok azt jelzik, hogy a tiidobe
belélegzett mannit felszivodik a véraramba, 1 dra utan érve el a maximalis szérumkoncentraciot.

A mannit szervezetben vald felhalmozddasara nincs bizonyiték, ezért a belélegzett mannit eloszlasat
farmakokinetikai vizsgélatokban nem tanulmanyoztak.

Eliminacio

A vizeletben kivalasztott mannit kumulativ mennyisége a 24 oras 0sszegytijtési idoszak alatt a
belélegzett (55%) €és szajon at adott (54%) mannit esetén hasonl6 volt. Intravénas alkalmazas esetén a
mannit glomerularis filtracié itjan, nagyobbrészt valtozatlanul eliminalodik, és az adag 87%-a 24 6ran
beliil kivalasztodik a vizeletbe. Az atlagos terminalis felezési id6 a felndtteknél koriilbeliil 4-5 6ra volt
a szérumbol és koriilbeliil 3,66 ora a vizeletbol.

Gyermekek és serdiilok
A Bronchitol biztonsagossagat és hatasossagat 6—18 éves gyermekek és serdiilok esetében nem
igazoltak.
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A 12-17 éves serdiilékkel kapcsolatban rendelkezésre allo korlatozott adatok azt jelzik, hogy a
belélegzett mannit farmakokinetikai paraméterei hasonloak a feln6tt populacioéhoz. A 12 évesnél
fiatalabb gyermekekre vonatkozoan nincsenek adatok.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Him patkanyoknal a belélegzett mannit 13 hetes adagolasa utan a keringd lymphocytak emelkedett
szamat és mandibularis nyirokcsomo plasmacytosist figyeltek meg a maximalis adagnal 9,3-szor
nagyobb adagoknal. Az emelkedett lymphocytaszam a korabbi kontrollértékeken beliil volt, nem
novekedett, és 1ényegében a vizsgalat é16 fazisanak végére €s a kezelés megszakitasat kovetden
megszint. Ezt a hatast egyetlen mas fajnal sem figyelték meg, és nem jart klinikai tiinetekkel.
Kutyaknal a kohogés fokozott eléfordulasat figyelték meg az adag beadasa alatt és kdzvetlentil utana
is, a kis és nagy adagu belélegzett mannit alkalmazésa esetén. A maximalis terapias adagnal tobb mint

13-szor nagyobb adagra nem fordult eld a kezeléssel kapcsolatos mellékhatas.

Amikor a mannitot szabvanyos genotoxikologiai vizsgalatsorozatnak vetették ala, nem azonositottak
mutagén vagy genotoxikus hatast.

A mannit egy izolalt szarvasmarhaszem-vizsgalatban, illetve amikor nyulak szemébe csepegtették be,
nem bizonyult irritalé hatastnak.

Nem figyeltek meg karcinogenitasra utal6 bizonyitékot, amikor 2 évig ételben adtak be mannitot

(< 5%) egereknek és patkanyoknak. Az allatokon nem végeztek karcinogenitasi vizsgalatokat
belélegzett mannittal.

Nem végeztek reprodukcio- és fejlodéstoxicitasi vizsgalatokat belélegzett mannittal. A mas moédokon
alkalmazott mannittal végzett vizsgalatok azonban nem mutattak ki a magzati talélésre gyakorolt
hatast egereknél, patkanyoknal és horcsogoknél, illetve az embrid és a magzat fejlédésére gyakorolt
hatast patkanyoknal és nyulaknal.

Allatokon nem végeztek reprodukcids vizsgalatokat belélegzett mannittal. A szajon at adhat6
mannittal végzett vizsgalatok viszont nem mutattak ki teratogén hatasokat egereknél vagy
patkéanyoknal, egészen 1,6 g/kg-os adagoknal, vagy horcsdgoknél 1,2 g/kg-os adagoknal.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Segédanyagokat nem tartalmaz.

6.2 Inkompatibilitisok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

3év

Els6 hasznalata utan 1 héttel dobja el az inhalatort és annak kupakjat.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
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A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagolasban tarolandd. A kapszulakat
kozvetleniil hasznalat el6tt kell kivenni abbdl.

6.5 Csomagolas tipusa és Kkiszerelése

Aluminium/poliamid/PVC/aluminium buborékcsomagolas. 10 vagy 280 kapszulat tartalmazé doboz
az els6 adaghoz, illetdleg a kezelés alkalmazasahoz.

Az els6 adag doboza 1 buborékcsomagolast tartalmaz (10 kapszulaval) és egy inhalator késziiléket.

A 2 hetes doboz 28 buborékcsomagolast tartalmaz (egyenként 10 kapszulaval) és két inhalator
késziiléket.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges évintézkedések

Nincsenek kiilonleges eldirasok. A gyogyszerek megsemmisitésére vonatkozo altalanos szabalyokat
kell alkalmazni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre

vonatkozd eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Pharmaxis Europe Limited

108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/760/001-002

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2012. &prilis 13.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2017. januar 11.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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II. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO

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 GYARTOK
A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyartok neve és cime

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13WC83
frorszag

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia
Németorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

A forgalomba hozatali engedély benytjtasara vonatkozo kdvetelmények a gyogyszerre vonatkozo
idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvadnossagra hozott unids referencia-
idépontok listaja (EURD lista) szerinti kovetelményeknek megfelelden koteles benyujtani.

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

o Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kvetden, hogy olyan 1j
informacid érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyodgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul6) jabb,
meghatdrozo eredmények sziiletnek.

o Kockazat-minimalizaldsra iranyul6 tovabbi intézkedések

Valamennyi tagallamban a gyogyszer forgalmazésa eldtt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak
meg kell 4llapodnia a nemzeti illetékes hatosaggal a tajékoztatd anyag tartalmat és formajat illetden.
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A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak gondoskodnia kell arrdl, hogy a forgalomba hozatalkor
minden egészségligyi szakember, aki varhatéan alkalmazza és/vagy felirja a Bronchitol-t, oktatési
anyagot tartalmazo6 csomagot kapjon.

Az oktatasi anyagot tartalmazd csomagnak a kovetkezoket kell tartalmaznia:
. Alkalmazasi el6iras és a betegtajékoztato
. Egészségiigyi szakembereknek sz016 oktatasi anyag

Az egészségligyi szakembereknek szant oktatasi anyag egy tdjékoztatd, amelynek a kovetkezo
kulcsfontossagu elemeket kell tartalmaznia:

. A bronchospasmus kockazatat a kezelés alatt
o A Bronchitol els6 adagja értékelésének sziikséges azon betegeknek a horgdsziikiilet
mérésével torténd azonositasara, akiknél a belélegzett mannit fokozott bronchialis
valaszreakciot valt ki, amely a mannit szekvencialis alkalmazasat kvetden fordul eld.

o Hogyan kell a Bronchitol els6 adagja biztonsagos értékelését elvégezni, és mennyi ideig
kell tartania a beteg monitorozasanak.
o Milyen eredmények esetén értékelhetd a Bronchitol elsé adagjanak értékelése

sikeresként, sikertelenként vagy hianyosként.
o Azt, hogy a Bronchitol terdpias adagjait csak akkor szabad elrendelni, ha a beteg
sikeresen atesett az els6 adag értékelésén.

o Elézetesen sziikséges-e bronchodilatatort kapnia 5—15 perccel a Bronchitol els6
adagjanak értékelése elott és a Bronchitol valamennyi terapias alkalmazésa elott.

o Annak ellenérzése sziikségességét, hogy a beteg ismeri-¢ a bronchodilatator helyes
alkalmazasanak modjat.

o A beteg ellendrzésének sziikségességét koriilbeliil hat hét utan, a bronchospasmus
panaszainak ¢€s tlineteinek felmérésére.

o A bronchospasmus kockazatat a hosszl tava kezelés alatt, még akkor is, ha a Bronchitol
els6 adagjanak értékelése eredetileg sikeres volt, és kétség esetén annak megismétlésének
sziikségességét.

. A haemoptoe kockazatat a kezelés alatt

o Azt, hogy olyan betegek esetében, akik kortorténetében az el6z6 harom honapban jelentOs
(> 60 ml) haemoptoe szerepel, a Bronchitol-t nem vizsgaltak.

o A monitorozas sziikségességét és a kezelés megszakitasanak pillanatat.

. A kohogeéssel kapcsolatos kovetkezmények lehetséges kockazatat a kezelés alatt
o A beteg betanitasanak sziikségességét annak érdekében, hogy az alkalmazas alatt a helyes

inhal4cios technikaval minimalisra csokkentsék a kohogést.
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IIIl. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ — AZ ELSO ADAG CSOMAGJA

1. A GYOGYSZER NEVE

Bronchitol 40 mg inhalacids por, kemény kapszula
Mannit

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kapszula 40 mg mannitot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por, kemény kapszula.

10 kemény kapszula és 1 inhalator

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

Az els6 adagot orvosi feliigyelet mellett kell alkalmazni, amely soran a 1égzésfunkciot figyelemmel
kell kisérni.

Kezeldorvosa utasitasa szerint alkalmazza.

Az inhalator késziilék utasitasait a betegtajékoztato tartalmazza.

A kapszulak a mellékelt inhalator késziilek segitségével szajon at belélegzendd port tartalmaznak.
A kapszulakat csak kdzvetleniil hasznalat el6tt vegye ki a buborékcsomagolasbol.

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!

Kizarolag inhalacios alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulakat nem szabad lenyelni.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29
frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/760/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bronchitol 40 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
NN:
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ -2 HETES KEZELEST TARTALMAZO CSOMAG

1. A GYOGYSZER NEVE

Bronchitol 40 mg inhalacids por, kemény kapszula
Mannit

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden kapszula 40 mg mannitot tartalmaz.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por, kemény kapszula.
2 hetes kezelést tartalmazo csomag 280 kemény kapszulaval és 2 inhalatorral

MODJA(I)

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

A kezel6orvosa utasitasa szerint alkalmazza.
Az inhalator késziilék utasitasait a mellékelt betegtajékoztatd tartalmazza.

A kapszulak port tartalmaznak szajon at térténd belélegzésre a mellékelt inhalator késziilék
segitségével.

A kapszulakat csak kdzvetleniil hasznalat el6tt vegye ki a buborékcsomagolasbol.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtéjékoztatot!

Kizarolag inhalacios alkalmazasra.

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

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

A kapszulakat nem szabad lenyelni.
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtol valo védelem érdekében az eredeti buborékcsomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDES}EK A FEL NEM HASZNALT GY(’)GYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, D18AY29
frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/12/760/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE {RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bronchitol 40 mg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

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

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Bronchitol 40 mg inhalacids por, kemény kapszula
Mannit

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Pharmaxis

3.  LEJARATIIDO

Felh.:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara
Bronchitol 40 mg inhalidcios por, kemény kapszula
Mannit

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

mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is szliksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

- Ezt a gyégyszert 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, tdjékoztassa errdl kezelorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Bronchitol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bronchitol alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Bronchitol-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bronchitol-t tarolni?

A csomagolés tartalma €s egyéb informaciok

AN AL

1. Milyen tipusi gyogyszer a Bronchitol és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyogyszer a Bronchitol?
A Bronchitol egy mannitnak nevezett gyogyszert tartalmaz, amely nyakoldo szer.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Bronchitol?

A Bronchitol 18 éves €s annal idGsebb felndttek esetén alkalmazhat6. A Bronchitol alkalmazasa
mellett normalis koriilmények kozott tovabb hasznalhatja a cisztas fibrozisra szedett egyéb
gyogyszereket.

Hogyan hat a Bronchitol?

A Bronchitol-t a tiidokbe kell belélegezni a cisztéas fibrozis kezelésére, amely egy olyan 6rokletes
betegség, ami a horgdkben, a belekben ¢és a hasnyalmirigyben 1évo, kiillonbdzé nedveket, példaul
nyakot és emésztonedveket termeld mirigyeket érinti.

A Bronchitol azaltal fejti ki hatasat, hogy noveli a viz mennyiségét a 1égutak feliiletén és a nyalkaban.
Ez segit a tiidonek, hogy sokkal kdnnyebben iiritse ki a nyalkat. A tiid6 allapotat és a [€legzést is
segiti. Kopetiritéssel jaro kohogést eredményezhet, ami segit kiiiriteni a nyalkat a tidobol.

2. Tudnivalok a Bronchitol alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Bronchitol-t :

- ha allergias a mannitra

- ha érzékeny a mannitra. A Bronchitol-kezelés elkezdése el6tt a kezeldorvosa ellendrzi, hogy az
On 1égttjai érzékenyek-e a mannitra. Ha On fokozottan érzékeny a mannitra, légutjai
Osszesziikiilnek és nehezebben I¢legezhet.

Ha a fentick valamelyikét észleli (vagy nem biztos benne, hogy azokat észleli), a gydgyszer

alkalmazasa el6tt egyeztessen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

A gyogyszer hasznalata el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével:

- ha asztmaja van;

- ha el6fordult mar valaha, hogy vért kohogott fel vagy véres volt a kdpete;

- ha stlyos cisztas fibrozisa van, kiilonosen, ha a kilégzés elsé masodpercében az erdltetett
kilégzési térfogattal (FEV/) mért 1égzésfunkcio altalaban kisebb mint 30%.

Az inhalalt gyogyszer mellkasi szoritast és sipolo 1égzést okozhat, és ez kozvetleniil az ilyen
gyogyszer alkalmazasa utan fordulhat eld. Kezeldorvosa segit Onnek az elsé Bronchitol adag
alkalmazasakor, ¢és ellendrzi a 1égzésfunkciot az adagolas el6tt, alatt és utdn. Kezel6orvosa
megkérheti, hogy a Bronchitol alkalmazasa el6tt mas gyogyszereket, példaul horgétagitot is
alkalmazzon.

Az inhalalt gyogyszerek kohogest is okozhatnak, és ez a Bronchitol esetében is megtértenhet. Ha a
kohogés nem mulik el vagy aggasztja Ont, beszéljen kezelGorvosaval.

Gyermekek és serdiilok
A Bronchitol-t nem szabad alkalmazni gyermekek és 18 év alatti serdiil6k esetében. Ennek az az oka,
hogy erre a betegcsoportra vonatkozdan korlatozott adatok allnak rendelkezésre.

Egyéb gyogyszerek és a Bronchitol
Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l.

Ha Bronchitol-t alkalmaz, tovabb folytathatja a cisztas fibrdzisra alkalmazott gydgyszerei
alkalmazasat, ez magaba foglalja az inhalacios antibiotikumokat, példaul a tobramicint és a
kolisztimetat-natriumot. Ha bizonytalan, a Bronchitol alkalmazasa el6tt egyeztessen kezeldorvosaval
vagy gyogyszerészével!

Terhesség és szoptatas

- Ha On terhes, vagy fennall Onnél a terhesség lehetdsége, vagy gyermeket szeretne, a gyogyszer
alkalmazasa el6tt kérje ki kezeldorvosa véleményét. Ha terhes, a gyogyszer alkalmazasa
kertilendo.

- Ha mar szoptat vagy szoptatast tervez, a gyogyszer alkalmazasa elott kérje ki kezel6orvosa
véleményét. Nem ismert, hogy ez a gydgyszer atjut-e az anyatejbe.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Bronchitol hatdssal van a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
sziikséges képességekre.

3. Hogyan kell alkalmazni a Bronchitol-t?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa 4ltal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Kérdezze meg az
orvosat vagy gyogyszerészét, ha bizonytalan.

A Bronchitol alkalmazasa el6tt mindig vegyen be horgdtagitot.
Milyen mennyiségben alkalmazza?

18 éves vagy anndl id6sebb felndttek

Els6 adag

Mielétt felirndnk Onnek a Bronchitol-t, kezeldorvosa segit az els6 Bronchitol-adag alkalmazasakor ¢és
minden 1épésnél megvizsgalja a 1égzésfunkciot, meggyézédve arrdl, hogy On nem érzékeny a
mannitra. Az elsé adag alkalmazasa 4 1épésben torténik:
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1épés — 1 kapszula (40 mg)
1épés — 2 kapszula (80 mg)
1épés — 3 kapszula (120 mg)
1épés — 4 kapszula (160 mg)

bl S

Az els6 adag végére 10 kapszulat (400 mg-ot) fog alkalmazni, ami ugyanannyi, mint a szokasos adag.

Kezelési adag (2 hetes csomag)

- Minden nap alkalmaznia kell a Bronchitol-t.

- A szokasos adag 10 kapszula (400 mg) reggel belélegezve, és 10 kapszula este belélegezve.

- Az esti adagot 2-3 oraval lefekvées el6tt kell alkalmazni.

- A legjobb eredmény elérése érdekében a kapszulak tartalmat sorban, egymas utan Iélegezze be,
minél kevesebb 1d6t hagyva a kapszuldk kozott.

Mikor alkalmazza ezt a gyogyszert?

A Bronchitol-t a szokasos mindennapi kezelése részeként alkalmazza. Ellenkez6 orvosi utasitas
hianyaban a javasolt sorrend a kdvetkezo:

1. Alkalmazza a horgotagitot.

Varjon 5-15 percet.

A Bronchitol-t a fizioterapia el6tt alkalmazza, amennyiben az a szokdsos kezelése részét képezi.
Dornaz-alfa (Pulmozyme), ha az a szokasos kezelése részét képezi.

Inhalacids antibiotikumok, ha azok a szokasos kezelése részét képezik.

nh N

Hogyan kell alkalmazni a gyégyszert?
A Bronchitolt a kapszulabdl szarmazo porként kell belélegezni (inhalalni) a csomagolasban
mellékelt inhalator segitségével. A kapszulak csak inhalalasra szolgalnak, egyéb modon nem
hasznélhat6. A kapszuldkat lenyelni tilos!

- A kapszulaban levo port csak a csomaghoz mellékelt inhaldtorral szabad belélegezni.

- Minden héten 1j inhalatort hasznaljon.

- Mind a tiz kapszulanal egyszerre egy darabot kell az inhalatorba betenni.

- Lélegezze be a kapszulak tartalméat az inhalétorral, egy vagy két belégzéssel.

Az inhalator hasznalataval kapcsolatos utasitasokat a betegtajékoztatd végén talalja.

Ha az eldirtnal tobb Bronchitol-t alkalmazott

Ha ugy véli, hogy az eldirtnal tobb gyogyszert alkalmazott, azonnal értesitse kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. On:

- ugy érezheti, hogy nem kap levegot;

- 1égzése sipolova valhat;

- sokat kohoghet.

A kezeldorvos oxigént és gyogyszereket adhat Onnek, hogy segitse a 1égzését.

Ha elfelejtette alkalmazni a Bronchitol-t

- Ha kihagyott egy adagot, azonnal alkalmazza azt, amint eszébe jut, majd a szokdsos rend szerint
folytassa az adagolast. Ha azonban mar elérkezett a kovetkez6 adag alkalmazasanak ideje,
ugorja at a kihagyott adagot.

- Ne alkalmazzon kétszeres adagot a kihagyott adag potlasara.

Ha idé6 elétt abbahagyja a Bronchitol alkalmazasat

Ha id6 el6tt abbahagyja a Bronchitol alkalmazasat, tiinetei sulyosbodhatnak. Ne hagyja abba a
Bronchitol alkalmazasat anélkiil, hogy el6szor kezeldorvosaval megbeszélné azt, még akkor sem, ha
jobban érzi magat. A kezeldorvosa mondja meg Onnek, hogy mennyi ideig kell alkalmaznia a

gyogyszert.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.
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4. Lehetséges mellékhatasok

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

Azonnal hagyja abba a Bronchitol alkalmazasat és forduljon orvoshoz, ha a kovetkezé sulyos

mellékhatasokat észleli:

- Nehézlégzes, ami a 1égutak Gsszesziikiilése, az asztmas tiinetek sulyosbodasa vagy sipold 1égzés
miatt kdvetkezhet be. Ez gyakran el6fordul, 10 beteg koziil 1 beteget érinthet.

- Vér felkohogeése vagy véres kopet. Ez gyakran el6fordul.

Azonnal kozolje kezeldorvosaval, ha a kovetkezé mellékhatasok valamelyikét észleli:
- Sulyos kohogés. Ez gyakran el6fordul.
- A tiinetek sulyosbodasa. Ez gyakran el6fordul.

Egyéb mellékhatasok:

Gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Kohogés
- Mellkasi panaszok
- Fejfajas
- Féjdalom a szajlireg hatso részén és a torokban, illetve nyelési panaszok
- Hanyas, kdhogés utani hanyas

Nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet)
- Egés vagy fajdalmas érzés a nyelven
- Cisztas fibrozissal 0sszefiiggd cukorbetegség
- Mellkasi és hasi fajdalom
- A hang megvaltozasa
- Hideg veriték
- Vérboség
- Kiszaradas
- Csokkent étvagy
- Hasmenés
- Fiilfajas
- Faradtsagérzés
- Szeédiilés
- Hanyinger
- Rosszullét
- Influenza és 14z
- Puffadas
- Gyomorégés
- Sérvtajdalom
- Szapora 1égzés (hiperventilacio)
- Viszketés, borkilités, faggyumirigy-gyulladas
- fziileti merevség és fajdalom
- Koros gondolatok
- Szajfekély
- Léguti fert6zés
- Orrfolyas
- Fert6zott kopet
- Torokirritacio
- Alvaszavar
- A sz4j gombas fertdzése (szdjpenész)
- Akaratlan vizeletelcsepegés
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Mellékhatasok bejelentése

Ha barmilyen mellékhatast észlel, beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt mellékhatasokra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlentil a
hatosag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

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

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

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd, Felh.) utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert! A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Legfeljebb 30°C-on tarolando.
A nedvességtdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A buborékcsomagolasbol kivett kapszulat azonnal fel kell hasznalni.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bronchitol?
A készitmény hatéanyaga a mannit. Mindegyik kapszula 40 milligramm mannitot tartalmaz.
Az atlagosan belélegzett adag kapszulanként 32,2 milligramm mannit.

Milyen a Bronchitol kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bronchitol egy inhalacios por, amely kemény kapszulakba van toltve. A Bronchitol 40 mg
inhalacios por kemény kapszulaban egy fehér vagy majdnem fehér port tartalmaz, amely tiszta,
szintelen, kemény, ,,PXS 40 mg” jelzéssel ellatott kapszulakba van toltve. A port a csomagban 1évo
inhaldtor segitségével a tiidokbe kell belélegezni.

A Bronchitol els6é adagjanak csomagolasa 1 buborékcsomagolast tartalmaz 10 kapszulaval és

1 inhalétorral. Az elsé adagot tartalmazd csomagolést a kezelGorvos segitségével az els6 adag
értékelése alatt kell alkalmazni.

A Bronchitol 2 hetes kezelést tartalmazo csomagja 28 buborékcsomagolast tartalmaz egyenként

10 kapszulaval (0sszesen 280 kapszulat) és 2 inhalatort. A 2 hetes kezelést tartalmaz6 csomag kezelési
alkalmazasra szolgal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, irorszég.
Gyarto

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13WC83,

frorszag or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler StraBe 1, 33428 Harsewinkel, North
Rhine-Westphalia, Németorszag.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

bbarapus
Pharmaxis Europe Limited
Temn.: +353 (0)1431 9816

Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

EALada
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: ++39 0521 2791

island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: +353 (0) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Lietuva
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge

Chiesi Pharma AB

TIf: + 46 8 753 35 20
Osterreich

Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Romainia
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Slovenska republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland

Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20
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Kvmpog Sverige

Chiesi Hellas A.E.B.E. Chiesi Pharma AB

TnA: + 30.210.617.97.63 Tel: + 46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaxis Europe Limited Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816 Tel: +39 0521 2791

A betegtajékoztaté legutébbi feliilvizsgalatinak datuma: EEEE. hénap

Egyéb informaciéforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacio, illetve ritka betegségekrol €s azok kezelésérol szol6 honlapok
cimei az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan (http://www.ema.curopa.eu/) talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni az inhalatort?

Az alabbi kép bemutatja, hogyan néz ki az inhalator. A Bronchitol kapszulék csak a csomagban
talalhato inhalatorral hasznalhatok.

) Mouthpiece
'Spinning’
Chamber
Filter
'Piercing' - \_ ‘Piercing
Buttons Chamber { : = i
— ?
Spinning Chamber Kozponti kamra
Mouthpiece Széjfeltét
Filter Szlird
Piercing Chamber Lyukasztékamra
Piercing Buttons Lyukasztégombok
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Inhalator késziilék
A kovetkez6 1épések ismertetik az inhalator hasznalatat. Az inhalator karbantartasara vonatkozo
tovabbi tanacsokat az utasitasok végén talal.

1. Vegye le a kupakot

- Tartsa fiiggdlegesen az inhalatort, és
mindkét kezét hasznalva vegye le réla a
kupakot.

2. Nyissa ki az inhalatort

- Az egyik kezével tartsa erdsen az inhalator
aljat.

- Az also résznél kell megfognia az inhalatort,
hogy ne nyomja meg a lyukasztogombokat.

- Ezutan az inhalatoron 1év6 nyil iranyaba
forgatva nyissa ki a szajfeltétet.

3. Tegye be a kapszulat
El6szor gy6z6djon meg arrdl, hogy a kezei
széarazak.

- Ezutan vegyen ki egy kapszulat a
buborékcsomagolasbol (csak kozvetleniil a
hasznalat el6tt vegye ki a kapszulat).

- Tegye be a kapszulat az inhalator aljan 1évo
kapszula alaku tiregbe.

4. Zarja le az inhalatort

- Tartsa az inhalatort fiigg6éleges helyzetben.

- Ezutan forgassa a szajfeltétet zart helyzetbe
— egy kattanast fog hallani, amikor
bezarodott.
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Lyukassza ki a kapszulat

Ez lehetové teszi, hogy a kapszulabol
belélegezhesse a port. Ebben a
tajékoztatoban a lyuk készitését
lyukasztasnak nevezziik.

Tartsa fiiggdlegesen az inhalatort és
egyszerre nyomja be teljesen az inhalator két
oldalan levé lyukasztogombokat, majd
engedje el 6ket. Ezt csak egyszer csinalja
meg. Ha tobbszor is kilyukasztja a kapszulat,
az kettévalhat vagy eltorhet.

A belélegzés elokészitése

Dontse meg az inhalatort ugy, hogy a
szajfeltét kissé lefelé mutasson.

Ez lehet6vé teszi, hogy a kapszula beleessen
a kozponti kamraba.

Az inhalatort tartsa igy megdontve, és fujja
ki teljesen a levegbt (ne az inhalator felé).

Belélegzés

Kissé dontse hatra a fejét.

Az inhalatort tovabbra is lefelé dontve tartva,
tegye be a szajaba €s szorosan zarja 0ssze
ajkait a szajfeltét kortl.

Vegyen egy gyors, mély 1élegzetet, hogy a
tiideje megteljen, majd 5 méasodpercig tartsa
vissza 1élegzetét. Belégzéskor egy ,,cs6rg6”
hangot kell hallania, amit az inhalatorban
porgd kapszula okoz. Ha ez elmarad, a
kapszula beszorulhatott.

Ha nem hallja a csorgd hangot, tartsa az
inhalatort a szajfeltéttel lefelé, és kopogtassa meg erdsen az aljat. Ne probalja a
lyukasztogombok 1jboli megnyomasaval meglazitani a kapszulat. Lélegezze be ismét az adagot.

Kilélegzés

Vegye el a szdjatol az inhalatort.

Fujja ki a leveg6t, majd lélegezzen ujbol a
szokasos modon.
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10.

11.

Ellenérizze a kapszulat

Ellendrizze, hogy kiiiriilt-e a kapszula — a
kapszulanak forognia kell az inhalatorban
ahhoz, hogy kiiiriiljon. Ha a kapszula nem
uiriilt ki, lehet, hogy meg kell ismételnie a 6-8.
1épéseket.

Vegye ki az iires kapszulat
Forditsa fejjel lefelé az inhalatort, kopogtassa meg az aljat és dobja el az iires kapszulat.

Minden kapszulaval ismételje meg a 3—10. 1épést

Mind a tiz kapszula esetében végezze el ezeket a 1épéseket.

Annak érdekében, hogy minél jobb eredményt érjen el a Bronchitol-lal, egymas utan 1élegezze
be a kapszulakat.

Tovabbi informacidk az inhalator karbantartasara vonatkozoan

Tartsa szarazon az inhalatort, és hasznalata eldtt gy6z0djon meg arrdl, hogy a kezei szarazak.
Soha ne 1¢élegezzen vagy kohogjon bele az inhalatorba.

Soha ne szedje szét az inhalatort.

Soha ne tegye a kapszulat kozvetleniil az inhalator szajfeltétébe.

Soha ne hagyja az iires kapszulat az inhalator kamrajaban.

Minden héten 11j inhalétort hasznaljon.

Ha az inhalator eltorik, a masik inhaldtort haszndlja, és beszéljen kezeldorvosaval.

Az inhalitor tisztitasa — Altalaban az inhalator 7 napig hasznalhat6 a megfelelé adag belélegzésére
anélkiil, hogy tisztitani kellene. Ha azonban meg kell tisztitani az inhalatort, a kdvetkez6 mdodon kell
eljarnia:

e

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az inhalator {ires.

Mossa ki meleg vizzel az inhalatort ugy, hogy a szajfeltét nyitva legyen.

Razza ki bel6le a nagyobb vizcseppeket.

Nyitott szajfeltéttel fektesse az oldalara, és hagyja a levegén megszaradni.

Hagyja teljesen megszaradni. Ez akar 24 6raig is eltarthat. Mikdzben szarad, hasznalja a masik
inhalatort.
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