I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 87 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm tulnyomasos inhalacios oldat

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot (11 mikrogramm glikopirrénium-bromid forméajaban) tartalmaz
bejuttatott adagonként (a szajfeltétbol tavozo adagonként).

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirréniumot (12,5 mikrogramm glikopirrénium-bromid formajaban) tartalmaz

kimért adagonként (a szelepbdl tavozo adagonként).

Ismert hatasu segédanyag

A Trydonis 8,856 mg etanolt tartalmaz adagonként.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Talnyomasos inhalacios oldat (hajtdgazas belégzdpermet)

Szintelen vagy sargas szini oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Olyan kdzepesen stlyos, illetve sulyos kronikus obstruktiv tiiddbetegségben (COPD) szenvedd feln6tt
betegek fenntart6 kezelésére javallott, akiknél az inhalacios kortikoszteroid és hossz( hatasu
béta,-agonista kombinacidjaval vagy hosszl hatasu béta,-agonista és hosszi hatasd
muszkarin-antagonista kombinacidjaval végzett kezelés nem kielégitd (a tiinetkontrollra és az
exacerbaciokra megel6zésére gyakorolt hatast illetéen 1asd 5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazés

Adagolés

Az ajanlott adag ket befujas, naponta kétszer.
A maximalis adag két befljas, naponta kétszer.

Kildnleges betegcsoportok

ldosek
Id6s (65 éves és idosebb) betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.

Vesekarosoddas

A Trydonis enyhe (glomeruléris filtraciés rata [GFR]: > 50 és < 80 ml/perc/1,73 m? kdzott) -
kozepesen stlyos (GFR > 30 és < 50 ml/perc/1,73 m? kozétt) vesekarosodasban szenvedd betegeknél
az ajanlott adagban alkalmazhatd. Alkalmazasa stlyos (GFR: < 30 ml/perc/1,73 m?) vesekarosodashan
vagy dializist igényld, végstadiumi (GFR: < 15 ml/perc/1,73 m?) vesebetegségben szenvedd
betegeknél - killéndsen, ha ez jelentds mértékii testtomeg-csokkenéssel jar egyditt - csak abban az



esetben fontolhatdé meg, ha a vart terapias elény feliilmulja a lehetséges kockazatot (lasd 4.4 és
5.2 pont).

Majkarosodas

Sulyos (Child-Pugh C. osztalyba sorolt) majkarosodasban szenved6 betegeknél nincsenek relevans
adatok a Trydonis alkalmazasara vonatkozoan, és ilyen betegeknél a gydgyszer dvatosan
alkalmazando (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Trydonis-nak gyermekek és serdiil6k esetén (18 éves kor alatt) COPD javallata esetén nincs
relevéans alkalmazésa.

Az alkalmazas mddja

Inhalacios alkalmazasra.

A gyogyszer megfelel6 alkalmazasanak biztositasa érdekében egy orvosnak vagy mas egészségiigyi
szakembernek meg kell mutatnia a betegnek az inhalator helyes hasznalatat, akinek a beteg altal
alkalmazott inhalacios technika helyességét rendszeresen ellendriznie is kell (lasd a ,,Haszndlati
utasitas” fejezetet alabb). A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy gondosan olvassa el a
Betegtajékoztatot, és kdvesse az abban megadott, alkalmazésra vonatkozé utasitasokat.

A gyogyszer egy dozisszamlalot vagy dozisjelz6t tartalmaz az inhalator hatoldalan, amely mutatja,
hogy hany adag maradt a tartalyban. A 60 és 120 adagot tartalmazé talnyomasos tartalyok esetében
minden alkalommal, amikor a beteg lenyomja a tartalyt, felszabaditva ezzel egy adagot, a szamlald
visszaszamol egyet.

A 180 adagot tartalmaz6 tilnyomasos tartalyok esetében minden alkalommal, amikor a beteg
lenyomja a tartalyt, kis mértékben fordul a jelz6, és a megmaradd adagok szama 20-as egységekben
jelenik meg a kijelzon.

Fel kell hivni a beteg figyelmét, hogy az inhalatort ne ejtse le, mivel ez esetben a szamlal6
visszaszamolhat.

Hasznalati utasitas

Az inhalator légtelenitése

Az inhalator els6 hasznalata el6tt a betegnek ki kell fijnia egy adagot a levegdbe annak biztositasa
érdekében, hogy az inhalator megfeleléen miikddjon (1égtelenités). A 1égtelenités eldtt a 60, 120,
illetve 180 adagot tartalmazo ttlnyomasos tartalyok dézisszamlalojanak/dozisjelzdjének sorrendben
61, 121, illetve 180 dézist kell mutatnia. A 1égtelenités utan a dozisszamlalo/dozisjelzé 60, 120, illetve
180 dozist mutat.

Az inhalator haszndlata

A betegnek fliggdleges, allo vagy iil6 helyzetben kell lennie, amikor inhalal a késziilékb6l. Az alabbi

Iépéseket kell kdvetni.

FONTOS: a betegnek nem szabad a 2-5. 1épést tul gyorsan végrehajtania:

1. A betegnek el kell tavolitania a szajfeltét véddkupakjat, és ellendriznie kell, hogy a szajfeltét
tiszta, és portol, szennyezddéstdl és barmilyen egyéb idegen anyagtol mentes.

2. A betegnek lassan ki kell I1élegeznie, amilyen mélyen csak tud, hogy kitrtljon a tiideje.

3. A betegnek fiiggdlegesen kell tartania az inhalatort ugy, hogy a tartaly felfelé legyen, és a
szajfeltétet a fogai kozé kell helyeznie anélkiil, hogy raharapna a szajfeltétre. Ezutan 6ssze kell
zarnia ajkait a szajfeltét koril, és a nyelvének vizszintes helyzetben kell lennie a szajfeltét alatt.

4. Ezzel egy id6ben a betegnek lassan és mélyen be kell lélegeznie szajon at, amig a tlideje meg
nem telik levegdvel (ennek koriilbeliil 4-5 masodpercig kell tartania). A belégzés megkezdése
utan azonnal, hatarozott mozdulattal le kell nyomni a tilnyomasos tartaly tetejét, hogy a
készlilék kifajjon egy adagot.

5. A betegnek bent kell tartania a levegdt, ameddig csak tudja, majd ki kell vennie a szajabdl az
inhalatort, és nagyon lassan ki kell Iélegeznie. A betegnek nem szabad az inhalatorba Iélegeznie.



6. A betegnek ezutan ellen6riznie kell a d6zisszamlalot vagy dozisjelz6t, hogy meggy6z6djon
arrol, hogy megfeleléen elmozdult-e.

A masodik adag befiijasdhoz a betegnek fliggdleges helyzetben kell tartania az inhalatort kériilbeliil
30 mésodpercig, majd meg kell ismételnie a 2-6. 1épést.

Ha az inhalalés utan permet jelenik meg akar az inhalatorbol, akar a szaj szegletébdl, az eljarast a
2. 1épéstél meg kell ismételni.

Hasznalat utan a betegnek le kell zarnia az inhalatort a szajfeltét védokupakjaval, és ellendriznie kell a
dozisszamlalot, illetve dozisjelzot.

A betegnek inhalalas utan vizzel ki kell dblitenie a szajat vagy gargalizalnia kell, anélkil, hogy azt
lenyelné, vagy fogat kell mosnia (lasd a 4.4 pontot is).

Mikor kell vj inhalatort beszerezni?

A beteg figyelmét fel kell hivni arra, hogy (] inhalatorra van szliksége, amennyiben a dézisszamlalo
vagy dozisjelzd a 20-as szamot jelzi. Nem szabad tovabb hasznalnia az inhalatort, ha a d6zisszamlalé
vagy dozisjelz6é 0-t mutat, mivel nem biztos, hogy az eszkdzben maradt elegendd készitmény egy
teljes adag felszabaditasahoz.

Kiilonleges betegcsoportokra vonatkozo tovabbi utasitdasok
Gyenge szoritderdvel rendelkezo betegeknek kdnnyebb lehet két kézzel tartani az inhalatort. Ez
esetben a tdlnyomasos tartaly tetejére a két mutatéuijjat, aljara pedig a két hivelykujjat kell helyezni.

Azok a betegek, akiknek nehézséget okoz az aeroszol mikddtetésének és a belégzésnek a
szinkronizalasa, alkalmazhatjak az AeroChamber Plus kdzbeiktatott eszkézt, a vonatkozo
betegtajékoztatoban leirtak szerint, megfelelden megtisztitott allapotban. Az inhalalt hatéanyag tiidobe
torténd optimalis bejutasanak biztositasa érdekében ezeknek a betegeknek a kezel6orvosnak vagy a
gyogyszerésznek kell megtanitani az inhalator és a kdzbeiktatott eszkdz helyes hasznalatat és tisztan
tartasat. Ez az AeroChamber Plus-t alkalmaz6 betegek szamara gy érhetd el, hogy a kozbeiktatott
eszkdzon keresztil egy folyamatos, lasst, mély Iélegzetet vesznek, anélkil, hogy a beadas és a
belégzés kozott barmilyen késés lenne. A masik lehet6ség, hogy az adag kifijasa utan a beteg a
gyogyszer bejuttatasa érdekében egyszeriien ki- és belélegzik (a szajan keresztil) a kozbeiktatott
eszk6z betegtajékoztatdjaban leirtaknak megfelelden (lasd a 4.4 és 5.2 pontot).

Tisztitas

Az inhalator rendszeres tisztitdsahoz a betegnek hetente le kell vennie a véddkupakot a szajfeltétrol, és
egy szaraz ruhaval at kell tordlnie a szajfeltét kiilso és belso részét. A tilnyomasos tartalyt nem szabad
eltavolitani az adagoloeszkozbdl, és a szajfeltét tisztitasahoz nem szabad vizet vagy mas folyadékot
hasznalni.

4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nem akut kezelésre vald

A gybgyszer bronchospasmus akut epizddjainak vagy a betegség akut exacerbacidinak kezelésére
(vagyis ment6 kezelésként) nem javallott.



Tulérzékenység

Alkalmazés utan beszamoltak azonnali tipusu talérzékenységi reakciokrol. Ha allergias reakciora utalo
tinetek, kiléndsen angiooedema (beleértve a nehézlégzést vagy nyelési nehézséget, a nyelv, az ajkak
és az arc duzzanatat is), urticaria vagy bérkiiités 1ép fel, a kezelést azonnal abba kell hagyni, és
szlikség szerint mas terapiat kell alkalmazni.

Paradox bronchospasmus

Eléfordulhat paradox bronchospasmus, ami kdzvetleniil az adag belégzése utan fokozodo sipolo
Iégzéssel és 1égszomijal jelentkezik. Ezt azonnal, gyors hatast inhalacios horgétagitoval (rohamoldo
szerrel) kell kezelni. llyen esetekben a kezelést azonnal abba kell hagyni, a beteget meg kell vizsgalni,
és szlikség szerint mas terépiat kell alkalmazni.

A betegséqg rosszabbodasa

A kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. Amennyiben a beteg a kezelést hatastalannak talalja,
folytatnia kell a kezelést, de kezel6orvosahoz kell fordulnia. A rohamoldé horgétagitok gyakoribb
hasznalata az alapbetegség rosszabbodasara utal, és indokoltta teszi a terapia felulvizsgalatat. A
tlnetekben bekovetkez6 hirtelen vagy progressziv rosszabbodas potencialisan életveszélyes, és
azonnali orvosi vizsgalatot igényel.

Cardiovascularis hatadsok

A hosszU hatasu béta-agonistak és a hosszu hatasi muszkarin-antagonistak jelenléte miatt a Trydonis
Ovatosan alkalmazandd azoknal a betegeknél, akiknél szivritmuszavar all fenn, killénésen harmadfokd
atrioventricularis blokk, tachyarrhythmidk (felgyorsult és/vagy szabélytalan szivverés, példaul
pitvarfibrillacio), idiopathias subvalvularis aortastenosis, hypertrophiés obstructiv cardiomyopathia,
sulyos szivbetegség (kiléndsen akut myocardialis infarctus, ischaemias szivbetegseg, pangasos
szivelégtelenség), occlusiv érbetegségek (kilonosen arteriosclerosis), artérias hypertonia és
aneurysma.

Szintén dvatossag szlikséges olyan betegek kezelésekor, akiknél a QTc-intervallum akar congenitalis,
akar gyogyszer altal okozott megnyulasa (QTc > 450 milliszekundum férfiaknal, illetve

> 470 milliszekundum néknél) ismert vagy feltételezhet6. Az ezen cardiovascularis allapotokkal
diagnosztizalt betegeket a Trydonis -szal végzett klinikai vizsgalatokbol kizartak.

Amennyiben halogénezett anesztetikumokkal végzett anaesthesiat terveznek, tgyelni kell ra, hogy a
Trydonis-t az anaesthesia megkezdése el6tt legalabb 12 6rén at ne alkalmazza a beteg, mivel fennall a
szivritmuszavarok kockazata.

A Trydonis thyreotoxicosisban, diabetes mellitusban, phaeocromocytoméaban és nem kezelt
hypokalaemiaban szenvedd betegek kezelése esetén szintén eldvigyazatossag sziikséges.

Pneumonia COPD-s betegeknél

Az inhal&cids kortikoszteroid-kezelésben részesiilé COPD-s betegeknél a pneumonia, beleértve a
korhazi kezelést igényl6 eseteket is, incidenciajanak novekedesét figyelték meg. Néhany bizonyiték a
pneumonia megndvekedett kocké&zatéara utal a nagyobb szteroid adagokat alkalmazo betegeknél, de ezt
nem tamasztotta ala egyértelmiien az Gsszes vizsgalat.

Nincs egyértelmii klinikai bizonyiték arra, hogy az inhal&cids kortikoszteroid gyogyszercsoporton
beliil a készitmények kodzott kiilonbség lenne a pneumonia kockazatanak mértékében.

Az orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges kialakulasat COPD-s betegeknél,
mert az ilyen fert6zések klinikai tiineteit a COPD exacerbacioi elfedhetik.



A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, az elérehaladott kor, az alacsony
testtomegindex (BMI) és a sulyos COPD.

Szisztémas kortikoszteroid hatasok

Szisztéméas mellékhatasok barmely inhalacids kortikoszteroid esetében eléfordulhatnak, kiiléndsen, ha
azokat nagy dozisban rendelik, hosszu id6n keresztiil. A Trydonis napi adagja az inhalacios
kortikoszteroiok kdzepes dozisanak felel meg, tovabba ezen hatasok eléfordulasanak valosziniisége
sokkal kisebb, mint oralisan adott kortikoszteroidok esetén. A lehetséges szisztémas hatasok kdzé
tartoznak: Cushing-szindréma, cushingoid killem, mellékvese-suppressio, ndvekedésbeli elmaradas, a
csontok asvanyianyag-stiriiségének csokkenése, és ritkabban egy sor pszicholdgiai vagy
magatartasbeli hatas, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, alvaszavart, szorongast, depressziot
vagy agressziot (kiilongsen gyermekeknél). Ezért fontos, hogy a betegeket rendszeresen ellenérizzek.

A Trydonis-t aktiv vagy latens pulmonalis tuberculosisban, valamint a légutak gombas és virusos
fertézéseiben szenvedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Hypokalaemia

A bétar-agonistakkal végzett kezelés sulyos hypokalaemiat eredményezhet, ami cardiovascularis
mellékhatasokat valthat ki. Sulyos betegségben szenveddk esetén fokozott dvatossag ajanlott, mivel
ezt a hatast a hypoxia fokozhatja. Az egyéb, potencialisan hypokalaemiat okozé gydgyszerekkel,
példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy diuretikumokkal végzett egylittes kezelés szintén
fokozhatja a hypokalaemia kialakulasanak kockazatat (lasd 4.5 pont).

Ugyancsak elévigyazatossag ajanlott olyan esetekben, amikor tobbféle rohamoldd horgétagitot
alkalmaznak. Ezekben az esetekben a szérum kaliumszintet ajanlott ellendrizni.

Hyperglykaemia

A formoterol inhalal&sa a vércukorszint emelkedését okozhatja. Ezért cukorbetegeknél a kezelés soran
az elfogadott iranyelveknek megfelel6en ellenérizni kell a vércukorszintet.

Antikolinerg hatas

A glikopirrénium zart zuga glaucomaban, prostata hyperplasiaban vagy vizeletretencioban szenvedd
betegeknél dvatosan alkalmazand6. A betegeket tajékoztatni kell az akut zart zug glaucomara
jellemzo panaszokrol és tiinetekrdl, és fel kell hivni a figyelmiiket, hogy amennyiben ezen panaszok és
tlnetek barmelyike jelentkezik, abba kell hagyniuk a kezelést, és azonnal kezel6orvosukhoz kell
fordulniuk.

Tovébba a glikopirronium antikolinerg hatasa miatt egyéb antikolinerg tartalma gyogyszerekkel
torténd, hosszl tavu, egyiittes alkalmazas nem ajanlott (I4sd 4.5 pont).

Sulyos vesekarosodasban szenvedd betegek

A Trydonis sUlyos vesekéarosodasban — a dializist igényl6 végstadiumu vesebetegséget is beleértve —
szenved6 betegeknél — kiilondsen, ha ez jelentds mértéki testtomegesokkenéssel jar egylitt — csak
abban az esetben alkalmazhato, ha a vart terapias el6ny feliilmulja a lehetséges kockazatot (lasd

5.2 pont). Ezeknél a betegeknél monitorozni kell a lehetséges mellékhatésokat.

Sulyos méjkarosodasban szenvedo betegek

Stlyos majkarosodasban szenved6 betegeknél a Trydonis csak abban az esetben alkalmazhatd, ha a
vart terapias elény felillmulja a lehetséges kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél
monitorozni kell a lehetséges mellékhatasokat.



Oropharyngealis fertézések megeldzése

Az oropharyngealis candida fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a beteget figyelmeztetni
kell, hogy a felirt adag inhalalasa utan vizzel oblitse ki a sz&jat vagy gargarizaljon, anélkil, hogy
lenyelné azt, vagy mosson fogat.

Lataszavar

A kortikoszteroidok szisztémas és helyi alkalmazasaval kapcsolatosan lataszavarrdl szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a szlirkehalyog, a glaucoma vagy olyan ritka
betegségek, mint a centralis serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémaés és helyi
kortikoszteroid alkalmazésa utan jelentettek.

Etanoltartalom

Ez a gyogyszer etanolt, adagonként 8,856 mg-ot, tartalmaz, amely 17,712 mg-nak felel meg kétadagos
dézisonként. Elméletileg eléfordulhat interakcio, féleg az erre érzékeny, diszulfirammal vagy
metronidazollal kezelt betegeknél.

45 Gyogyszerkodlecsonhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai interakcidk

Mivel a glikopirronium foként a vesén keresztiil eliminalodik, esetleges interakciok olyan
gyogyszerekkel 1éphetnek fel, amelyek a renalis kivalasztasi mechanizmusokat befolyasoljak (lasd
5.2 pont). A vesében az organikus kationtranszport gatldsanak az inhalalt glikopirronium
diszpozicitjara gyakorolt hatasanak vizsgalata (melynek soran az OCT2- és MATE1-transzporterek
teszt-inhibitoraként cimetidint alkalmaztak) a teljes szisztémas expozicio (AUCo.t) kis mértékii,
16%-0s ndvekedését és a renalis clearance enyhe, 20%-0s csokkenését igazolta a cimetidin
egyuttadasanak kovetkezményeként.

A beklometazon kevésbé fiigg a CYP3A metabolizmustol, mint néhany més kortikoszteroid, és
altalanossagban a gyogyszerkolcsonhatasok nem valdszintiek. Azonban az er6s CYP3A-inhibitorok
(példaul ritonavir, kobicisztat) egyideji alkalmazasa soran a szisztémas hatasok lehetésége nem
zarhato ki, ezért az ilyen gydgyszerek alkalmazéasa esetén ovatossag és megfeleld ellendrzés tanacsolt.

Farmakodinamias interakciok

A formoterollal dsszefiiggésben

Inhalécios formoterolt alkalmazo betegeknél a nem kardioszelektiv béta-blokkolok (a szemcseppeket
is beleértve) alkalmazasa keriilend6. Amennyiben alkalmazasuk elkerllhetetlendl sziikséges, a
formoterol hatdsossaga csokken, vagy megsziinik.

Egyéb béta-adrenerg gyogyszerek egyidejti alkalmazasa potencialisan additiv hatasu lehet, ezért mas
béta-adrenerg gyogyszerek formoterol melletti felirasa esetén fokozott elévigyazatossag sziikséges.

Kinidin, dizopiramid, prokainamid, antihisztaminok, monoaminoxidaz-gatlok, triciklikus
antidepresszansok és fenotiazinok alkalmazasa a QT-intervallum megnyulasat és a kamrai arrhythmiék
kockézatanak fokozodasat idézheti eld. Ezenkiviil az L-dopa, L-tiroxin, oxitocin vagy alkohol
alkalmazasa ugyancsak gyengitheti a béta,-szimpatomimetikumokkal szembeni cardialis toleranciat.

Az egyidejii alkalmazas monoaminoxidaz-gatlokkal, az olyan hasonl6 tulajdonsagu gydgyszereket is
beleértve, mint példaul a furazolidon és prokarbazin, hipertenziv reakcidkat valthat ki.



A kezelés alatt halogénezett szénhidrogénekkel végzett anaesthesidban részesiilo betegeknél fokozott a
szivritmuszavarok kockazata.

A xantinszarmazékokkal, szteroidokkal vagy diuretikumokkal végzett egyideji kezelés felerositheti a
béta,-agonistak potencialis hypokalaemiat okozd hatasat (lasd 4.4 pont). A hypokalaemia digitalisz
glikozidokkal kezelt betegeknél fokozhatja a szivritmuszavarokra val6 hajlamot.

A glikopirroniummal ésszefiiggésben
A Trydonis egyéb antikolinerg tartalmu gyogyszerekkel tortén6 hosszu tava egyiittes alkalmazasat
nem vizsgaltak, ezért ez a kombinacio nem ajanlott (lasd 4.4 pont).

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

A norflurdn (HFA134a) hajtdgaz human alkalmazésaval kapcsolatos tapasztalat terhesség vagy
szoptatas alatti vagy biztonsagossagi problémat jelz6 bizonyiték nem all rendelkezésre. Ugyanakkor a
HFA134a reproduktiv funkciora és embryofoetalis fejlddésre gyakorolt hatasainak allatoknal végzett
vizsgalata sorédn klinikailag relevans artalmas hatast nem tapasztaltak.

Terhesség

A Trydonis terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A gliikokortikoidokrél ismert,
hogy hatassal vannak a terhesség korai fazisara, mig a béta,-szimpatomimetikumok, mint a formoterol,
tocolyticus hatast fejtenek ki. Ezért a Trydonis alkalmazasa el6vigyazatossagbol keriilend6 a terhesség
és a szllés ideje alatt.

A Trydonis terhesség alatt kizarolag akkor alkalmazhato, ha a betegre nézve vart terapias elény
feliilmulja a magzatot fenyegetd lehetséges kockazatot. A hagyobb adagokkal kezelt anyak csecsemdit
és ujszulottjeit obszervalni kell, mert mellékvese-suppressio eléfordulhat.

Szoptatas

A Trydonis szoptatés alatti alkalmazéasara vonatkoz6 relevans human klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre.

A gliikokortikoidok kivalasztddnak a human anyatejbe. Megalapozottan feltételezhetd, hogy a
beklometazon-dipropionéat és metabolitjai szintén kivalasztddnak a human anyatejbe.

Nem ismert, hogy a formoterol vagy a glikopirronium (metabolitjaikat is beleértve) kivalasztodnak-e a
human anyatejbe, laktalé allatok tejében ugyanakkor kimutattdk a jelenlétiiket. A glikopirroniumhoz
hasonl6 antikolinerg szerek gatolhatjak a laktaciot.

A Trydonis alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenyseq

A Trydonis human termékenység tekintetében mutatott biztonsagossagat illetéen célzott vizsgalatokat
nem vegeztek. Az allatkisérletek termékenységre gyakorolt karos hatast igazoltak (lasd 5.3 pont).

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

A Trydonis nem, vagy csak elhanyagolhato mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.



4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

A leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a COPD-s vagy asthmas betegeknél rendre: az inhalacids
kortikoszteroidok alkalmazésaval altalaban dsszefliggésbe hozhatd dysphonia (0,3% és 1,5%) és oralis
candidiasis (0,8% és 0,3%); a hosszu hatasu béta,-agonista dsszetevonek tulajdonithatd izomspasmus
(0,4% és 0,2%); valamint a jellemzdéen antikolinerg hatasnak tekinthet6 szajszarazsag (0,4% és 0,5%)
voltak.

Asthmas betegeknél a mellékhatasok altalaban a terapia elkezdését kovetd elsé 3 honap soran
csoportosulnak, és a hosszu tavu hasznélattal (6 hdnap kezelés utan) kevésbé gyakoriak.

A mellékhatdsok tadblazatos 0sszefoglaldsa

A beklometazon-dipropionat/formoterol/glikopirronium alkalmazasaval 6sszefiiggé mellékhatasok,
melyek a klinikai vizsgalatok és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok soran fordultak eld, valamint
az egyes torzskonyvezett 6sszetevoknél felsorolt mellékhatasok szervrendszer besorolas és
el6fordulasi gyakorisag szerint az alabbiakban talalhatdk.

A gyakorisag szerinti meghatarozas: 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
gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithaté meg).

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Pneumonia (COPD-s betegeknél), pharyngitis, oralis Gvakori
candidiasis, hugyuti fertézés', nasopharyngitis* y
o . , Influenzas tlinetek?, oralis gombafert6zés,
Fert6z0 betegségek és h I didiasi h I
arazitafertzések oropharyngeatis Car,] diasis, oesopnageals Nem gyakori
P candidiasis?, gombas (oro)pharyngitis, sinusitis?,
rhinitis!, gastroenteritis?, vulvovaginalis candidiasis®
Also 1égnti fertézés (gombas) Ritka
Vérképzbszervi és Granulocytopenia! Nem gyakori
nyirokrendszeri -~ .
betegségek és tiinetek Thrombocytopenia Nagyon ritka
Allergias dermatitis! Nem gyakori
Immunrendszeri Tulérzékenységi reakcidk, beleértve az erythemat,
betegségek és tunetek valamint az ajak-, arc-, szem- és pharyngealis oedeméat | Ritka
is
Endokrin betegségek és ) -~ .
tinetek Mellékvese-suppressio Nagyon ritka
Anyagcsere- és Hypokalaemia, hyperglykaemia Nem gyakori
tgplalkozaa betegségek és Csokkent étvégy Ritka
tlnetek
Nyugtalansag* Nem gyakori
Pszichomotoros hiperaktivitas!, alvaszavarok?, .
L, . o PR L Nem ismert
Pszichiatriai korképek szorongas, depresszio*, agresszio*, viselkedésbeli aKorisaa
valtozasok (f8leg gyermekeknél)? gy g
Insomnia Ritka
Idegrendszeri betegségek Fejfajas o — — Gyakor -
A Tremor, szédilés, dysgeusia' hypaesthesia Nem gyakori
és tiinetek - .
Hypersomnia Ritka
Szembetegsegek €s Homalyos latas! (lasd még 4.4 pont) Nenll IsSme rt,
szemészeti tunetek gyaxonisagu
Glaucoma!, cataracta® Nagyon ritka
A ful és az egyensuly-
érzékeld szerv betegségei | Otosalpingitis! Nem gyakori
és tunetei




torokszarazsag

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Pitvarfibrillacid, megnydlt QT-intervallum az

Szivhetegségek és a S;I;E;gﬁrdlogramon, tachycardia, tachyarrhythmia, Nem gyakori

fjrl:st/eeli kapcsolatos Angina pectoris (stabil® és instabil), extrasystolék
(ventrikularis! és szupraventrikularis), nodalis ritmus, | Ritka
sinus bradycardia

- Ry - -

Erbetegségek és tinetek Hyp,eraemla , klp!fulas , hypertonia Nfam gyakori
A Vvér extravasatioja Ritka
Dysphonia Gyakori
Asthmas krizist, kohogés, produktiv kohogés?, Nem avakori

Légzorendszeri, mellkasi | torokirritacid, epistaxis?, pharingealis erythema 9y

és mediastinalis Paradox bronchospasmus?, asthmas exacerbécio,

betegségek és tunetek oropharyngealis fajdalom, garatgyulladas, Ritka

Nehézlégzés?

Nagyon ritka

Hasmenés?!, szajszarazsag, dysphagia®, hanyinger®

valamint a kotészovet
betegségei és tiinetei

izomrendszeri eredetli mellkasi fajdalom?

EmeSZForenqs’Z?H dyspepsial, égd érzés az ajkakban?, fogszuvasodas?, Nem gyakori
betegségek és tiinetek o

(aphtosus) stomatitis
A bor és a bor alatti szovet | Borkiiités®, urticaria, pruritus®, hyperhidrosis® Nem gyakori
betegségei és tiinetei Angiooedema® Ritka
A csont- és izomrendszer, | 1zomspasmus, myalgia, végtagfajdalom?, csont- és Nem gyakori

Novekedésbeli visszamaradas!

Nagyon ritka

Vese- és hugydti

reakciok

H H -7 ] R
betegségek és tinetek Dysuria, vizeletretencid, nephritis Ritka
7 7 7 l -
Altalanos tiinetek, az Faradekonysag Nem gyakori
alkalmazas helyén fellépé | Gyengeség Ritka

Periférias oedemat

Nagyon ritka

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredmeényei

Emelkedett C-reaktiv protein-szint!, emelkedett
thrombocytaszam?, emelkedett szabadzsirsav-szint?,

emelkedett inzulinszint a vérben!, emelkedett Nem gyakori
ketontestszint a vérben?!, csokkent kortizolszint
Emelkedett vérnyomas?, csokkent vérnyomas® Ritka

Csokkent csontsiirliség!

Nagyon ritka

! Olyan mellékhatasok, amelyekrél az egyes dsszetevOk alkalmazési elirasainak legalabb egyikében beszamoltak, de a
Trydonis klinikai fejlesztése soran nem észlelték mellékhatasként

A megfigyelt mellékhatasok koziil az alabbiak jellemzéen a kovetkezd hatdanyagok alkalmazasahoz

tarsulnak:

Beklometazon-dipropionat

Pneumonia, oralis gombas fert6zések, alsd 1éguti gombas fert6zés, dysphonia, torokirritacio,
hyperglykaemia, pszichiatriai korképek, csokkent kortizolszint, homalyos latas.

Formoterol

Hypokalaemia, hyperglykaemia, tremor, palpitatio, izomspasmus, megnyult QT-intervallum az
elektrokardiogramon, emelkedett vérnyomas, cstkkent vérnyomas, pitvarfibrillacio, tachycardia,
tachyarrhythmia, angina pectoris (stabil és instabil), kamrai extrasystolék, nodalis ritmus.

Glikopirronium

Glaucoma, pitvarfibrillacio, tachycardia, palpitatio, szajszarazsag, fogszuvasodas, dysuria,
vizeletretencid, hugyuti fert6zés.
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Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Trydonis tuladagolasa az egyes osszetevok gyogyszerhatasa okozta panaszokat és tiineteket idézheti
eld, beleértve az egyéb bétar-agonistak vagy antikolinerg szerek tdladagoléasa esetén tapasztalt,
valamint az inhalalt kortikoszteroidok gydgyszercsoportjara jellemz6 ismert hatasokat is (1asd

4.4 pont). Amennyiben taladagolas torténik, a beteg panaszaira tiineti kezelést kell biztositani, és
szlikség szerint ellendrizni kell az allapotat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: obstruktiv 1éguti betegségekre haté gydgyszerek, adrenerg és antikolinerg
szerek kombinacioi, beleértve a kortikoszteroidokkal alkotott harmas kombinaciokat. ATC kaéd:

RO3ALOQ9.

Hatasmechanizmus és farmakodindmias hatasok

A Trydonis beklometazon-dipropionatot, formoterolt és glikopirroniumot (BDP/FF/G) tartalmaz oldat
gyogyszerformaban, amely mintegy 1,1 mikrométeres atlagos tomegmediannak megfeleld
aerodinamikai atmér6jii (Mass Median Aerodynamic Diameter, MMAD), extrafinom részecskékbol
allo aeroszolt eredményez, melybdl a harom Osszetevo egy idében egy helyen Ulepedik. A Trydonis
aeroszol részecskéi atlagosan sokkal kisebbek, mint a nem extrafinom formaban bejuttatott
részecskék. A beklometazon-dipropionat esetében ez erésebb hatast eredményez a nem extrafinom
részecskeméret eloszlassal rendelkez6 formakhoz képest (100 mikrogramm beklometazon-dipropionat
megfelel 250 mikrogramm nem extrafinom formaju beklometazon-dipropionatnak).

Beklometazon-dipropiondat

A beklometazon-dipropionat a javasolt adagban torténd inhalalas mellett a gliikokortikoidokra
jellemz6 gyulladascsokkento hatast fejt ki a tiidoben. A gliikokortikoidokat széles kdrben alkalmazzak
gyulladasgatlasra krénikus gyulladassal jard leguti betegségekben. Hatasukat a citoplazmaban
talalhato glukokortikoid-receptorokhoz torténd kotédés medialja, ami az antiinflammatorikus
proteineket kodol6 gének fokozott transzkripcidjat eredményezi.

Formoterol

A formoterol szelektiv béta,-adrenerg agonista, amely reverzibilis obstruktiv 1égati betegségek esetén
a bronchusok simaizomzatat ellazitja. A horg6tagito hatas gyorsan 1ép fel, az inhalaciot kovetd

1-3 percen beliil megfigyelhetd, és egyszeri adag inhalacidja utan 12 Oran at tart.

Glikopirronium

A glikopirrénium nagy affinitasd, hosszu hatasd muszkarin-receptor antagonista (antikolinerg szer),
amely bronchodilatator kezelésként alkalmazhat6 inhalélas utjan. A glikopirronium az acetilkolin
légutak simaizomsejtjeire gyakorolt bronchoconstrictor hatdsanak gatlasaval fejti ki hatasat, tagitva a
légutakat. A glikopirronium-bromid nagy affinitdsi muszkarinreceptor-antagonista, és tobb mint
4-szeres szelektivitast igazoltak a human M3 receptorok esetén a human M2-receptorokhoz képest.
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Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

A COPD-vel kapcsolatban végzett I11. fazisa klinikai fejlesztési programjat BDP/FF/G 87/5/9
készitménnyel végezték, és két, 52 hetes, aktiv kontrollos vizsgalatot foglalt magéban. A
TRILOGY-vizsgélat soran a BDP/FF/G-t beklometazon-dipropionat és formoterol

100/6 mikrogrammos fix kombinacidjaval hasonlitottak 6ssze, melyb6l naponta két belégzést
alkalmaztak (1368 randomizalt beteg). A TRINITY-vizsgélat sordn a BDP/FF/G-t tiotrépium

18 mikrogramm inhalacids port tartalmazé kemény kapszulaval hasonlitottak 6ssze, melybdl egy
belégzést alkalmaztak naponta. Ezenkivil a hatdsokat 6sszehasonlitottak egy szabad harmas
kombinécioval, amely beklometazon-dipropionat és formoterol 100/6 mikrogrammos

(84,6/5,0 mikrogramm beadott adagnak felel meg) fix kombinaciojanak naponta kétszer két
belégzésébdl és tiotropium 18 mikrogramm inhalacids port tartalmazé kemény kapszulabol
alkalmazott naponta egyszer egy belégzésbol allt (2691 randomizalt beteg). Mindkét vizsgalatot olyan
betegek bevonasaval végezték, akiknél a l1égati aramlas sulyos - nagyon sulyos korlatozottsagaval
(FEV1 alacsonyabb, mint a vart érték 50%-a) és a tiinetek COPD értékel6 teszttel (COPD Assessment
Test, CAT) vegzett értékelése alapjan 10-es vagy magasabb pontszammal jaré COPD klinikai
diagnozisat allitottak fel, és akiknél az el6z6 évben legalabb egy COPD exacerbaciot tapasztaltak. A
két vizsgalatban korulbelll 20% volt azoknak a betegeknek az aranya, akik AeroChamber Plus
kozbeiktatott eszkdzt alkalmaztak.

Ezenkivil végeztek két I11b fazisu vizsgalatot a BDP/FF/G klinikai hatdsossaganak és
biztonsagossaganak igazolésara. A TRISTAR egy 26 hetes, aktiv kontrollos, nyilt elrendezésii
vizsgalat volt, amelyben a BDP/FF/G-t egy szabad kombinaci6val hasonlitottak dssze, amely
flutikazon/vilanterol 92/22 mikrogramm inhal&ciés por fix kombinaciojanak naponta egyszer, egy
belégzésébdl és tiotropium 18 mikrogramm inhalacios port tartalmazé kemény kapszulabol
alkalmazott, naponta egyszer, egy belégzésbdl allt (1157 randomizalt beteg). A TRIBUTE egy

52 hetes, aktiv kontrollos vizsgélat volt, amelyben a BDP/FF/G-t inhal&cios port tartalmazé kemény
kapszula forméajaban adott indakaterol/glikopirrénium 85/43 mikrogramm fix kombinaciéjaval
hasonlitottak dssze, amelybdl naponta egyszer, egy belégzést alkalmaztak (1532 randomizalt beteg).
Mindkét vizsgalatot a TRILOGY és a TRINITY vizsgalatéhoz hasonld6 COPD-s populaciban
végezték.

A COPD exacerbatiok csokkenése

A beklometazon-dipropionét és formoterol fix kombinécidjahoz képest a BDP/FF/G 52 hét alatt
23%-kal csokkentette a kbzepesen sulyos/sulyos exacerbaciok eléfordulasi gyakorisagat (gyakorisag:
0,41 vs. 0,53 eset betegenként/év; p = 0,005). A tiotrépiumhoz képest a BDP/FF/G 52 hét alatt
20%-kal csokkentette a kozepesen sulyos/sulyos exacerbaciok el6fordulasi gyakorisagat (gyakorisag:
0,46 vs. 0,57 eset betegenként/év; p = 0,003). Az indakaterol és glikopirrénium fix kombinaci6jahoz
képest a BDP/FF/G 52 hét alatt 15%-kal csdkkentette a kdzepesen sulyos/sulyos exacerbacidk
eléfordulasi gyakorisagat (gyakorisag: 0,50 vs. 0,59 eset betegenként/év; p = 0,043). A tiotropiumhoz
képest a BDP/FF/G a stlyos exacerbaciok eléfordulasi gyakorisagat (vagyis a kozepesen sulyos
exacerbaciokat figyelmen kivil hagyva) is csokkentette 32%-kal (gyakorisag: 0,067 vs. 0,098 eset
betegenként/év; p = 0,017). A BDP/FF/G és a beklometazon-dipropionat és formoterol fix
kombinacidjabdl, valamint tiotrépiumbdl all6 szabad harmas kombinacid 6sszehasonlitasakor nem
figyeltek meg kiilonbségeket (kdzepesen sulyos/sulyos exacerbaciok eléfordulasi gyakorisaga: 0,46
vs. 0,45 eset betegenként/év).

Ezenkivil a BDP/FF/G a beklometazon-dipropionét és formoterol fix kombinécidjaval, valamint a
tiotropiummal 6sszehasonlitva egyarant szignifikans mértékben meghosszabbitotta az elsé exacerbacid
eléfordulasaig eltelt id6t (a relativ hazard rendre 0,80 és 0,84; p = 0,020 és 0,015), es e tekintetben
nem volt kiilonbség a BDP/FF/G és a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinécidjabal,
valamint tiotrépiumbdl allé szabad hdrmas kombinacio kozott (relativ hazard: 1,06).

A légzésfunkciora gyakorolt hatasok
A gyogyszer alkalmazasa el6tt mért FEV,
A beklometazon-dipropionét és formoterol fix kombinécidjahoz képest a BDP/FF/G a gyogyszer

alkalmazasa el6tt mért FEV-érték 26 hetes kezelés utan 81 ml-es, 52 hetes kezelés utan pedig
63 ml-es javulasat idézte eld. A tiotropiumhoz képest a BDP/FF/G a gyogyszer alkalmazasa eldtt mért
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FEV1-érték 26 hetes kezelés utan 51 ml-es, 52 hetes kezelés utan pedig 61 ml-es javulast idézett el6.
Ezek a javulasok statisztikailag szignifikansak (p < 0,001) voltak. Az idakaterol és glikopirronium fix
kombin&cidjahoz képest a BDP/FF/G 26 hetes kezelés utan a gyogyszer alkalmazasa el6tt mért atlagos
FEV1-érték 22 ml-es javulasat idézte el6 (p = 0,018). Hasonlo — bér statisztikailag nem szignifikans —
javulast figyeltek meg a 26. héten és az 52 héten is.

A BDP/FF/G és a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinaci¢jabdl, valamint
tiotropiumbal &ll6 szabad hdrmas kombinacio dsszehasonlitdsakor nem figyeltek meg kilénbséget

(52 hetes kezelés utan 3 ml-es kiilonbség a gyogyszer alkalmazasa el6tt mért FEVi-értékben).

A gyogyszer alkalmazésa utan 2 6raval mért FEV:

A beklometazon-dipropionét és formoterol fix kombinécidjahoz képest a BDP/FF/G a gyogyszer
alkalmazésa utan 2 6raval mért FEV1-érték szignifikans, a 26 hetes kezelés utan 117 ml-es, az 52 hetes
kezelés utan pedig 103 ml-es javulésat idézte el6 (p < 0,001). Ezt a végpontot csak a

TRILOGY -vizsgalat soran mérték.

Belégzesi kapacitas (inspiratory capacity, 1C)

A tiotropiumhoz képest a BDP/FF/G jelentds mértékii, 26 hetes kezelés utan 39 ml-es (p = 0,025),

52 hetes kezelés utan pedig 60 ml-es (p = 0,001) javulast idézett elé az IC-ban. A Trydonis és a szabad
harmas kombinacié dsszehasonlitasakor hasonld hatasokat észleltek. Ezt a végpontot csak a
TRINITY-vizsgalat soran mérték.

A tiinetekkel kapcsolatos kimenetelek

A BDP/FF/G 26 hetes kezelés utan jelentésen javitotta a dyspnoét (amit az Atmeneti Dyspnoe Index —
TDI - 8sszpontszam alapjan mértek) a kiindulasi értékhez képest, de a beklometazon-dipropionat és
formoterol fix kombinaci6jahoz képest a korrigalt atlagos kiilénbség nem volt statisztikailag
szignifikans (0,21 egység; p = 0,160). Egy reszponder elemzés azt igazolta, hogy a BDP/FF/G-vel
végzett 26 hetes kezelés utan a betegek szignifikansan nagyobb szazalékos aranyanal fordult el6
klinikailag jelent6s javulas (1-es vagy magasabb 6sszpontszam), mint a beklometazon-dipropionat és
formoterol fix kombinacidjanak alkalmazasa mellett (57,4% vs. 51,8%; p = 0,027). A TDI-t csak a
TRILOGY -vizsgalat soran mérték.

A BDP/FF/G az életmindség javulasa (amelyet a Szent Gyorgy 1égzorendszeri kérddivvel [Saint
George Respiratory Questionnaire] — SGRQ mértek) tekintetében is szignifikansan elénydsebbnek
mutatkozott mind a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinaciojahoz, mind a
tiotropiumhoz, mind az indakaterol és glikopirrénium fix kombinaci6jahoz képest. A Trydonis és a
flutikazon és vilanterol fix kombinéci6jabol valamint tiotropiumbdl &ll6 szabad kombinécio
dsszehasonlitasakor nem figyeltek meg kulonbségeket.

Egy reszponder elemzés azt igazolta, hogy a BDP/FF/G-vel végzett 26, illetve 52 hetes kezelés utan a
betegek 1ényegesen nagyobb szazalékos ardnyanal fordult el6 klinikailag szignifikdns javulas (4 vagy
tobb pontos csokkenés a kiindulasi pontszdmhoz képest), mint a beklometazon-dipropionat és
formoterol fix kombinacidja vagy a tiotropium alkalmazasa mellett.

Gyermekek és serdiil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Trydonis vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétél COPD indikacidban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozé informéacidk).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Trydonis — fix kombinacid

A szisztémas beklometazon-dipropionat-, formoterol- és glikopirrénium-expoziciot egy egészséges
vizsgélati alanyokkal végzett farmakokinetikai vizsgélat soran értékelték. A vizsgalat soran a Trydonis
egyszeri adagjaval végzett kezelés (4 inhalacio egy 100/6/25 mikrogrammos, a glikopirrénium
engedélyezett hataserdsségének kétszeresét tartalmazd, nem forgalmazott készitménybdl), illetve a
beklometazon-dipropionat/formoterol kombinacio (4 inhalacié 100/6 mikrogrammos készitménybol)
és glikopirrdnium (4 inhalacié 25 mikrogrammos készitménybdl) szabad kombinaciojanak egyszeri
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adagja utan kapott adatokat hasonlitottak 0ssze. A beklometazon-dipropionat f& metabolitjanak
(beklometazon-17-monopropionat) és a formoterol maximalis plazmakoncentracioja és szisztémas
expozicidja a fix és a szabad kombinéacio alkalmazésa utan egyarant hasonlé volt. A glikopirrénium
esetében a maximalis plazmakoncentracio hasonlé volt a fix és a szabad kombinacio alkalmazésa utan,
mig a szisztémas expozicio a szabad kombinaciohoz képest kissé magasabb volt a Trydonis
alkalmazésa utan. Ezen vizsgalat sordn a Trydonis hatéanyagai kozotti esetleges farmakokinetikai
interakcidkat is értékelték a szabad kombinacio egyszeri adagja vagy az egyes
beklometazon-dipropionat/formoterol vagy glikopirronium Gsszetevék egyszeri adagjai utan kapott
farmakokinetikai adatok 0sszehasonlitasaval. Farmakokinetikai interakciora utald egyértelmii
bizonyiték nem volt, ugyanakkor a szabad kombinaci6 esetében a formoterol- és
glikopirronium-szintek kdzvetleniil az adag beadasa utan atmenetileg kissé magasabbak voltak az
egyes 0sszetevok kiilon torténd alkalmazasahoz képest. Megjegyzendd, hogy a farmakokinetikai
vizsgalatokhoz alkalmazott egykomponenst, tilnyomasos adagoldszelepes, inhalatoros kiszerelésti
glikopirrénium nincsen kereskedelmi forgalomban.

alanyokkal végzett farmakokinetikai vizsgalat soran értékelték a glikopirrénium engedélyezett
hataser6sségének kétszeresét (kimért adagonként megadva) tartalmazd, nem forgalmazott BDP/FF/G
készitményekkel. A vizsgalat soran a BDP/FF/G 200/6/25 mikrogramm egyszeri adagjaval végzett
kezelés (4 inhalacio), illetve a BDP/FF/G 100/6/25 mikrogramm egyszeri adagjaval végzett kezelés
(4 inhalacio) utan kapott adatokat hasonlitottak dssze (mindkett6 a glikopirronium engedélyezett
hataserdsségének kétszeresét tartalmazo, nem forgalmazott készitmény). A BDP/FF/G

200/6/25 mikrogramm kezelés kétszer magasabb szisztémas és tiidéexpoziciot eredményezett a
beklometazon-dipropionat és annak f6 metabolitja (beklometazon-17-monopropionat) esetén a
BDP/FF/G 100/6/25 mikrogrammhoz képest, ami megegyezik a két formulacio eltérd
hataser6sségével. A glikopirronium és a formoterol szisztémas és tiidéexpozicioja hasonlo volt a két
kezelést kovetéen, azonban a glikopirronium-bromid Crax értéke esetén nagy variabilitast figyeltek
meg.

A vizsgalatok kdzotti 6sszehasonlitas azt igazolta, hogy a beklometazon-17-monopropionat, a
formoterol és a glikopirronium farmakokinetikaja COPD-s betegeknél és egészséges egyéneknél
hasonlé.

Kozbeiktatott eszkéz haszndlatanak hatdsa

COPD-s betegeknél a Trydonis AeroChamber Plus kozbeiktatott eszkozzel torténd alkalmazasa
fokozta a beklometazon-17-monopropionat, a formoterol és a glikopirronium tiid6be t6rténé bejutasat
(a maximalis plazmakoncentracio rendre 15%-kal, 58%-Kkal, illetve 60%-kal emelkedett. A teljes
szisztémas expozicid (az AUC,. alapjan mérve) kissé alacsonyabb volt a
beklometazon-17-monopropionat (37%-kal) és a formoterol (24%-kal) esetében, mig a glikopirrénium
esetében emelkedett volt (45%-kal). Lasd még 4.2 pont.

Vesekdrosodds hatasa

Az beklometazon-dipropionat, valamint a beklometazon-17-monopropionat metabolitja és a
formoterol esetében az enyhe-stlyos fokl vesekarosodas nem befolyasolta a szisztémas expozicidt. A
glikopirrénium esetében enyhe és kdzepesen stilyos foktl vesekarosodasban szenvedo vizsgalati
alanyoknal nem észleltek hatast. Ugyanakkor stlyos vesekarosodasban (30 ml/perc/1,73 m? alatti
glomerularis filtracios rata) szenvedé vizsgalati alanyoknal a kivalasztott vizeletmennység jelents
csokkenése miatt a szisztémas expozicio akér 2,5-szeres ndvekedését figyelték meg (a glikopirronium
renalis clearance-ének korulbelul 90%-o0s csokkenése). Egy farmakokinetikai modell alkalmazésaval
végzett szimulacidk azt igazoltak, hogy a Trydonis hatéanyagai vonatkozasaban az expozicié még a
kovariansok szélsoséges értéke (40 kg alatti testtomeg mellett egyidejiileg 27 ml/perc/1,73 m? alatti
glomerularis filtracios rata) esetén is kortlbelil 2,5-szeres tartomé&nyban marad a median kovarians-
értékekkel rendelkez6 tipikus betegeknél észlelt expozicidval dsszehasonlitva.

Beklometazon-dipropionat

A beklometazon-dipropionat egy prodrug, gyenge glikokortikoid-receptorhoz val6 kotédési
affinitassal, de a vegyuletet az észteréz enzimek hidrolizissel beklometazon-17-monopropionat nevii
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aktiv metabolitta alakitjak at, amelynek er6sebb a helyi gyulladasgatld hatasa, mint a prodrug
beklometazon-dipropionéatnak.

Felszivodas, eloszlds és biotranszformdcio

Az inhalalt beklometazon-dipropionat gyorsan felszivodik a tiidén keresztiil. A felszivodas el6tt
azonban jelentds részét aktiv metabolitta, beklometazon-17-monopropionatta alakitjak at az észteraz
enzimek, amelyek a legtébb szévetben megtalélhatok. Az aktiv metabolit szisztéméas megjelenése a
tiidobol (36%) és a lenyelt adag gastrointestinalis felszivodasabol szarmazik. A lenyelt
beklometazon-dipropionét biohasznosulasa elhanyagolhatd, azonban a
beklometazon-17-monopropionatt valé preszisztémas atalakulas eredményeként az adag 41%-a aktiv
metabolitként szivodik fel. A szisztémas expozicio megkozelitdleg linedris Osszefliggést mutat az
inhalalt adag nagysagaval. Inhalalast kvetden az abszolut biohasznosulas a valtozatlan
beklometazon-dipropionét esetében a névleges adag 2%-a, a beklometazon-17-monopropionat
esetében pedig 62%-a. Intravénas adagolast kovetéen a beklometazon-dipropionatnak és aktiv
metabolitjanak diszpoziciojat magas plazma-clearance (sorrendben 150 I/éra és 120 1/6ra) jellemzi,
ahol dinamikus egyensulyi allapotban a beklometazon-dipropionat eloszlasi térfogata kicsi (20 1), mig
az aktiv metabolit nagyobb szoveti eloszlasu (424 1). A plazmafehérje-k6tédés mérsékelten magas.

Eliminacio

A beklometazon-dipropionat elsésorban a széklettel iiriil, foleg polaros metabolitok formajaban. A
beklometazon-dipropionét és metabolitjai vesén keresztili kivalasztasa elhanyagolhat6. A terminalis
eliminacios felezési id6 0,5 éra a beklometazon-dipropionét és 2,7 6ra a
beklometazon-17-monopropionét esetében.

Majkdrosodasban szenvedo betegek

A beklometazon-dipropionat farmakokinetikajat majkarosodasban szenvedd betegeknél nem
vizsgalték, azonban mivel a beklometazon-dipropionat nagyon gyors metabolizmuson megy at a
bélvaladékban, a szérumban, a tiidében és a majban jelenlévé észteraz enzimek altal, melynek soran
polarosabb vegytiletek, beklometazon-21-monopropionat, beklometazon-17-monopropionat es
beklometazon keletkezik, a majkarosodas varhatdban nem modositja a beklometazon-dipropionat
farmakokinetikajat és biztonsagossagi profiljat.

Formoterol

Felszivodas és eloszlas

Az inhalaciot kdvetden a formoterol a tiidobol és a gastrointestinalis traktusbol egyarant felszivodik.
Kimért dozist kibocsato inhalatorral (metered dose inhaler, MDI) torténé alkalmazas utan az inhalalt
dozisbdl lenyelt adag hdnyada 60% és 90%-a kdzott mozoghat. A lenyelt rész legaldbb 65%-a
felszivodik a gastrointestinalis traktushol. A valtozatlan hatéanyag az oralis beadas utan 0,5-1 éran

crcr

amibdl 34% albuminhoz kotddik. A terapias adagokkal elért koncentraciotartomanyban a kotodés nem
volt telitheté. Az eliminacios felezési id6 oralis alkalmazas utan 2-3 éra volt. A formoterol

crer

Biotranszformacio

A formoterol nagymértékben metabolizalodik, a legfobb ttvonal a fenol hidroxilcsoportjanak direkt
konjugécidja. A glukuronidsav-konjugatum inaktiv. A masodik f6 utvonal az O-demetil&cio, amit a
fenol 2’-hidroxilcsoportjan bekdvetkez6 konjugacioé kovet. A formoterol O-demetilaciojaban citokrom
P450 izoenzimek, a CYP2D6, CYP2C19 és CYP2C9 vesznek részt. A maj a metabolizmus elsddleges
helye. Terapias koncentracidban a formoterol nem géatolja a CYP450 enzimeket.

Eliminacio

A formoterol egyszeri, szaraz por inhalatorbol tortént inhalacidja utan a vizelettel torténé kumulativ
kivélasztas linearisan n6 a 12-96 mikrogrammos dozistartomanyban. Altalaban a ddzis 8%-a
valtozatlan formaban és 25%-a az 6sszes formoterol forméban valasztodik ki. Az atlagos terminalis

crer

plazmakoncentréciok alapjan 10 6rdban hataroztak meg. Az (R,R)- és (S,S)-enantiomerek a vizeletbe
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valtozatlan formaban kivalasztddott hatdanyag 40%-at, illetve 60%-at tették ki. A két enantiomer
egymashoz viszonyitott aranya a vizsgalt dézistartomanyban allandé maradt, és ismételt adagolas utan
Egészséges egyeéneknél oralis alkalmazas utan (40-80 mikrogramm) az adag 6-10%-a jelent meg a
vizeletben valtozatlan hatdéanyag formaban, és az adag legfeljebb 8%-a jelent meg glukuronid
forméajaban. A formoterol orélis adagjanak 0sszesen 67%-a valasztodik ki a vizelettel (fo6ként
metabolitok formajéban), a tobbi pedig a széklettel trul. A formoterol renalis clearance-e 150 ml/perc.

Madjkdrosoddsban szenvedd betegek

A formoterol farmakokinetikajat nem tanulmanyoztak majkarosodasban szenvedd betegeknél, mivel
azonban a formoterol eliminacioja elsosorban hepaticus metabolizmus Gtjan megy végbe, stlyos
majkarosodasban szenvedo betegeknél fokozott expozicio varhato.

Glikopirrénium

Felszivodas és eloszlas

A glikopirrénium kvaterner-ammonium-szerkezettel rendelkezik, ami korlatozza a bioldgiali
membranokon torténo atjutasat, és lassu, variabilis, nem teljes mértékii gastrointestinalis felszivodast
eredményez. Inhalalasat kovetden a glikopirronium biohasznosulasa a tiidében 10,5% (aktiv szén
oralis bevitele mellett), mig abszolut biohasznosulasa 12,8% volt (aktiv szén oralis bevitele nélkul),
ami korlatozott gastronintestinalis felszivodast igazol, és azt jelzi, hogy a szisztémas
glikopirrénium-expozicié tébb, mint 80%-a a tidébe torténd felszivodashol szarmazik. COPD-s
betegeknél napi két, 12,5 és 50 mikrogramm koz6tti adag tdlnyomasos, adagoldszeleppel ellatott
inhalatorbol torténd ismételt inhalalasat kdvetden a glikopirronium dinamikus egyensulyi allapotban
linearis farmakokinetikat mutatott, csekély szisztémas akkumulacié mellett (median akkumulacios
arany: 2,2-2,5).

Az inhalalt glikopirrénium latszélagos eloszlasi térfogata (V,) az intravénas infuzioban torténd
beadashoz képest magasabb volt (6420 | vs. 323 I), ami azt jelzi, hogy inhal&cio utan lassabb az
elimin&cio.

Biotranszformacio

A glikopirrénium metabolikus profilja in vitro (human, kutya, patkany, egér és nyul eredeti maj
mikroszémakban és majsejtekben) a kiilonb6z6 fajok esetében hasonlonak mutatkozott, és a f6
metabolikus reakcid a fenil- vagy ciklofenil-gytriik hidroxilacioja volt. A CYP2D6-ot azonositottak a
glikopirrénium metabolizmusaért felelds egyetlen enzimként.

Elimindcio

A glikopirrénium atlagos eliminécios felezési ideje egészséges onkénteseknél intravénas injekcid utan
korllbelul 6 éra volt, mig COPD-s betegeknél inhalalast kovetéen, dinamikus egyensulyi allapotban 5
és 12 dra kozott mozgott. A glikopirronium egyszeri intravénas injekcidja utan az adag 40%-a
valasztddott ki a vizelettel 24 6ran belll. Ismételt alkalmazas esetén, naponta kétszer inhalacios
glikopirroniummal kezelt COPD-s betegeknél a dozis vizeletbe kivalasztodott frakcidja dinamikus
egyensulyi allapotban 13,0% és 14,5% kozott mozgott. Az atlagos renalis clearance a kiilonbz6
vizsgalt dozistartomanyok esetében egyszeri €s ismételt inhalaciot kovetden hasonlo volt (tartomany:
281-396 ml/perc).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Biztonsagossagi farmakoldgia

Egy telemetrias eszkdzzel monitorozott kutydkkal végzett inhalécids vizsgalatban a cardiovascularis
rendszer volt a Trydonis akut hatasainak f6 célszervrendszere (a szivfrekvencia emelkedése, a
vérnyomas csokkenése, magasabb dozisok mellett EKG elvaltozasok), mely hatasok valosziniileg
foként a formoterol béta-adrenerg hatasaval és a glikopirronium antimuszkarin hatasaval alltak
Osszefuiggésben. A harmas kombinacio esetében nem igazoltak szinergista hatdsokat az egyes
Osszetevokhoz képest.
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Ismételt adagolasl dézistoxicitas

A Trydonis-szal patkanyoknal és kutyaknal végzett, legfeljebb 13 hetes idotartamti ismételt adagolasu
inhalacios vizsgalatokban a legfébb megfigyelt elvaltozasok az immunrendszerre gyakorolt hatasokkal
(valésziniileg a beklometazon-diopropionat és aktiv metabolitja, a beklometazon-17-monopropionat
kortikoszteroid szisztémas hatasai miatt), valamint a cardiovascularis rendszerre gyakorolt hatasokkal
(valoszintileg a formoterol béta,-adrenerg hatésa és a glikopirronikum antimuszkarin hatasa miatt)
alltak dsszefliggésben. A harmas kombinacid toxikoldgiai profilja az egyes hatdanyag-6sszetevok
toxicitasi profiljat tiikrozte, a toxicitas lIényeges fokozddasa és nem vart vizsgalati leletek nélkul.

Reprodukciodra és fejlédésre kifejtett toxicitas

A beklometazon-dipropionatot/beklometazon-17-monopropionatot tekintették felelésnek a
patk&nyokndl észlelt reproduktiv toxicitasért, ami a fogamzasi rata, a termékenységi index és a korali
embrionalis fejlédési paraméterek (implantacids veszteség) csokkenésében, a csontosodas késésében
és a visceralis elvaltozasok el6fordulasi gyakorisaganak novekedésében nyilvanult meg, mig a
formoterol béta,-adrenerg hatdsanak tulajdonitott tocolyticus és antimuszkarin hatasok a gesztacid
késé fazisaban, és/vagy a laktacio korai fazisdban érintették a vemhes patkanyokat, és a k6lykok
halalozasanak novekedéeset eredményezték.

Genotoxicitas

A Trydonis genotoxicitasat nem értékelteék, ugyanakkor az egyes hatéanyagok nem mutattak
genotoxikus hatést a hagyomanyos tesztrendszerekben.

Karcinogenitas

A Trydonis-szal karcinogenitési vizsgalatokat nem végeztek. Ugyanakkor egy patkanyokkal végzett
104 hetes inhal&cids karcinogenitasi vizsgalatban és egy Tg.rasH2 transzgén egerekkel végzett

26 hetes oralis karcinogenitési vizsgélatban a glikopirrénium-bromid nem mutatott karcinogén
potencidlt, valamint a beklometazon-dipropionattal és formoterol-fumaréattal patkdnyoknal végzett
hosszl tava vizsgalatokkal kapcsolatban publikalt adatok nem utalnak klinikailag jelent0s karcinogén
potencialra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Vizmentes etanol

Sbsav

Norfluran (hajtogéaz)

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

60 adagot tartalmazé tllnyomasos tartaly

21 hénap

Felbontés utan kémiai és fizikai stabilitasat 25°°C-on tarolva 2 honapon at igazoltan meg6rzi.
Kiadasa utan a gyogyszer legfeljebb 2 honapig tarolhatd szobahémérsékleten, legfeljebb 25°°C-on.
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120 (egy darabos vagy gyljtdcsomagolasbol) és 180 adagot tartalmazd tilnyomasos tartaly

22 honap

Felbontas utan kémiai és fizikai stabilitdsat 25°°C-on tarolva 4 honapon at igazoltan megérzi.
Kiadasa utan a gyogyszer legfeljebb 4 honapig tarolhatd szobahémérsékleten, legfeljebb 25°°C-on.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Nem fagyaszthatd!

Ne tegye ki 50°°C-nal magasabb homérsékletnek!

Ne lyukassza &t a taInyomasos tartalyt!

Kiadas elétt

Hutészekrényben (2 °C-8 °C) tarolandé.

A gybgyszer felbontas utani tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Adagoldszeleppel ellatott tilnyomasos tartaly (aluminium bevonattal). A tdlnyomasos tartaly egy
polipropilén inhal&torba van behelyezve, amelyen széjfeltét és d6zisszdmlalé (60 adag vagy 120 adag
tilnyomasos tartalyonként) vagy dozisjelz6 (180 adag tulnyomasos tartalyonként) talalhatd, valamint
polipropilén szajfeltét kupakkal van ellatva.

Kiszerelések:

Egy db-os csomagolas 60, 120 vagy 180 adagot tartalmazé tartallyal.

Gyiijtécsomagolas 240 adaggal (2 db, egyenként 120 adagot tartalmaz6 tartaly).

Gyljtécsomagolas 360 adaggal (3 db, egyenként 120 adagot tartalmazo tartaly).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé el6irasok szerint kell végrehajtani.

Gyoqgyszerészek szamara:

frja fel a betegnek torténd kiadas datumat a dobozra.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/18/1274/001

EU/1/18/1274/002
EU/1/18/1274/003
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EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

9.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. aprilis 26.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacio az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu).
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1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 88 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm inhaléaciés por

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

88 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot (11 mikrogramm glikopirrénium-bromid formégjaban) tartalmaz
bejuttatott adagonként (a szajfeltétbol tdvozo adagonként).

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirréniumot (12,5 mikrogramm glikopirrénium-bromid forméajaban) tartalmaz
kimért adagonként.

Ismert hatasu segédanyag

Minden inhaléacios adag 9,9 milligramm lakt6z-monohidratot tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA
Inhalacios por

Fehér vagy majdnem fehér por fehér inhalatorban (NEXThaler).

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

Olyan kdzepesen stlyos, illetve sulyos kronikus obstruktiv tiiddbetegségben (COPD) szenved6 feln6tt
betegek fenntart6 kezelésére javallott, akiknél az inhalacios kortikoszteroid és hossz( hatasu
béta,-agonista kombinacidjaval vagy hosszl hatasu béta,-agonista és hosszi hatasd
muszkarin-antagonista kombinacidjaval végzett kezelés nem kielégitd (a tiinetkontrollra és az
exacerbaciokra megel6zésére gyakorolt hatast illetéen 1asd 5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazés

Adagolés

Az ajanlott adag ket belégzés, naponta kétszer.
A maximalis adag két belégzes, naponta kétszer.

Kildnleges betegcsoportok

ldosek
Id6s (65 éves és idosebb) betegeknél nincs sziikség az adag modositasara.

Vesekarosoddas

A Trydonis enyhe (glomerularis filtracios rata [GFR]: > 50 és < 80 ml/perc/1,73 m? kozott) -
kozepesen stlyos (GFR > 30 és < 50 ml/perc/1,73 m? kozétt) vesekarosodasban szenvedd betegeknél
az ajanlott adagban alkalmazhatd. Alkalmazasa sulyos (GFR: < 30 ml/perc/1,73 m?) vesekarosodashan
vagy dializist igényld, végstadiumi (GFR: < 15 ml/perc/1,73 m?) vesebetegségben szenvedd
betegeknél - killéndsen, ha ez jelentds mértékii testtomeg-csokkenéssel jar egyditt - csak abban az
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esetben fontolhatd meg, ha a vart terapias elény feliilmulja a lehetséges kockazatot (lasd 4.4 pont és
5.2 pont).

Majkarosodas

Sulyos (Child-Pugh C. osztalyba sorolt) majkarosodasban szenved6 betegeknél nincsenek relevans
adatok a Trydonis alkalmazasara vonatkozoan, és ilyen betegeknél a gydgyszer dvatosan
alkalmazandé (lasd 4.4 pont és 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Trydonis-nak gyermekek és serdiil6k esetén (18 éves kor alatt) COPD javallata esetén nincs
relevans alkalmazésa.

Az alkalmazas mddja

Inhalacios alkalmazasra.

Az inhalator belélegzéssel miikddtethetd késziilék. A gydgyszer megfeleld alkalmazasanak biztositasa
érdekében egy orvosnak vagy mas egészsegiigyi szakembernek meg kell mutatnia a betegnek az
inhalator helyes hasznalatat, akinek a beteg altal alkalmazott inhalacids technika helyességét
rendszeresen ellendriznie is kell (lasd a ,,Haszndlati utasitas™ fejezetet alabb).

A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy gondosan olvassa el a Betegtajékoztatdt, és kovesse az abban
megadott, alkalmazasra vonatkoz6 utasitasokat.

A betegnek minden inhalalés utan vizzel ki kell dblitenie a szajat vagy gargalizalnia kell, anélkdil,
hogy azt lenyelné, vagy fogat kell mosnia (lasd 4.4 pont).

Haszndlati utasitas

Dozis-, Fedél Szajfeltét Szell676-
szamlalo nyilds
ablak

Az uj inhalator hasznalatakor a beteget az alabbiakrol kell tajékoztatni

. Ha a védécsomagolas nem zart vagy megsériilt, vagy az inhalatoron torés vagy sériilés nyoma
latszik, a beteg vigye vissza az inhalatort a gydgyszerésznek, akitol vasarolta és szerezzen be
egy Ujat.

. A betegnek fel kell jegyeznie a doboz cimkéjére a védécsomagolas kibontasanak datumat.

o A dézisszamlal6 ablaknak ,,120”-at kell mutatnia. Ha ez a szdm kevesebb, mint ,,120”, a beteg
vigye vissza az inhalatort a gyogyszerésznek, akit6l vasarolta és szerezzen be egy Ujat.
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Az inhalator haszndlata

A betegnek fliggbleges, all6 vagy iil6 helyzetben kell lennie, amikor inhalal a késziilékb6l. Az alabbi

Iépéseket kell kovetni.

1. A betegnek fliggdlegesen kell tartania az inhalatort, ellendriznie kell a dozisok szamat (barmely
.17 €s,,120” kozotti érték azt mutatja, hogy még rendelkezésre allnak adagok) és teljesen ki kell
nyitnia a fedelet.

o™ b
N
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A betegnek lassan ki kell Iélegeznie, amilyen mélyen csak tud, hogy kitriljon a tideje.

3. Abetegnek 0ssze kell zarnia ajkait a szajfeltét kortl anélkil, hogy a szell6zényilast elzarna,
vagy abba lélegezne.

4, A betegnek eroteljesen €s mélyen be kell 1élegeznie szajon at. Az adag belélegzésekor a beteg

izt érezhet, vagy egy kattanast hallhat vagy érezhet.

5. Abetegnek ki kell vennie a szajabdl az inhalatort, majd bent kell tartania a leveg6t, ameddig
csak tudja (5-10 masodpercig), és nagyon lassan ki kell I1élegeznie. A betegnek nem szabad az
inhalatorba lélegeznie.

6. Hasznalat utan a betegnek ujra fliggblegesen kell tartania az inhalatort, teljesen be kell zarnia a
fedelet, majd ezutan ellendriznie kell a dozisszamlalot, hogy meggy6z6djon arrdl, hogy
csokkent-e eggyel az érték.

(119

7. Ha még egy adag szlikséges, a betegnek meg kell ismételni az 1-6. Iépéseket.

MEGJEGYZES: A tartaly ablakan jelzett dozisszam nem csokken, ha a beteg a fedél lezarasa eltt
nem végzett belégzést az inhalatoron keresztill. Figyelmeztetni kell a beteget, hogy csak akkor nyissa
ki az inhalator fedelét, amikor sziikséges. Abban az esetben, ha a beteg kinyitotta az inhalatort, de nem
végzett belégzést, majd bezarta a fedelet, a dozis visszakertil a tartalyba, és a kovetkezé adag
biztonsaggal belélegezhetd.
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Tisztitds

Rendes korilmények kdzott nem sziikséges tisztitani az inhalatort.

Amennyiben sziikséges a tisztitas, inhalalas utan egy szaraz ruhaval vagy zsebkenddvel attorolhets a
készilek, de viz vagy egyéb folyadék nem hasznéalhato.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hat6anyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

4.4 Kilénleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nem akut kezelésre vald

A gybgyszer bronchospasmus akut epizddjainak vagy a betegség akut exacerbacidinak kezelésére
(vagyis ment6 kezelésként) nem javallott.

Tulérzékenység

Alkalmazés utan beszamoltak azonnali tipusu talérzékenységi reakciokrol. Ha allergias reakciora utalo
tinetek, kiléndsen angiooedema (beleértve a nehézlégzést vagy nyelési nehézséget, a nyelv, az ajkak
és az arc duzzanatat is), urticaria vagy bérkiiités 1ép fel, a kezelést azonnal abba kell hagyni, és
szlikség szerint més terapiat kell alkalmazni.

Paradox bronchospasmus

Eléfordulhat paradox bronchospasmus, ami kdzvetleniil az adag belégzése utan fokozodo sipolo
légzéssel és 1égszomyjjal jelentkezik. Ezt azonnal, gyors hatasu inhalacids horgétagitoval (rohamoldo
szerrel) kell kezelni. llyen esetekben a kezelést azonnal abba kell hagyni, a beteget meg kell vizsgalni,
és szlikség szerint mas terépiat kell alkalmazni.

A betegséqg rosszabbodasa

A kezelést nem szabad hirtelen abbahagyni. Amennyiben a beteg a kezelést hatastalannak talalja,
folytatnia kell a kezelést, de kezel6orvosahoz kell fordulnia. A rohamoldé horgétagitok gyakoribb
hasznalata az alapbetegség rosszabbodasara utal, és indokoltta teszi a terapia felulvizsgalatat. A
tlinetekben bekovetkezo hirtelen vagy progressziv rosszabbodas potencialisan életveszélyes, és
azonnali orvosi vizsgalatot igényel.

Cardiovascularis hatadsok

A hosszU hatdsu béta-agonistak és a hosszu hatasi muszkarin-antagonistak jelenléte miatt a Trydonis
Ovatosan alkalmazandd azoknal a betegeknél, akiknél szivritmuszavar all fenn, killénésen harmadfokd
atrioventricularis blokk, tachyarrhythmidk (felgyorsult és/vagy szabélytalan szivverés, példaul
pitvarfibrillacio), idiopathias subvalvularis aortastenosis, hypertrophias obstructiv cardiomyopathia,
sulyos szivbetegség (kiléndsen akut myocardialis infarctus, ischaemias szivbetegseg, pangasos
szivelégtelenség), occlusiv érbetegségek (kilondsen arteriosclerosis), artérias hypertonia és
aneurysma.

Szintén dvatossag szlikséges olyan betegek kezelésekor, akiknél a QTc-intervallum akér congenitalis,
akar gyogyszer altal okozott megnyulasa (QTc > 450 milliszekundum férfiaknal, illetve

> 470 milliszekundum n6knél) ismert vagy feltételezhetd. Az ezen cardiovascularis allapotokkal
diagnosztizalt betegeket a Trydonis-szal végzett klinikai vizsgalatokbdl kizartak.

Amennyiben halogénezett anesztetikumokkal végzett anaesthesiat terveznek, tgyelni kell ra, hogy a

Trydonis-t az anaesthesia megkezdése el6tt legalabb 12 6rén at ne alkalmazza a beteg, mivel fennall a
szivritmuszavarok kockazata.
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A thyreotoxicosisban, diabetes mellitusban, phaeocromocytomaban és nem kezelt hypokalaemiaban
szenvedo betegek kezelése esetén szintén eldvigyazatossag sziikséges.

Pneumonia COPD-s betegeknél

Az inhalécids kortikoszteroid-kezelésben részesiilé COPD-s betegeknél a pneumonia, beleértve a
korhazi kezelést igénylo eseteket is, incidencidjanak ndvekedését figyelték meg. Néhany bizonyiték a
pneumonia megnovekedett kockazatéra utal a nagyobb szteroid adagokat alkalmazé betegeknél, de ezt
nem tamasztotta ala egyértelmiien az Gsszes vizsgalat.

Nincs egyértelmi klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalacids kortikoszteroid gyodgyszercsoporton
beliil a készitmények kdzott kiilonbség lenne a pneumonia kockazatanak mértékében.

Az orvosoknak szem el6tt kell tartaniuk a pneumonia lehetséges kialakulasat COPD-s betegeknél,
mert az ilyen fert6zések klinikai tlineteit a COPD exacerbacioi elfedhetik.

A pneumonia kockazati tényez6i COPD-s betegeknél a dohanyzas, az el6rehaladott kor, az alacsony
testtomegindex (BMI) és a stlyos COPD.

Szisztémas kortikoszteroid hatasok

Szisztémas mellékhatasok barmely inhalacids kortikoszteroid esetében eléfordulhatnak, kiilondsen, ha
azokat nagy dozisban rendelik, hosszu id6n keresztiil. A Trydonis napi adagja az inhalacios
kortikoszteroiok kozepes dozisanak felel meg, tovabba ezen hatasok eldforduldsanak valdsziniisége
sokkal kisebb, mint oralisan adott kortikoszteroidok esetén. A lehetséges szisztémas hatasok kdzé
tartoznak: Cushing-szindroma, cushingoid kullem, mellékvese-suppressio, névekedésbeli elmaradas, a
csontok asvanyianyag-stiriiségének csokkenése és ritkabban egy sor pszicholdgiai vagy magatartasbeli
hatés, beleértve a pszichomotoros hiperaktivitast, alvdszavart, szorongast, depressziét vagy agressziot
(kiilonosen gyermekeknél). Ezért fontos, hogy a betegeket rendszeresen ellendrizzék.

A Trydonis-t aktiv vagy latens pulmonalis tuberculosisban szenvedé betegeknél, valamint a 1égutak
gombas és virusos fert6zéseiben szenvedd betegeknél dvatosan kell alkalmazni.

Hypokalaemia

A béta,-agonistakkal végzett kezelés sulyos hypokalaemiat eredményezhet, ami cardiovascularis
mellékhatasokat valthat ki. Stlyos betegségben szenveddk esetén fokozott dvatossag ajanlott, mivel
ezt a hatést a hypoxia fokozhatja. Az egyéb, potenciélisan hypokalaemiét okoz6 gydgyszerekkel,
példaul xantin-szarmazékokkal, szteroidokkal vagy diuretikumokkal végzett egyuttes kezelés szintén
fokozhatja a hypokalaemia kialakulasanak kockéazatat (lasd 4.5 pont).

Ugyancsak el6évigyazatossag ajanlott olyan esetekben, amikor tobbféle rohamoldd horgoétagitot
alkalmaznak. Ezekben az esetekben a szérum kaliumszintet ajanlott ellendrizni.

Hyperglykaemia

A formoterol inhaléldsa a vércukorszint emelkedését okozhatja. Ezért cukorbetegeknél a kezelés soran
az elfogadott iranyelveknek megfelelden ellendrizni kell a vércukorszintet.

Antikolinerg hatas

A glikopirrénium zart zugl glaucomaban, prostata hyperplasiaban vagy vizeletretencioban szenvedd
betegeknél dvatosan alkalmazand6. A betegeket tajékoztatni kell az akut zart zug glaucomara
jellemz6 panaszokrol és tiinetekrol, és fel kell hivni a figyelmiiket, hogy amennyiben ezen panaszok és
tlnetek barmelyike jelentkezik, abba kell hagyniuk a kezelést, és azonnal kezel6orvosukhoz kell
fordulniuk.

Tovabba a glikopirronium antikolinerg hatasa miatt egyéb antikolinerg tartalmu gyogyszerekkel
torténd, hosszu tavi, egyiittes alkalmazas nem ajanlott (lasd 4.5 pont).
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Sulyos vesekarosoddsban szenvedd betegek

A Trydonis sulyos vesekéarosodasban — a dializist igényld végstadiumil vesebetegséget is beleértve —
szenved6 betegeknél — kiilondsen, ha ez jelentds mértéki testtomegesokkenéssel jar egylitt — csak
abban az esetben alkalmazhato, ha a vart terapias elény feliilmulja a lehetséges kockazatot (lasd

5.2 pont). Ezeknél a betegeknél monitorozni kell a lehetséges mellékhatdsokat.

Sulyos méjkarosodasban szenvedd betegek

Sulyos majkarosodasban szenved6 betegeknél a Trydonis csak abban az esetben alkalmazhato, ha a
vart terapias elény felillmilja a lehetséges kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél
monitorozni kell a lehetséges mellékhatasokat.

Oropharyngealis fertézések megeldzése

Az oropharyngealis candida fert6zés kockazatanak csokkentése érdekében a beteget figyelmeztetni
kell, hogy a felirt adag inhal&lasa utan vizzel 6blitse ki a szajat vagy gargarizaljon, anélkil, hogy
lenyelné azt, vagy mosson fogat.

Léataszavar

A Kkortikoszteroidok szisztémaés és helyi alkalmazésaval kapcsolatosan lataszavarrdl szamolhatnak be.
Amennyiben a beteg olyan tiinetekkel jelentkezik, mint példaul a homalyos latas vagy egyéb
lataszavarok, fontolora kell venni a beteg szemész szakorvoshoz torténd utalasat a lehetséges okok
kivizsgalasa céljabol, amelyek kozott szerepelhet a szlirkehalyog, a glaucoma vagy olyan ritka
betegségek, mint a centralis serosus chorioretinopathia (CSCR), amelyeket a szisztémaés és helyi
kortikoszteroid alkalmazésa utan jelentettek.

Laktdz-tartalom

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz.
A laktoz kis mennyiségben tejfehérjéket tartalmaz, melyek allergias reakciot okozhatnak.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyéb interakciok

Farmakokinetikai interakcidk

Mivel a glikopirronium fé6ként a vesén keresztiil eliminalodik, esetleges interakciok olyan
gyogyszerekkel 1éphetnek fel, amelyek a renalis kivalasztasi mechanizmusokat befolyasoljak (lasd
5.2 pont). A vesében az organikus kationtranszport gatldsanak az inhalalt glikopirronium
diszpozicitjara gyakorolt hatasanak vizsgalata (melynek soran az OCT2- és MATE1-transzporterek
teszt-inhibitoraként cimetidint alkalmaztak) a teljes szisztémas expozicio (AUCo-) kis mértékii,
16%-0s ndvekedését és a renalis clearance enyhe, 20%-0s csokkenését igazolta a cimetidin
egyuttadasanak kovetkezményeként.

A beklometazon kevésbé fiigg a CYP3A metabolizmustol, mint néhany més kortikoszteroid, és
altalanossagban a gyogyszerkdlcsonhatasok nem valosziniiek. Azonban az erés CYP3A-inhibitorok
(példaul ritonavir, kobicisztat) egyidejii alkalmazasa soran a szisztémas hatasok lehet6sége nem
zarhato ki, ezért az ilyen gyogyszerek alkalmazasa esetén Ovatossag és megfeleld ellendrzés tandcsolt.

Farmakodinamias interakciok

A formoterollal osszefiiggésben

Inhalacios formoterolt alkalmazo betegeknél a nem kardioszelektiv béta-blokkoldk (a szemcseppeket
is beleértve) alkalmazasa keriilendé. Amennyiben alkalmazasuk elkeriilhetetleniil sziikséges, a
formoterol hatdsossaga csokken, vagy megsziinik.
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Egyéb béta-adrenerg gyogyszerek egyidejti alkalmazasa potencialisan additiv hatasu lehet, ezért mas
béta-adrenerg gyogyszerek formoterol melletti felirasa esetén fokozott elovigyazatossag sziikséges.

Kinidin, dizopiramid, prokainamid, antihisztaminok, monoaminoxidaz-gatlok, triciklusos
antidepresszansok és fenotiazinok alkalmazasa a QT-intervallum megnyulasat és a kamrai arrhythmiak
kockazatanak fokozodasat idézheti eld. Ezenkiviil az L-dopa, L-tiroxin, oxitocin vagy alkohol
alkalmazasa ugyancsak gyengitheti a béta,-szimpatomimetikumokkal szembeni cardialis toleranciat.

Az egyidejii alkalmazas monoaminoxidaz-gatlokkal, az olyan hasonl6 tulajdonsagu gydgyszereket is
beleértve, mint példaul a furazolidon és prokarbazin, hipertenziv reakcidkat valthat ki.

A kezelés alatt halogénezett szénhidrogénekkel végzett anaesthesiaban részesiil betegeknél fokozott a
szivritmuszavarok kockazata.

A xantinszarmazékokkal, szteroidokkal vagy diuretikumokkal végzett egyidejii kezelés felerdsitheti a
béta,-agonistak potencialis hypokalaemiat okozé hatésat (lasd 4.4 pont). A hypokalaemia digitalisz
glikozidokkal kezelt betegeknél fokozhatja a szivritmuszavarokra val6 hajlamot.

A glikopirréniummal dsszefiiggésben
A Trydonis egy¢éb antikolinerg tartalmu gyogyszerekkel torténd hosszl tavu egyiittes alkalmazasat
nem vizsgaltak, ezért ez a kombinacié nem ajanlott (lasd 4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatés

Terhesség

A Trydonis terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio vagy
korlatozott mennyiségii informacio all rendelkezésre.

Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A gliikokortikoidokrol ismert,
hogy hatassal vannak a terhesség korai fazisara, mig a béta,-szimpatomimetikumok, mint a formoterol,
tocolyticus hatast fejtenek ki. Ezért a Trydonis alkalmazasa elovigyazatossagbol keriilendé a terhesség
és a szllés ideje alatt.

A Trydonis terhesség alatt kizarolag akkor alkalmazhaté, ha a betegre nézve vart terapias elény
feliilmulja a magzatot fenyegetd lehetséges kockazatot. A nagyobb adagokkal kezelt anyak csecsemdit
és ujszulottjeit obszervalni kell, mert mellékvese-suppressio eléfordulhat.

Szoptatas

A Trydonis szoptatés alatti alkalmazéaséara vonatkoz6 relevans human klinikai adatok nem allnak
rendelkezésre.

A gliikokortikoidok kivalasztddnak a human anyatejbe. Megalapozottan feltételezhetd, hogy a
beklometazon-dipropionét és metabolitjai szintén kivalasztddnak a human anyatejbe.

Nem ismert, hogy a formoterol vagy a glikopirronium (metabolitjaikat is beleértve) kivalasztodnak-e a
human anyatejbe, laktalé allatok tejében ugyanakkor kimutatték a jelenlétiiket. A glikopirroniumhoz
hasonl6 antikolinerg szerek gatolhatjak a laktaciot.

A Trydonis alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy megszakitjak a
kezelést / tartozkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas elonyét a gyermekre nézve,
valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenyseq

A Trydonis human termékenység tekintetében mutatott biztonsagossagat illetéen célzott vizsgalatokat
nem vegeztek. Az allatkisérletek termékenységre gyakorolt karos hatast igazoltak (lasd 5.3 pont).
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4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Trydonis nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Egy 4 hétig tart6 vizsgélatban a Trydonis inhal&cios por biztonsagossagi profilja hasonlénak bizonyult
a Trydonis talnyomasos oldatééhoz.

A leggyakrabban jelentett mellékhatdsok a Trydonis taInyoméasos oldat alkalmazdsakor COPD-s vagy
asthmas betegek esetében a kovetkezok: dysphonia (0,3% és 1,5%) és oralis candidiasis (0,8% és
0,3%); a hossz( hatasu béta,-agonista sszetevének tulajdonithatd izomspasmus (0,4% és 0,2%); és
valamint a jellemz6en antikolinerg hatasnak tekinthetd szajszarazsag (0,4% ¢és 0,5%) voltak.
Hasonldan, a Trydonis inhalé&cids por esetében széjszarazsagot 2 betegnél (0,6%) jelentettek. Asthmas
betegeknél a mellékhatasok altalaban a terapia elkezdését kovetd elsé 3 hdnap soran csoportosulnak,
és a hosszl tavu hasznélattal (6 honap kezelés utan) kevesbé gyakoriak.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A beklometazon-dipropionat/formoterol/glikopirronium alkalmazasaval 6sszefiiggé mellékhatasok,
melyek a klinikai vizsgalatok ¢és a forgalomba hozatal utani tapasztalatok soran fordultak eld, valamint
az egyes torzskonyvezett 6sszetevoknél felsorolt mellékhatasok szervrendszer besorolas és
el6fordulasi gyakorisag szerint az alabbiakban talalhatdk.
A gyakorisag szerinti meghatarozas: 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
gyakorisag a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg).

nyirokrendszeri
betegségek és tlinetek

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
Pneumonia (COPD-s betegeknél), pharyngitis, oralis Gvakori
candidiasis, hugyuti fertézés®, nasopharyngitis? y
- o Influenzas tiinetek?, oralis gombafertdzés,
Fert6z6 betegségek és : R )
. o oropharyngealis candidiasis, oesophagealis .
parazitafert6zések L) , PSR Nem gyakori
candidiasis, gombas (oro)pharyngitis, sinusitis*,
rhinitis?, gastroenteritis®, vulvovaginalis candidiasis*
Also léguti fert6zés (gombas) Ritka
Vérképzoszervi és Granulocytopenia® Nem gyakori

Thrombocytopenia®

Nagyon ritka

Immunrendszeri
betegségek és tlinetek

Allergias dermatitis? Nem gyakori
Tulérzékenységi reakcidk, beleértve az erythemat,
valamint az ajak-, arc-, szem- €s pharyngealis oedemét | Ritka

IS

Endokrin betegségek és
tlnetek

Mellékvese-suppressio?

Nagyon ritka

Anyagcsere- €s Hypokalaemia, hyperglykaemia Nem gyakori

taplalkozasi betegségek és " " .

tinetek Csokkent étvagy Ritka
Nyugtalansag* Nem gyakori
Pszichomotoros hiperaktivitas!, alvaszavarok?, Nem i

e . 1 PR ) em ismert

Pszichiatriai korkepek szorongas, depresszid?, agresszid?, viselkedésbeli akorisaa
véltozasok (f8leg gyermekeknél)? 9y g
Insomnia Ritka
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szemészeti tlinetek

MedDRA szervrendszer Mellékhatas Gyakorisag
. ) Fejfajas Gyakori
[deqrendszen betegségek Tremor, szédilés, dysgeusial hypaesthesia® Nem gyakori
és tiinetek - -
Hypersomnia Ritka
. e . . Nem ismert
7 7 1
Szembetegsegek €s Homalyos latas* (lasd még 4.4 pont) gyakorisagi

Glaucoma?, cataracta®

Nagyon ritka

A ful és az egyensuly-

torokszérazsag

érzékeld szerv betegségei | Otosalpingitis! Nem gyakori
és tunetei
Pitvarfibrillacid, megnydlt QT-intervallum az
Szivhetegségek és a elelkt{o:fardiogramon, tachycardia, tachyarrhythmia, Nem gyakori
szivvel kapcsolatos paipitatio - R - -
tinetek Angln_a pectoris (stabil® és ms_tabll): extrasysf[ole_:k _
(ventrikularis! és szupraventrikularis), nodalis ritmus, | Ritka
sinus bradycardia
Erbetegségek és tinetek Hyp’eraemial, kipifulésl, hypertonia Nem gyakori
A Vér extravasatioja Ritka
Dysphonia Gyakori
Asthmas krizis?, kohogés, produktiv kohogés?, N Kori
Légzorendszeri, mellkasi | torokirritacid, epistaxis?, pharingealis erythema em gyaxorl
és mediastinalis Paradox bronchospasmus?, asthmas exacerbacio,
betegségek és tunetek oropharyngealis fajdalom, garatgyulladas, Ritka

Nehézlégzés®

Nagyon ritka

Hasmenés?, szajszarazsag, dysphagial, hanyinger®

valamint a kdtoszovet
betegségei és tiinetei

izomrendszeri eredetii mellkasi fijdalom®

EmeSZForenqs’Z?H dyspepsial, égd érzés az ajkakban?, fogszuvasodas?, Nem gyakori
betegségek és tlinetek o

(aphtosus) stomatitis
A bor és a bor alatti szovet | Borkiiités®, urticaria, pruritus®, hyperhidrosis® Nem gyakori
betegségei és tinetei Angiooedemal Ritka
A csont- és izomrendszer, | 1zomspasmus, myalgia, végtagfajdalom?, csont- és Nem gyakori

Novekedésbeli visszamaradas!

Nagyon ritka

Vese- és hugydti

reakciok

M - -7 -, . 1 .
betegségek és tinetek Dysuria, vizeletretencio, nephritis Ritka
7 7 7 l -
Altalanos tiinetek, az Faradekonysag Nem gyakori
alkalmazas helyén fellépé | Gyengeség Ritka

Periférias oedemat

Nagyon ritka

Laboratoriumi és egyéb
vizsgalatok eredmeényei

Emelkedett C-reaktiv protein-szint!, emelkedett
thrombocytaszam?, emelkedett szabadzsirsav-szint?,

emelkedett inzulinszint a vérben!, emelkedett Nem gyakori
ketontestszint a vérben?!, csdkkent kortizolszint
Emelkedett vérnyomas?, csokkent vérnyomas* Ritka

Csokkent csontsiirliség!

Nagyon ritka

! Olyan mellékhatasok, amelyekrél az egyes dsszetevék alkalmazasi el8irasainak legalabb egyikében
beszamoltak, de a Trydonis klinikai fejlesztése soran nem észlelték mellékhatasként

A megfigyelt mellékhatasok koziil az alabbiak jellemzden a kovetkez6 hatdanyagok alkalmazésahoz

tarsulnak:

Beklometazon-dipropionat

Pneumonia, oralis gombas fertézések, also 1éguti gombas fertézés, dysphonia, torokirritacio,
hyperglykaemia, pszichiatriai kérképek, csokkent kortizolszint, homalyos latas.
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Formoterol

Hypokalaemia, hyperglykaemia, tremor, palpitatio, izomspasmus, megnyult QT-intervallum az
elektrokardiogramon, emelkedett vérnyomas, csokkent vérnyomas, pitvarfibrillacio, tachycardia,
tachyarrhythmia, angina pectoris (stabil és instabil), kamrai extrasystolék, nodalis ritmus.

Glikopirrénium
Glaucoma, pitvarfibrill&cid, tachycardia, palpitatio, sz&jszarazsag, fogszuvasodas, dysuria,
vizeletretencid, hugyuti fert6zés.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatdsokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhaté elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A Trydonis tuladagolasa az egyes osszetevOk gyogyszerhatisa okozta panaszokat és tiineteket idézheti
eld, beleértve az egyéb bétar-agonistak vagy antikolinerg szerek tdladagoléasa esetén tapasztalt,
valamint az inhalalt kortikoszteroidok gyogyszercsoportjara jellemz6 ismert hatasokat is (lasd

4.4 pont). Amennyiben taladagolas torténik, a beteg panaszaira tiineti kezelést kell biztositani, és
szlikség szerint ellendrizni kell az allapotat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJIDONSAGOK

5.1 Farmakodindmiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: obstruktiv 1éguti betegségekre haté gydgyszerek, adrenerg és antikolinerg
szerek kombinacioi, beleértve a kortikoszteroidokkal alkotott hdrmas kombinacidkat. ATC kéd:

RO3ALO09.

Hatdsmechanizmus és farmakodindmiés hatasok

A Trydonis beklometazon-dipropionatot, formoterolt és glikopirroniumot (BDP/FF/G) tartalmaz
szaraz por gyogyszerformaban, amely extrafinom részecskékbol alld extrafinom aeroszolt
eredményez, melybdl a harom dsszetevo egy idében egy helyen Ulepedik. A Trydonis aeroszol
részecskéi atlagosan sokkal kisebbek, mint a nem extrafinom forméaban bejuttatott részecskék. A
beklometazon-dipropionat esetében ez erdsebb hatast eredményez a nem extrafinom részecskeméret
eloszlassal rendelkez6 formakhoz képest (100 mikrogramm beklometazon-dipropionat megfelel
250 mikrogramm nem extrafinom forméaju beklometazon-dipropionéatnak).

Beklometazon-dipropionat

A beklometazon-dipropionat a javasolt adagban torténé inhalalas mellett a gliikokortikoidokra
jellemz6 gyulladascsokkent6 hatast fejt ki a tiidoben. A gliikokortikoidokat széles korben alkalmazzak
gyulladasgétlasra kronikus gyulladassal jaro 1éguati betegségekben. Hatésukat a citoplazméban
talalhato glukokortikoid-receptorokhoz torténd kotédés medialja, ami az antiinflammatorikus
proteineket kddold gének fokozott transzkripcidjat eredmeényezi.

Formoterol

A formoterol szelektiv béta,-adrenerg agonista, amely reverzibilis obstruktiv 1éguti betegségek esetén
a bronchusok simaizomzatat ellazitja. A horg6tagito hatas gyorsan 1ép fel, az inhalaciot kovetd

1-3 percen beliil megfigyelhetd, és egyszeri adag inhalacioja utan 12 Oran at tart.
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Glikopirrénium

A glikopirrénium nagy affinitasd, hosszu hatastd muszkarin-receptor antagonista (antikolinerg szer),
amely bronchodilatator kezelésként alkalmazhato inhalélas utjan. A glikopirronium az acetilkolin
légutak simaizomsejtjeire gyakorolt bronchoconstrictor hatdsanak gatlasaval fejti ki hatasat, tagitva a
légutakat. A glikopirronium-bromid nagy affinitdsi muszkarinreceptor-antagonista, és tobb mint
4-szeres szelektivitast igazoltak a human M3 receptorok esetén a human M2-receptorokhoz képest.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Trydonis inhaldcios por

A Trydonis inhal&cios por fejlesztési programjat BDP/FF/G 88/5/9 készitménnyel végezték, és egy

4 hetes ,,nem rosszabb, mint” tipusl (non-inferiority) vizsgalatot foglalt magaba. A TRI-D vizsgéalat
egy multicentrikus, randomizalt, kett0s vak, a gyogyszerformara nézve is kettds vak (,,double-
dummy”), aktiv kontrolos, 3 karu keresztezett vizsgalat, amely a BDP/FF/G inhal&cios por, a
BDP/FF/G tulnyomaésos oldat, vagy a beklometazon-diproprionat és formoterol 100/6 mikrogramm fix
ddzist kombinacidjanak talnyomasos inhalacios oldat formaban val6 alkalmazésat hasonlitotta dssze
3, négyhetes kezelési periddusban, 2 belégzés/nap adagolassal, 2 hetes kimosasi periddussal stabil,
kdzepesen sulyos vagy sulyos COPD-ben szenvedd betegeken. Az elsddleges hatasossagi végpontok a
kovetkezOk voltak: a FEV1 AUCo.12n id6h6z normalizalt értékének valtozasa a kiindulashoz képest és a
mélyponti FEV1 28. napon 24. drdban mért értékének valtozasa a kiinduladshoz képest.

A légzésfunkciora gyakorolt hatdasok

366 beteget randomizaltak. A BDP/FF/G inhalaciés por non-inferioritasat mindkét elsédleges végpont
esetében kimutattdk a BDP/FF/G talnyomésos inhalécios oldathoz képest, a korrigalt atlagos
kalonbségek konfidencia intervallumanak legalacsonyabb hatarértékeivel, amelyek a non-

inferioritasi -50 ml kiiszébérték folé estek: a korrigalt atlagos kilonbség (95% CI) FEV1 AUCo.12n,
esetén -20 ml (-35; -6) és a 28. napon mért 24 6rén beluli mélyponti FEV: esetén 3 ml (-15; 20) volt.

Mind a BDP/FF/G inhalécids por, mind pedig a BDP/FF/G tulnyomasos oldat szignifikansan javitott a
FEV1 AUC.12n értéken a beklometazon-diproprionat és formoterol fix kombinéciéban alkalmazott
talnyomasos inhalacios oldathoz képest rendre 85 ml (95% CI: 70; 99) és 105 ml (95% CI: 90; 120)
értékkel (p < 0,001 mindkét esetben).

Belégzési aramlas

Egy nyilt elrendezésii placebo vizsgalatot végeztek, hogy ellendrizzék, hogy az inhalatorral
generalhato belégzési aramlast nem befolyasolja-e a beteg kora, betegsége és a betegség sulyossaga,
igy a hatéanyagok aktivacidja és bejutasa az eszkdzbdl minden beteg esetében megfeleld-e. Az
elsédleges végpont minden kor- és betegcsoportban azon betegek szazalékos aranya volt, akik képesek
aktivalni az inhalatort. Nyolcvankilenc 5 és 84 év kozotti beteg vett részt a vizsgalatban, beleértve a
kdzepesen sulyos és stlyos asztméaban szenved6 (FEV; vart értéke rendre > 60% és < 60%), valamint
kozepesen sulyos és stlyos COPD-ben szenvedé betegeket (FEV: vart értéke rendre > 50% és < 50%)
is. Minden beteg kortol, betegségtdl és a betegség sulyossagatol fiiggetleniil képes volt elégséges
belégzési aramlast 1étrehozni az inhalator aktivalasahoz. Egy tovabbi, nyilt elrendezésti placebo
vizsgalatban enyhe-sulyos fokil COPD-ben szenvedé betegek, funkcionalis korlatozottsaguktol
flggetlenil képesnek bizonyultak az inhalator hatékony aktivalaséara és annak hasznélatara.

Trydonis tulnyomdsos oldat

A Trydonis tulnyomasos oldat fejlesztési programjat COPD betegég esetén BDP/FF/G 87/5/9
készitménnyel végezték, és két, 52 hetes, aktiv kontrollos vizsgalatot foglalt magaban. A
TRILOGY-vizsgalat soran a BDP/FF/G-t beklometazon-dipropionat és formoterol

100/6 mikrogrammos fix kombinacidjaval hasonlitottak 6ssze, melybdl naponta két belégzést
alkalmaztak (1368 randomizalt beteg). A TRINITY-vizsgalat soran a BDP/FF/G-t tiotropium
18 mikrogramm inhalacios port tartalmazd kemény kapszulaval hasonlitottak dssze, melybél egy
belégzést alkalmaztak naponta. Ezenkivil a hatdsokat 6sszehasonlitottdk egy szabad harmas
kombinécioval, amely beklometazon-dipropionéat és formoterol 100/6 mikrogrammos
(84,6/5,0 mikrogramm beadott adagnak felel meg) fix kombinaciojanak naponta kétszer két
belégzésébdl és tiotropium 18 mikrogramm inhalacios port tartalmazé kemény kapszulabol
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alkalmazott naponta egyszer egy belégzésbol allt (2691 randomizalt beteg). A TRIBUTE vizsgalatban
a BDP/FF/G-t inhal&cids port tartalmazo kemény kapszula formajaban adott
indakaterol/glikopirronium 85/43 mikrogramm fix kombinacidjaval hasonlitottak 6ssze, amelybdl
naponta egyszer, egy belégzést alkalmaztak (1532 randomizalt beteg).

A COPD exacerbatiok csékkenése

A BDP/FF/G 52 hét alatt 23%-kal csokkentette a kézepesen stlyos/stlyos exacerbaciok eldfordulasi
gyakorisagat beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinaci6jahoz képest (gyakorisag: 0,41
vs. 0,53 eset betegenként/év; p = 0,005), 20%-kal a tiotropiumhoz képest (gyakorisag: 0,46 vs.

0,57 eset betegenként/év; p = 0,003), és 15%-kal az indakaterol és glikopirrénium fix
kombinaci6jahoz képest (gyakorisag: 0,50 vs. 0,59 eset betegenként/év; p = 0,043). A BDP/FF/G és a
beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinaci¢jabdl, valamint tiotropiumbol all6 szabad
harmas kombinaci6 6sszehasonlitasakor nem figyeltek meg killonbségeket (k6zepesen sulyos/sulyos
exacerbaciok eléfordulasi gyakorisaga: 0,46 vs. 0,45 eset betegenként/év).

A légzésfunkciora gyakorolt hatdasok

A beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinaci6jahoz képest a BDP/FF/G a gyogyszer
alkalmazasa el6tt mért FEVi-érték 28 napos kezelés utan 71 ml-es, 26 hetes kezelés utan 81 ml-es,
52 hetes kezelés utan pedig 63 ml-es javulasat idézte el6. A tiotropiumhoz képest a BDP/FF/G a
gyogyszer alkalmazasa el6tt mért FEV1-érték 26 hetes kezelés utan 51 ml-es, 52 hetes kezelés utan
pedig 61 ml-es javulast idézett eld. Ezek a javulasok statisztikailag szignifikansak (p < 0,001) voltak.
Az idakaterol és glikopirrénium fix kombinacidjahoz képest a BDP/FF/G 26 hetes kezelés utan a
gyogyszer alkalmazasa el6tt mért atlagos FEVi-erték 22 ml-es javulasat idézte el (p = 0,018).
Hasonlé — bér statisztikailag nem szignifik&ns — javulast figyeltek meg a 26. héten és az 52 héten is.
A BDP/FF/G és a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinéci6jabdl, valamint
tiotropiumbal all6 szabad harmas kombinacid dsszehasonlitdsakor nem figyeltek meg kilonbséget
(52 hetes kezelés utan 3 ml-es kiilonbség a gydgyszer alkalmazasa el6tt mért FEVi-értékben).

A tiinetekkel kapcsolatos kimenetelek

A BDP/FF/G az ¢letmindség javulasa (amelyet a Szent Gyorgy légzdérendszeri kérddivvel [Saint
George Respiratory Questionnaire] — SGRQ mértek) tekintetében is szignifikansan elénydsebbnek
mutatkozott mind a beklometazon-dipropionat és formoterol fix kombinécidjahoz, mind a
tiotropiumhoz, mind az indakaterol és glikopirronium fix kombinaciojahoz képest.

Gyermekek és serdiil0k

Az Europai Gyogyszeriigynokség a gyermekek ¢és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Trydonis vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl COPD indikacioban (lasd 4.2 pont a
gyermekeknél és serdiil6knél térténd alkalmazasaval kapcsolatos informaciokért).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Trydonis — fix kombinacid

A beklometazon-dipropionat (és aktiv metabolitja, a beklometazon-17-monopropionat), a formoterol
és a glikopirronium-bromid farmakokinetikajat egy egészséges vizsgalati alanyokon vegzett
farmakokinetikai vizsgalat soran értékelték, amelyben a Trydonis inhal&cids port hasonlitottak 6ssze a
talnyomasos oldattal; melyek egyenként 100/6/12,5 pg/belégzés mennyiségl
beklometazon-dipropionétot, formoterolt és glikopirrénium-bromidot juttatnak a szervezetbe

(8 belégzés egyenértékii 800/48/100 pg dsszddzissal). A hatdanyag tiidobol és gastrointestinalis
traktusbol valo felszivodasanak megallapitasahoz a relativ teljes szisztémas expozicio értékeléset
oralis aktiv szén alkalmazasa nélkiil végezték, mig a relativ tiid biohasznosulast oralis aktiv szén
alkalmazésaval vizsgaltak, hogy kizérjak a hatdanyag gastrointestinalis traktusbol valé felszivodasat.
A beklometazon-diproprionat gyorsan felszivédott, a plazma-csucskoncentraciot 10 perccel az
alkalmazés utan érte el mind a Trydonis inhalacids por, mind pedig a tulnyoméaso inhalacids oldat
esetében. Az inhalacios por alkalmazasa megndvelte a teljes szisztémas expoziciot (a Crmax
1,2-szeresére, az AUCo. pedig 2,4-szeresére novekedett), és a tiid6bol torténd biohasznosulast (a Cmax
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1,3-szoroséra, az AUCo.: pedig 2,5-szérdsére ndvekedett) a tulnyomasos oldathoz képest. A
beklometazon-17-monopropionat képz6dése gyorsan megtortént, a gyogyszer alkalmazésa utan
15-30 perccel érte el a plazma-cstcskoncentrécidt. A teljes szisztémas expozicio tekintetében az
inhalacios por enyhe csokkenést mutatott a tilnyomasos oldathoz képest (-17% a Crmax €S -16% az
AUC,.i értékek esetében), mig a tiid6bél torténd biohasznosulas azonos volt az AUC,.:és enyhén
csokkent a Crax esetében (-13%).

A formoterol gyorsan felszivéddott, a plazma-cstcskoncentréciot 10 perccel az alkalmazéas utan érte el
mind az inhalacios por, mind pedig az inhalacios oldat esetében. Az inhalécids por alkalmazésa
megndvekedett teljes szisztémas expoziciot (a Cmax 1,6-szorosara, az AUC,. pedig 1,2-szeresére
novekedett), és tiid6bol torténd biohasznosulést eredményezett (a Cax 1,8-szorosara, az AUCo. pedig
1,9-szeresére névekedett) a tilnyomésos oldathoz képest.

A glikopirrénium-bromid farmakokinetikai profiljara gyors felszivodas volt jellemz6, a plazma-
cstcskoncentraciot 10 perccel az alkalmazas utan érte el mind az inhalé&cids por, mind pedig az
inhal&cios oldat esetében. A teljes szisztémas expozicio egyenlének bizonyult az inhalacios por és a
tulnyomasos oldat esetében, de a maximum koncentraciot 2,2-szer gyorsabban érte el az el6bbi
esetében. A tiidobol torténd biohasznosulas magasabb értéket mutatott az inhalacios por
alkalmazasakor, 2,9-szeres novekedéssel a Cmax €s 1,2-szeres ndvekedéssel az AUC,; értékelésekor.

Vesekarosodas hatasa

Az beklometazon-dipropionat, valamint a beklometazon-17-monopropionat metabolitja és a
formoterol esetében az enyhe-sulyos fokd vesekarosodas nem befolyésolta a szisztémas expozicidt. A
glikopirrénium esetében enyhe és kdzepesen stlyos foki vesekarosodasban szenvedd vizsgalati
alanyoknal nem észleltek hatast. Ugyanakkor stlyos vesekarosodasban (30 ml/perc/1,73 m? alatti
glomerularis filtracios rata) szenvedod vizsgalati alanyoknal a kivalasztott vizeletmennység jelentds
csokkenése miatt a szisztémas expozicid akar 2,5-szeres novekedéset figyelték meg (a glikopirronium
renalis clearance-ének korilbelil 90%-os csokkenése). Egy farmakokinetikai modell alkalmazésaval
végzett szimulaciok azt igazoltdk, hogy a Trydonis hatéanyagai vonatkozasaban az expozicio még a
kovariansok szélsoséges értéke (40 kg alatti testtomeg mellett egyidejiileg 27 ml/perc/1,73 m? alatti
glomerularis filtracios rata) esetén is kortlbelil 2,5-szeres tartomanyban marad a median kovarians-
értékekkel rendelkezo tipikus betegeknél észlelt expozicidval dsszehasonlitva.

Beklometazon-dipropionat

A beklometazon-dipropionat egy prodrug, gyenge glukokortikoid-receptorhoz val6 kotédési
affinitassal, de a vegyiletet az észteraz enzimek hidrolizissel beklometazon-17-monopropionat nevii
aktiv metabolitta alakitjak at, amelynek er0sebb a helyi gyulladasgatld hatasa, mint a prodrug
beklometazon-dipropionatnak.

Felszivodas, eloszlds és biotranszformdcio

Az inhalélt beklometazon-dipropionat gyorsan felszivodik a tiidon keresztiil. A felszivodas el6tt
azonban jelentOs részét aktiv metabolitta, beklometazon-17-monopropionatta alakitjak at az észteraz
enzimek, amelyek a legtdbb szdvetben megtalalhatok. Az aktiv metabolit szisztémas megjelenése a
tiidobol (36%) és a lenyelt adag gastrointestinalis felszivodasabol szarmazik. A lenyelt
beklometazon-dipropionét biohasznosulésa elhanyagolhat6, azonban a
beklometazon-17-monopropionatta vald preszisztémas atalakulas eredményeként az adag 41%-a aktiv
metabolitként szivodik fel. A szisztémas expozicid megkozelitéleg linearis Gsszefliggést mutat az
inhalalt adag nagysagéaval. Inhalalast kovetden az abszolut biohasznosulas a valtozatlan
beklometazon-dipropionét esetében a névleges adag 2%-a, a beklometazon-17-monopropionat
esetében pedig 62%-a. Intravénas adagolast kdvetden a beklometazon-dipropionatnak és aktiv
metabolitjanak diszpozicidjat magas plazma-clearance (sorrendben 150 I/éra és 120 1/éra) jellemzi,
ahol dinamikus egyensulyi allapotban a beklometazon-dipropionat eloszlasi térfogata kicsi (20 1), mig
az aktiv metabolit nagyobb szoveti eloszlasu (424 1). A plazmafehérje-k6tédés mérsékelten magas.

Eliminacio
A beklometazon-dipropionat elsdsorban a széklettel {iriil, f6leg polaros metabolitok formajaban. A
beklometazon-dipropionét és metabolitjai vesen keresztlli kivalasztasa elhanyagolhatd. A termindlis
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eliminacios felezési id6 0,5 éra a beklometazon-dipropionét és 2,7 6ra a
beklometazon-17-monopropionat esetében.

Majkarosodasban szenvedo betegek

A beklometazon-dipropionat farmakokinetikajat majkarosodasban szenvedd betegeknél nem
vizsgéltak, azonban mivel a beklometazon-dipropionat nagyon gyors metabolizmuson megy at a
bélvaladékban, a szérumban, a tiidében és a majban jelenlévo észteraz enzimek altal, melynek soran
polarosabb vegytiletek, beklometazon-21-monopropionat, beklometazon-17-monopropionat es
beklometazon keletkezik, a majkarosodas varhatéan nem maodositja a beklometazon-dipropionat
farmakokinetikajat és biztonsagossagi profiljat.

Formoterol

Felszivodas és eloszlas

Az inhalaciot kdvetden a formoterol a tiidobol és a gastrointestinalis traktusbol egyarant felszivodik.
Kimért dozist kibocsato inhalatorral (metered dose inhaler, MDI) térténé alkalmazas utan az inhalalt
dozisbdl lenyelt adag hanyada 60% és 90%-a kdzott mozoghat. A lenyelt rész legaldbb 65%-a
felszivodik a gastrointestinalis traktusbol. A valtozatlan hatéanyag az oralis beadas utan 0,5-1 éran

crcr

amibdl 34% albuminhoz kotddik. A terapias adagokkal elért koncentraciotartomanyban a kotédés nem
volt telithetd. Az eliminacios felezési id6 oralis alkalmazas utan 2-3 6ra volt. A formoterol

crer

Biotranszformacio

A formoterol nagymértékben metabolizalodik, a legfobb ttvonal a fenol hidroxilcsoportjanak direkt
konjugacioja. A glukuronidsav-konjugatum inaktiv. A masodik f6 utvonal az O-demetilacio, amit a
fenol 2’-hidroxilcsoportjan bekdvetkezd konjugacioé kovet. A formoterol O-demetilaciojaban citokrom
P450 izoenzimek, a CYP2D6, CYP2C19 és CYP2C9 vesznek részt. A maj a metabolizmus elsédleges
helye. Terapias koncentracidban a formoterol nem gatolja a CYP450 enzimeket.

Elimindcio

A formoterol egyszeri, szaraz por inhalatorbol tortént inhalacidja utan a vizelettel torténé kumulativ
kivalasztas linearisan n6 a 12-96 mikrogrammos ddzistartomanyban. Altalaban a dozis 8%-a
valtozatlan forméaban és 25%-a az 6sszes formoterol forméban valasztodik ki. Az atlagos terminalis
plazmakoncentraciok alapjan 10 6raban hataroztak meg. Az (R,R)- és (S,S)-enantiomerek a vizeletbe
valtozatlan forméaban kivalasztodott hatéanyag 40%-at, illetve 60%-at tették ki. A két enantiomer
egymashoz viszonyitott arnya a vizsgalt dozistartomanyban allandé maradt, és ismételt adagolas utan
Egészséges egyeéneknél oralis alkalmazas utan (40-80 mikrogramm) az adag 6-10%-a jelent meg a
vizeletben valtozatlan hatdanyag formaban, és az adag legfeljebb 8%-a jelent meg glikuronid
formajaban. A formoterol oralis adagjanak dsszesen 67%-a valasztodik ki a vizelettel (féként
metabolitok forméajaban), a tobbi pedig a széklettel Urtl. A formoterol renalis clearance-e 150 ml/perc.

Majkdrosodasban szenvedo betegek

A formoterol farmakokinetikajat nem tanulmanyoztak majkarosodasban szenvedo betegeknél, mivel
azonban a formoterol eliminacioja elsdsorban hepaticus metabolizmus Utjan megy végbe, stlyos
majkarosodasban szenvedd betegeknél fokozott expozicio varhato.

Glikopirrénium

Felszivodas és eloszlas

A glikopirrénium kvaterner-ammonium-szerkezettel rendelkezik, ami korlatozza a bioldgiai
membranokon torténo atjutasat, és lassu, variabilis, nem teljes mértékii gastrointestinalis felszivodast
eredményez. Inhalalasat kovetden a glikopirronium biohasznosulasa a tiidében 10,5% (aktiv szén
oralis bevitele mellett), mig abszolut biohasznosulésa 12,8% volt (aktiv szén oralis bevitele nélkal),
ami korlatozott gastronintestinalis felszivodast igazol, és azt jelzi, hogy a szisztémas
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glikopirrénium-expozicié tébb, mint 80%-a a tiidébe torténd felszivodasbol szarmazik. COPD-s
betegeknél napi két, 12,5 és 50 mikrogramm ko6z6tti adag tdlnyomasos, adagoloszeleppel ellatott
inhalatorbol torténd ismételt inhalalasat kvetden a glikopirronium dinamikus egyensulyi allapotban
lineéris farmakokinetikat mutatott, csekély szisztémas akkumul&cié mellett (median akkumulacios
arany: 2,2-2,5).

Az inhaldlt glikopirrénium latszélagos eloszlasi térfogata (V) az intravénas inflzidban torténd
beadashoz képest magasabb volt (6420 | vs. 323 I), ami azt jelzi, hogy inhalacio utan lassabb az
elimin&cio.

Biotranszformdcio

A glikopirrénium metabolikus profilja in vitro (human, kutya, patkany, egér és nyul eredetii maj
mikroszémakban és méjsejtekben) a kiilonb6z6 fajok esetében hasonlonak mutatkozott, és a f6
metabolikus reakcid a fenil- vagy ciklofenil-gytriik hidroxilacidja volt. A CYP2D6-ot azonositottak a
glikopirronium metabolizmusaért felelds egyetlen enzimként.

Eliminacio

A glikopirrénium atlagos eliminécios felezési ideje egészséges onkénteseknél intravénas injekcid utan
korllbelul 6 éra volt, mig COPD-s betegeknél inhalalast kovetéen, dinamikus egyensulyi allapotban 5
és 12 ora kozott mozgott. A glikopirronium egyszeri intravénas injekcidja utan az adag 40%-a
valasztddott ki a vizelettel 24 6ran belll. Ismételt alkalmazas esetén, naponta kétszer inhalacios
glikopirroniummal kezelt COPD-s betegeknél a dozis vizeletbe kivalasztodott frakcidja dinamikus
egyensulyi allapotban 13,0% és 14,5% kozott mozgott. Az atlagos renalis clearance a kiilonbz6
vizsgalt dozistartomanyok esetében egyszeri €s ismételt inhalaciot kovetden hasonlo volt (tartomany:
281-396 ml/perc).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Biztonsdgossagi farmakolégia

Egy telemetrias eszkdzzel monitorozott kutydkkal végzett inhalécids vizsgalatban a cardiovascularis
rendszer volt a Trydonis akut hatasainak {6 célszervrendszere (a szivfrekvencia emelkedése, a
vérnyomas csokkenése, magasabb dozisok mellett EKG elvaltozasok), mely hatasok valosziniileg
féként a formoterol bétaz-adrenerg hatasaval és a glikopirrénium antimuszkarin hatasaval alltak
Osszefuiggésben. A harmas kombinacio esetében nem igazoltak szinergista hatadsokat az egyes
Osszetevokhoz képest.

Ismételt adagolasi dézistoxicitas

A Trydonis-szal patkanyoknal és kutyaknal végzett, legfeljebb 13 hetes idétartamu ismételt adagolasa
inhalacios vizsgalatokban a legfobb megfigyelt elvaltozasok az immunrendszerre gyakorolt hatasokkal
(valoszintileg a beklometazon-diopropionat és aktiv metabolitja, a beklometazon-17-monopropionat
kortikoszteroid szisztémas hatdsai miatt), valamint a cardiovascularis rendszerre gyakorolt hatdsokkal
(valésziniileg a formoterol béta-adrenerg hatésa és a glikopirronikum antimuszkarin hatasa miatt)
alltak osszefuggésben. A harmas kombin&cio toxikoldgiai profilja az egyes hatéanyag-osszetevok
toxicitasi profiljat tiikrozte, a toxicitas lényeges fokozddasa és nem vart vizsgalati leletek nélkul.

Reprodukciodra és fejlédésre kifejtett toxicitas

A beklometazon-dipropionatot/beklometazon-17-monopropionatot tekintették felelésnek a
patk&nyokndl észlelt reproduktiv toxicitasért, ami a fogamzasi rata, a termékenységi index és a korali
embrionalis fejlodési paraméterek (implantacios veszteség) csokkenésében, a csontosodas késésében
és a visceralis elvaltozasok el6fordulasi gyakorisaganak novekedésében nyilvanult meg, mig a
formoterol béta-adrenerg hatadsanak tulajdonitott tocolyticus és antimuszkarin hatadsok a gesztacio
késo fazisaban, és/vagy a laktacio korai fazisaban érintették a vemhes patkanyokat, és a kolykok
halalozésénak ndvekedését eredményeztek.
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Genotoxicitas

A Trydonis genotoxicitasat nem értékeltek, ugyanakkor az egyes hatéanyagok nem mutattak
genotoxikus hatést a hagyomanyos tesztrendszerekben.

Karcinogenitas

A Trydonis-szal karcinogenitasi vizsgalatokat nem végeztek. Ugyanakkor egy patkanyokkal végzett
104 hetes inhalacids karcinogenitasi vizsgalatban és egy Tg-rasH2 transzgén egerekkel végzett

26 hetes oralis karcinogenitasi vizsgélatban a glikopirrénium-bromid nem mutatott karcinogén
potencidlt, valamint a beklometazon-dipropionattal és formoterol-fumaréttal patkdnyoknal végzett
hosszl tavua vizsgalatokkal kapcsolatban publikalt adatok nem utalnak klinikailag jelentOs karcinogén
potencidlra.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Lakt6z-monohidrat (tejfehérjéket tartalmazhat)
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitasok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
21 honap.

A védétasak elso felbontasat kovetden a gyogyszert 6 héten belil fel kell hasznalni, és szaraz helyen
kell tarolni.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Legfeljebb 25 °C-on térolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort az eredeti csomagolésban trolja, és csak
kozvetlentil az els6 hasznalat el6tt vegye ki a védotasakbol.

A gyogyszer felbontas utani tarolasara vonatkozo eléirasokat lasd a 6.3 pontban.
6.5 Csomagolés tipusa és kiszerelése

Az inhalator fehér szind, sziirke szajfeltéttel és sikeres gyogyszerbelégzes-szamlalova ellatva. Az
eszkoz tartalmaz egy also kagylot, amin a maradék belégzések szamat kijelz6 ablak talalhato, emellett
egy integralt fedéegységet. Az eszkoz kinyitasakor a fed6egység alatt — ami részt vesz a dozisszamlald
mechanizmus miikddtetésében — elérhetéveé valik a szjrész, amin keresztiil a por belélegezheto.

Az also kagylo és a szajrész akrilonitril-butadién-sztirén anyagt, a fedéegység polipropilénbdl késziilt.
Az inhalator poliamid/aluminium/polietilén (PA/AI/PE) vagy polietilén-tereftalat/aluminium/polietilén
(PET/Al/ PE) hokezeléssel lezart védécsomagolasban van.

Kiszerelések:

1 db, 120 adagot tartalmazo tartaly

240 adagot tartalmaz6 gytijtécsomagolas (2 db, 120 adagot tartalmazé tartaly).
360 adagot tartalmaz6 gytijtécsomagolas (3 db, 120 adagot tartalmazé tartaly).

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozé eldirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/006

EU/1/18/1274/007
EU/1/18/1274/008

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak ddtuma: 2018. éprilis 26.
A forgalomba hozatali engedély legutébbi megujitdsanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu).
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

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 gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Olaszorszag

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor
Franciaorszag

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Ausztria

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felel6s gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatjanak tartalmaznia kell.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eur6pai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kételezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jévahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:
o haaz Eurdpai Gyogyszerugyndkség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, féként azt kovetden, hogy olyan 1j
informaci6 érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyul() Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ AZ EGY DARABOS CSOMAGOLASNAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 87/5/9 mikrogramm tulnyomasos inhalécids oldat
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
9 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért (a szelepbdl tavozo) adagonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: vizmentes etanol, so6sav, hajtégéaz: norfluran.
A tovabbi informéciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Talnyomaésos inhal&cids oldat.

1 db, 60 adagot tartalmaz6 tulnyomasos tartaly.
1 db, 120 adagot tartalmazo tilnyomasos tartaly.
1 db, 180 adagot tartalmaz6 tilnyomasos tartaly.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatdt!

Inhalaciods alkalmazas.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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60 adagot tartalmaz6 tilnyomasos tartaly:
Kiadés utan:
25°°C alatt tarolando, legfeljebb 2 honapig.

120, illetve 180 adagot tartalmazd tulnyomasos tartaly:
Kiadéas utan:
25°°C alatt tarolando, legfeljebb 4 honapig.

Kiadéas datuma:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
Ne tegye ki 50°°C-nal magasabb homérsékletnek!
Ne lyukassza ki a talnyomaésos tartalyt!

Kiadas elétt:
Hiutészekrényben tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/001
EU/1/18/1274/002
EU/1/18/1274/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

42



16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Trydonis 87/5/9 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ A GYUJTOCSOMAGOLASNAL (a Blue Box feltiintetésével)

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 87/5/9 mikrogramm tulnyomasos inhalécids oldat
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
9 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért (a szelepbdl tavozo) adagonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: vizmentes etanol, so6sav, hajtégéaz: norfluran.
A tovabbi informéciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Talnyomaésos inhal&cids oldat.

Gyltjtéecsomagolas: 240 adag (2 db, egyenként 120 adagot tartalmazo talnyomasos tartaly).
Gylijtécsomagolas: 360 adag (3 db, egyenként 120 adagot tartalmazo talnyomasos tartély).

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

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalaciods alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Kiadas utan:
25 °C alatt tarolando, legfeljebb 4 honapig.

Kiadas datuma:

Az egyes kilon dobozokra is irja rd az Kiadas datumat.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthatd!
Ne tegye ki 50 °C-nal magasabb hémérsékletnek!
Ne lyukassza ki a tulnyomasos tartalyt!

Kiadas elétt:
Huitészekrényben tarolando.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Trydonis 87/5/9 mcg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ GYUJTOCSOMAGOLASNAL (BLUE BOX FELTUNTETESE
NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 87/5/9 mikrogramm tulnyomasos inhalécids oldat
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionétot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kimért (a szelepbdl tavozo) adagonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: vizmentes etanol, s6sav, hajtégéaz: norfluran.
A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Talnyomasos inhalacids oldat.
1 db, 120 adagot tartalmaz6 tulnyomasos tartaly.

Gyilijtocsomagolas része, kiilon nem értékesithetd.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

Kiadas utan:
25°°C alatt tarolando, legfeljebb 4 honapig.

Kiadas datuma:

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Nem fagyaszthat6!
Ne tegye ki 50°°C-nal magasabb hdmérsékletnek!
Ne lyukassza ki a talnyomaésos tartalyt!

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/004
EU/1/18/1274/005

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Trydonis 87/5/9 mcg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ALUMINIUM TARTALY

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trydonis 87/5/9 mikrogramm hajtogazas belégzépermet
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium

Inhalacios alkalmazas

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

60 adag
120 adag
180 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

MUANYAG ADAGOLO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trydonis 87/5/9 ug

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATIIDO

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ AZ EGY DARABOS CSOMAGOLASNAL

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 88/5/9 mikrogramm inhalacios por
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

88 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért adagonkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: lakt6z-monohidrat és magnézium-sztearat.
A tovabbi informéciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cids por.

1 db NEXThaler inhalator 120 adagot tartalmaz.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8.  LEJARATIIDO

EXP
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A védotasak elsé felbontasat kovetéen a gyogyszert 6 héten belll fel kell hasznélni, és szaraz helyen
kell téarolni.

A beteg szamara: irja fel a védotasak felbontasanak datumat a dobozon talalhatd dntapadds cimkére,
és ragassza a tartalyra.

[Az Ontapadds cimke helye, ami az alabbi szOveget tartalmazza:]
Trydonis 88/5/9 tasak felbontasanak datuma: ../../..

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A nedvességtél valo védelem érdekében az inhalatort az eredeti csomagolasban tarolja, és csak
kozvetlentil az els6 hasznalata el6tt vegye ki a védotasakbol.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/006 (1 db inhalator 120 adagot tartalmaz)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Trydonis 88/5/9 mcg inhalacios por

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

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

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ A GYUJTOCSOMAGOLASNAL (a Blue Box feltiintetésével)

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 88/5/9 mikrogramm inhalacios por
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

88 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért adagonkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: lakt6z-monohidrat és magnézium-sztearat.
A tovabbi informéciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cids por.

Gyltjtéecsomagolas: 240 adag (2 db NEXThaler, egyenként 120 adag).
Gyljtécsomagolas: 360 adag (3 db NEXThaler, egyenként 120 adag).

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

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalaciods alkalmazas.

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartandd!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

A védotasak elsé felbontasat kovetéen a gyogyszert 6 héten belil fel kell hasznalni, és szaraz helyen
kell tarolni.

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort az eredeti csomagolasban tarolja, és csak
kozvetlentil az elsd hasznalata el6tt vegye ki a védotasakbol.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/007 (2 db inhalator, 120 adagot tartalmaz darabonként)
EU/1/18/1274/008 (3 db inhalator, 120 adagot tartalmaz darabonként)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Trydonis 88/5/9 mcg inhalacios por

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

56



18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ GYUJTOCSOMAGOLASNAL (BLUE BOX FELTUNTETESE
NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 88/5/9 mikrogramm inhalacios por
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

88 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kifujt adagonként.

100 mikrogramm beklometazon-dipropionéatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirréniumot tartalmaz kimért adagonkeént.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: lakt6z-monohidrat és magnézium-sztearat.
A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cids por.
1 db NEXThaler inhalator 120 adagot tartalmaz.

Gyilijtocsomagolas része, kiilon nem értékesithetd.

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazas.

6. KULON FIGYEL’!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

EXP

A védotasak elsé felbontasat kovetéen a gyogyszert 6 héten belil fel kell hasznalni, és szaraz helyen
kell tarolni.

A beteg szamara: irja fel a védotasak felbontasanak datumat a dobozon talalhatd dntapados cimkére,
és ragassza a tartéalyra.

[Az 6ntapadds cimke helye, ami az alabbi sz6veget tartalmazza:]
Trydonis 88/5/9 tasak felbontasanak datuma: ../../..

| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on térolando.

A nedvességtol valo védelem érdekében az inhalatort az eredeti csomagolasban tarolja, és csak
kozvetlenul az elsé hasznalata el6tt vegye ki a véddétasakbol.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1274/007 (2 db inhalator, 120 adagot tartalmaz darabonként)
EU/1/18/1274/008 (3 db inhalator, 120 adagot tartalmaz darabonként)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Trydonis 88/5/9 mcg inhalécids por
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

VEDOTASAK

1. A GYOGYSZER NEVE

Trydonis 88/5/9 mikrogramm inhalacios por
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: lakt6z-monohidrat és magnézium-sztearat.
A tovabbi informaciokat lasd a betegtajékoztatoban.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhal&cids por.

1 db NEXThaler inhalator 120 adagot tartalmaz.

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

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazasra.

6. KULONLEGES F"IGYELI\,/IEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

EXP

A védétasak els6 felbontasat kovetden a gyogyszert 6 héten belil fel kell hasznalni, és szaraz helyen
kell térolni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort az eredeti csomagolasban tarolja, €s csak
kozvetleniil az els6 hasznalata el6tt vegye ki a védotasakbol.

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

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

| 12 AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

| 13.  AGYARTASI TETEL SZAMA

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN FELTUNTETENDO ADATOK

INHALATOR

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Trydonis 88/5/9 mikrogramm inhalacios por
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumaréat-dihidrat/glikopirrénium

Inhalacids alkalmazasra

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

120 adag

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Trydonis 87 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm talnyomasos inhaléacios oldat
beklometazon-dipropionéat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium

Mielott 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 informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert 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 hasonléak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Trydonis és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivalok a Trydonis alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Trydonis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Trydonis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

oML E

1. Milyen tipusu gyégyszer a Trydonis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Trydonis a 1égzést elGsegitd, az alabbi harom hatdanyagot tartalmazo gyogyszer:
) beklometazon-dipropionat,

. formoterol-fumarat-dihidrat és

o glikopirrénium.

A beklometazon-dipropionat az Ugynevezett kortikoszteroid gyogyszerek csoportjaba tartozik, melyek
a tiidében fennall6 duzzanat és irritacio csokkentése utjan fejtik ki hatasukat.

A formoterol és a glikopirronium hosszu hatastartalmu horgdtagitd gyogyszerek. Kiilénb6zé modokon
fejtik ki hatasaikat, melyekkel ellazitjak a légutak simaizomzatét, segitik a Iégutak tagulésat, és
lehetdvé teszik a konnyebb 1égzést.

A harom hatéanyaggal végzett rendszeres kezelés el6segiti az ugynevezett kronikus obstruktiv
tiidobetegségben (COPD) szenved6 feln6tt betegeknél jelentkezd tiinetek, példaul a 1égszomyj, a sipolo
légzes és a kdhogés enyhitését és megelézését. A Trydonis mérsékelheti a COPD tiineteinek
fokozodasat (fellangolasait). A COPD sulyos, hosszan tart6 betegség, amelyben a légutak elzarddnak,
¢s a tiid6ben talalhato 1égholyagok karosodnak, nehézlégzést eléidézve.

2. Tudnivalok a Trydonis alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Trydonis-t

Ha allergias a beklometazon-dipropionatra, a formoterol-fumarat-dihidréatra, és/vagy a
glikopirréniumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Trydonis-t az obstruktiv tiidobetegség fenntartd kezelésére alkalmazzak. Ne alkalmazza ezt a
gyogyszert hirtelen, roham formajaban jelentkez6 1égszomj vagy sipolo 1égzés kezelésére.

Ha romlik a légzése

Ha kozvetlenll a gyogyszer belélegzése utan a 1égszomj vagy sipolo 1égzés (sipol6 hang a legzes
soran) rosszabbodéasa 1ép fel, hagyja abba a Trydonis inhalator hasznalatat, és azonnal alkalmazza a
gyors hatésu, ,,rohamoldé” inhalatorat. Azonnal forduljon kezeléorvosahoz. Kezeldorvosa felméri a
tlneteit, és szilkség esetén masik kezelést kezdhet.

Lasd még 4. pont: Lehetséges mellékhatasok.

Ha sulyosbodik a tiid6betegsége

Ha tlinetei romlanak vagy nehezen uralhatok (példaul gyakrabban kell hasznélnia a kilénallé
»rohamoldd” inhalatorét), vagy ha a ,,rohamoldd” inhalator nem javitja a tlineteit, azonnal forduljon
kezelGorvosahoz. Lehetséges, hogy a tiidGbetegsége sulyosbodott, és a kezelGorvosanak mas kezelést
kell elbirnia.

A Trydonis alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gydgyszerészével:

o ha barmilyen szivprobléma all fenn Onnél, példaul angina (szivtaji fajdalom, mellkasi
fajdalom), a kozelmultban tortént szivroham (miokardialis infarktus), szivelégtelenség, a sziv
kortili erek sziikiilete (koszorGér eredetii szivbetegség), szivbillentyti-betegség vagy mas
szivrendellenesség, illetve Ugynevezett hipertréfias obstruktiv kardiomiopéatia (mas néven
HOCM, a szivizom koros elvaltozasaval jard betegség);

o ha szivritmuszavara van, példaul szapora vagy rendszertelen a szivverés, gyorsult szivverés
vagy szivdobogas-€érzés, vagy ha azt kozolték Onnel, hogy rendellenesség lathat6 az
elektrokardiogramjan (EKG-gorbe).

o ha veréérszikiilete (mas néven arterioszkler6zis) vagy magas vérnyomasa van, illetve, ha
aneurizmaja (az érfal koros kiboltosulasa) van.

o ha pajzsmirigy-talmiikodése van.

. ha alacsony a kéliumszint a vérében (hipokalémia); A Trydonis COPD kezelésére szolgalo
bizonyos egyéb gydgyszerekkel vagy diuretikumokkal (szivbetegség vagy magas vérnyomas
kezelésére szolgalo vizhajtok) egyiitt torténd alkalmazasa hirtelen esést okozhat a vér
kaliumszintjében. Ezért lehetséges, hogy kezelSorvosa idordl idore szeretne vérvizsgalatot
végeztetni Onnél a vér kaliumszintjének meghatarozasara.

o ha méj- vagy vesebetegsége van.

. ha cukorbeteg. A formoterol nagy adagokban alkalmazva novelheti a vércukorszintet, ezért
soron kiviili vérvizsgalatokra lehet sziikség a vércukorszintje ellen6rzésére, amikor elkezdi
alkalmazni ezt a gydgyszert, valamint idok6zonként a kezelés alatt.

. ha mellékvese-daganata van (Ugynevezett feokromocitoma).

o ha altatast terveznek Onnél. Az altatoszer tipusatdl fiiggden legalabb 12 6raval a beavatkozas
el6tt sziikség lehet a Trydonis alkalmazasanak felfliggesztésére.

. ha Ont jelenleg giimdkor (tuberkuldzis, TBC) miatt kezelik, vagy kordbban kezelték mar, vagy
ha mellkasi fertézése van.
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o ha zart zugt z6ldhalyog (glaukéma) nevii szembetegségben szenved.

o ha vizeleturitési nehézsege van.

o ha szajlregi- vagy torokfert6zése van.

Ha a fent emlitettek barmelyike fennall Onnél, tajékoztassa errdl kezeldorvosat a Trydonis
alkalmazéasanak megkezdese eldtt.

Amennyiben Onnek barmilyen egészségligyi problémaja vagy allergiaja van, vagy korabban volt,
vagy nem biztos benne, hogy alkalmazhatja-e a Trydonis-t, az inhalator alkalmazasa el6tt beszéljen

kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha mér alkalmazza a Trydonis-t

Ha Trydonis-t vagy egyéb, nagy adagu inhalécids kortikoszteroidokat hasznal hosszu id6n keresztiil,
és stresszallapot alakul ki Onnél (példaul baleset miatt korhazba kertil, sulyos sériilést szenved, vagy
ha miitét el6tt all), akkor elé6fordulhat, hogy ebbdl a gydgyszerbol tébbre lesz sziiksége. Ilyen
helyzetben lehetséges, hogy kezelGorvosanak emelnie kell a kortikoszteroidok adagjat, hogy
szervezete megbirkozzon a stresszel, és tabletta vagy injekcié forméajaban irhatja fel azokat.
Forduljon kezel6orvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Trydonis

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. Ez a tiid6betegsége kezelésére alkalmazott,
Trydonis-hoz hasonlé gyoégyszerekre is vonatkozik.

Egyes gyogyszerek fokozhatjak a Trydonis hatasait, €s lehet, hogy kezel8orvosa fokozott figyelemmel
fogja kdvetni az On allapotat, ha ilyen gydgyszereket szed (ideértve a HIV kezelésére szolgald egyes
gyogyszereket is: ritonavir, kobicisztat).

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert béta-blokkolé tipusu gyogyszerrel (bizonyos szivbetegségek,
példaul sziv eredeti mellkasi fajdalom [angina] kezelésére vagy vérnyomas csékkentésére alkalmazott
gyogyszerek) egydtt, kivéve, ha kezeléorvosa olyan béta-blokkoldt valasztott, amely nem befolyasolja
a légzést. A béta-blokkoldk (a béta-blokkol6 szemcseppeket is beleértve) csdkkenthetik vagy akar
teljesen meg is sziintethetik a formoterol hatasait. Masrészr6l egyéb bétas-agonista gyogyszerek (a
formoterollal azonos modon hatd gyogyszerek) alkalmazésa fokozhatja a formoterol hatasait.

A Trydonis egylittes alkalmazasa a kovetkezdkkel:

o az alabbiak kezelésére szolgald gydgyszerek:

- szivritmuszavar (kinidin, dizopiramid, prokainamid),

- allergias reakcidk (antihisztaminok),

- depresszio vagy mentélis betegségek tunetei, igymint monoaminoxidaz-gatldk (példaul:
fenelzin és izokarboxazid), triciklikus antidepresszansok (példaul amitriptilin és imipramin),
fenotiazinok,

bizonyos eltéréseket idézhetnek elé az EKG-gorbén (elektrokardiogramon). Ezek a gyogyszerek

a szivritmuszavarok kockazatat (kamrai ritmuszavarok) is ndvelhetik.

o a Parkinson-kor kezelésére szolgald gyogyszerek (levodopa), a pajzsmirigy-alulmiikodés
kezelésére szolgal6 gyodgyszerek (levotiroxin), az oxitocint tartalmazé gyogyszerek (amelyek
méhosszehizbdast okoznak) és az alkohol fokozhatjak a formoterol szivre gyakorolt
mellékhatasainak valoszinliségét.
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o a mentalis betegségek kezelésére alkalmazott monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatldk), beleértve
azokat a gyogyszereket is, amelyek a furazolidonnal és prokarbazinnal hasonlé
tulajdonsagokkal rendelkeznek — vernyomas-emelkedest okozhatnak.

o a szivbetegsegek kezelésére szolgald gydgyszerek (digoxin) a vér kdliumszintjének csokkenését
okozhatjék. Ez novelheti a szivritmuszavarok kialakulasanak valoszintiségét.

o a COPD kezelésére szolgélo egyéb gyogyszerek (teofillin, aminofillin vagy kortikoszteroidok)
és vizelethajtok szintén a kaliumszint csokkenését okozhatjak.

o néhany altatészer ndvelheti a szivritmuszavarok kialakulasanak kockazatat.

o az alkoholizmusban (koros alkoholfogyasztas) szenvedd betegek kezelésére alkalmazott
diszulfiram nevii gyogyszer, illetve a szervezetben fellépd fertdzés kezelésére szolgald
metronidazol nevii antibiotikum egyidejii alkalmazas esetén mellékhatasokat okozhat (példaul
hanyingert, hanyast, hasi fjdalmat) a Trydonis-ban talalhat6 kis mennyiségii alkohol miatt.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség alatt csak abban az esetben alkalmazza a Trydonis-t, ha kezeléorvosa tanacsolta. Sziilés
alatt a Trydonis alkalmazésat a formoterol méhdsszehlzodasokra gyakorolt gatld hatasa miatt
lehet6leg kertilni kell.

Szoptatas alatt ne alkalmazza a Trydonis-t. A Trydonis alkalmazasa elétt Onnek és kezeldorvosanak el
kell donteni, hogy a szoptatést fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol
— figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terdpia elényét Onre nézve.

A készitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy a Trydonis befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket.

A Trydonis etanolt tartalmaz

A Trydonis 8,856 mg alkoholt (etanolt) tartalmaz adagonként, amely egyenértékdi 17,712 mg
kétadagos dozissal. A készitmény két adagjaban talalhat6 alkoholmennyiség kevesebb mint 1 ml
bornak vagy sornek felel meg. A készitményben talalhato kis mennyiségii alkohol semmilyen
észlelhetd hatast nem okoz.

3. Hogyan kell alkalmazni a Trydonis-t?

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

A készitmeny ajanlott adagja két befjas reggel és két befujés este.

Ha ugy érzi, hogy a gyogyszer nem eléggé hatasos, beszéljen kezeldorvosaval.

Ha On eléz6leg hasznalt mar beklometazon-dipropionatot tartalmazé egyéb inhalatort, kérje ki
kezelGorvosa tanacsat, mert a Trydonis-ban talalhato beklometazon-dipropionat COPD kezeléséhez
szlikséges hatékony adagja alacsonyabb lehet, mint mas inhalatorok esetében.

Az alkalmazas médja

A Trydonis inhalacios (belégzéssel térténd) alkalmazasra szolgal.
A gyogyszert szajon at kell belélegeznie, ezaltal a gydgyszer kozvetlenil a tiidejébe jut.
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A gyogyszert tulnyomasos tartaly tartalmazza, amely szajfeltéttel ellatott miilanyag inhalatorban
talalhato.

A Trydonis haromféle kiszerelést tartallyal kaphato:
o 60 adagot tartalmazo tartaly;

o 120 adagot tartalmazo tartaly;

o 180 adagot tartalmazo tartaly;

Ha 60 adagot vagy 120 adagot tartalmazo tartalyt irtak fel Onnek

Az inhalétor hatoldalan egy szamlalé talalhatd, amely mutatja, hogy hany adag maradt a tartalyban.
Valahanyszor lenyomja a tulnyomasos tartalyt, a készilék kifdj egy adagot, és a szamlalon kijelzett
érték eggyel csokken. Ugyeljen ra, hogy az inhalétort ne ejtse le, mivel ez esetben a szamlalé
visszaszamolhat.

Ha 180 adagot tartalmazé tartdlyt irtak fel Onnek

Az inhalator hatoldalan egy jelzo talalhato, amely mutatja, hogy hany adag maradt a tartalyban.
Valahanyszor lenyomja a talnyomasos tartalyt, a készulek kifuj egy adagot, és a dozisjelz6
kismértékben elfordul. A dézisjelzé a fennmarado adagok szamat 20-as egységekben jelzi ki. Ugyeljen
ra, hogy az inhalatort ne ejtse le, mivel ez esetben a dozisjelz6 visszaszamolhat.

Az inhalator ellendrzése

Az inhalator els6 hasznalata el6tt az alabbiakban leirtak szerint ellendriznie kell az inhalatort, hogy

meggy06z6djon a megfeleld mitkodésérol.

Az Onnek felirt tartaly kiszerelésétél fiiggden ellendrizze, hogy a dézisszamlalo 61-et vagy

121-et, illetve a dozisjelz6 180-at mutat-e.

Tavolitsa el a szajfeltét védokupakjat.

Tartsa fiiggdlegesen az inhalatort, tigy, hogy a szajfeltét legyen alul.

4. Forditsa el magatol az szajfeltétet, és hatarozott mozdulattal nyomja le a taInyomasos tartalyt,
hogy a késziilék kifujjon egy adagot.

5. Ellendrizze a dozisszamlalot vagy dozisjelzot. Ha elsd alkalommal ellendrzi az inhalatorat, a
szamlalon a kovetkez6 értéket kell latnia:

wn

60 120 180
- 60 adagot tartalmazé tartaly - 120 adagot tartalmazo - 180 adagot tartalmazo
hasznalata esetén tartaly hasznélata esetén tartaly hasznalata esetén
AZ1S- DozZIS- DOZIS-
SZOAZI\I/ISLALO - SZAMLALO | JELZO

h 4

=)
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Hogyan kell hasznalni az inhalatort?
All6 vagy il6 helyzetben kell lennie, amikor inhalal a késziilékbol.
FONTOS: Ne hajtsa végre a 2-5. Iépést tal gyorsan.

I =
= J
o
1 2 3 4 5
1. Tavolitsa el a szajfeltét védokupakjat, és ellendrizze, hogy a szajfeltét tiszta, és portol,

szennyezddéstol mentes.

Lélegezzen ki, amilyen lassan, és mélyen csak tud, hogy Kilriljon a tudeje.

3. Tartsa az inhalatort fiiggélegesen, Ugy, hogy a szajfeltét legyen alul, és helyezze a széjfeltétet az
fogai kozé, anélkdl, hogy raharapna. Ezutan dssze kell zarnia ajkait a szajfeltét korll, és a
nyelvének vizszintes helyzetben kell lennie a szajfeltét alatt.

4. Lassan és mélyen lélegezzen be szajon at, hogy a tiideje megteljen levegdével (ennek koriilbeliil
4-5 masodpercig kell tartania). A belégzés megkezdése utan azonnal, hatarozott mozdulattal
nyomja le a talnyomasos tartaly tetejét, hogy a késziilék kifujjon egy adagot.

5. Tartsa benn a levegét, ameddig csak tudja, végiil vegye ki a szajabdl az inhalatort, és nagyon
lassan Iélegezzen ki. Ne lélegezzen az inhalatorba.

6. Ellenérizze, hogy a dozisszamlalon kijelzett érték (60/120 adag) eggyel csokkent-e, illetve a
dozisjelz6 (180 adag) kismértékben elfordult-e.

r

A masodik befujasnal, tartsa az inhalatort fiigg6leges helyzetben koriilbeliil fél percig, majd ismételje
meg a 2-5. lépést.

Ha az inhalator tetejérél vagy a szija szegletébdl permetet 1at tavozni, ezt azt jelenti, hogy a Trydonis
nem jutott be a tidejébe Ugy, ahogyan kellett volna. Alkalmazzon még egy befljast, a 2. 1épéstol
kezdve megismételve az utasitasok elvégzéset.

Hasznalat utan helyezze vissza az inhalatorra a véddkupakot.

A szaj és a torok gombas fertézésének megel6zése érdekében az inhalator hasznalata utdn minden
alkalommal 6blitse ki a szjat vizzel vagy gargarizaljon, anélkil, hogy lenyelné azt, vagy mosson
fogat.

Mikor kell vj inhaldtort beszerezni?

Uj inhalatort kell beszereznie, ha a dozisszamlalé vagy dézisjelz6 a 20-as szamot mutatja. Nem szabad
tovabb hasznalnia az inhalatort, ha a dozisszamlalo vagy dézisjelz6 0-t mutat, mivel nem biztos, hogy
az inhalatorban maradt gydgyszer elegendé egy teljes adag kifujasahoz.

Ha gyenge a kezének szoritoereje, konnyebb lehet két kézzel tartani az inhalatort: az inhalétor tetejét
fogja meg mindkét keze mutatoujjaval, az also részét pedig két mindkét keze hivelykujjaval.

Ha nehézséget okoz Onnek, hogy a belégzés megkezdése soran hasznalja az inhalatort, akkor
hasznélhat hozza egy AeroChamber Plus nevii kdzbeiktatott eszkozt. Errdl az eszkozrél kérdezze
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Fontos, hogy elolvassa az AeroChamber Plus kdzbeiktatott eszkdzhdz mellékelt betegtajékoztatot, és
gondosan betartsa az abban szerepld utasitasokat az AeroChamber Plus kozbeiktatott eszkoz
hasznélatéra és tisztitasara vonatkozdan.
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A Trydonis inhalator tisztitasa

Az inhalatoréat hetente egyszer meg kell tisztitania.

1. Ne vegye ki a tilnyomaésos tartalyt az inhalatorbol, és az inhalator tisztitdsdhoz ne hasznaljon
vizet vagy maés folyadékot.

2. Az inhalatorrdl lehuizva tavolitsa el a szajfeltét védokupakjat.

3. Széraz ruhdval vagy textiliaval tor6lje at a szajfeltét kiils6 és bels6 részét, valamint az inhalatort.

4 Helyezze vissza a széjfeltétre a kupakot.

Ha az eldirtnal tobb Trydonis-t alkalmazott

Fontos, hogy a kezel6orvosa altal tanacsolt adagot alkalmazza. Ne 1épje til az eldirt adagot anélkiil,
hogy ezt kezeldorvosaval megbeszélné.

Ha az el6irtnal tobb Trydonis-t alkalmaz, a 4. pontban ismertetett mellékhatasok fordulhatnak eld.
Tajékoztassa kezelborvosat, ha az el6irtnal tobb Trydonis-t alkalmazott, és ha ezen tiinetek barmelyiket
tapasztalja. Lehetséges, hogy kezelGorvosa szeretne elvégeztetni néhany vérvizsgalatot.

Ha elfelejtette alkalmazni a Trydonis-t

Alkalmazza a gyogyszert, amint eszébe jut. Ha mar kozel van a kovetkez6 adag alkalmazasanak
idépontja, ne alkalmazza a kihagyott adagot, hanem csak a kdvetkez6 adagot alkalmazza az el6irt
idépontban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot.

Ha id6 elott abbahagyja a Trydonis alkalmazasat

Fontos, hogy a Trydonis-t minden nap alkalmazza. Ne hagyja abba a Trydonis alkalmazasat, és ne
csOkkentse az adagot akkor sem, ha jobban érzi magéat vagy nincs tlinete. Ha mégis ezt tervezi,
beszéljen kezeldorvosaval.

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

4, Lehetséges mellékhatasok

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

Fennall a 1égszomj és a sipold 1égzés kozvetleniil a Trydonis alkalmazasa utan jelentkezo
rosszabbodasanak kockézata, amit paradox horgégorcsnek neveziink (1000 beteg kozl legfeljebb

1 beteget érinthet). Ha ez el6fordul, hagyja abba a Trydonis hasznalatat, és a 1égszomj és sipold 1égzés
kezelésére azonnal alkalmazza a gyors hatasu, ,,;ohamoldé” inhalatorat. Azonnal forduljon
kezeldorvosahoz.

Azonnal tijékoztassa kezelGorvosat,

. ha allergias reakciok 1épnek fel Onnél, példaul allergias bértiinetek, csalankiiités, bérviszketés,
borkiiités (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet), borpir, a bér vagy a nyalkahartyak,
kiléndsen a szem, az arc, az ajkak és a garat duzzanata (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget
érinthet).

o ha szemvorosség kialakulasa kapcsan a szemében jelentkez6 fajdalmat vagy kellemetlen érzést,
atmeneti homalyos latast, gyliriialakok vagy szines képek megjelenését tapasztalja. Ezek zart
zugu zoldhalyog (glaukéma) heveny rohamanak tiinetei lehetnek (10 000 beteg kozil legfeljebb
1 beteget érinthet).

Tajekoztassa kezeldorvosat, ha a Trydonis alkalmazasa alatt a kdvetkezd tiinetek barmelyike
jelentkezik, mivel ezek tiidéfertézést jelezhetnek (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet):
o laz vagy hidegrazas;

o fokozott nyaktermelddés, a nyak szinének megvaltozasa;

o a kdhogés vagy a nehézlégzés fokozddasa.

Az alabbiakban talalhat6 a lehetséges mellékhatasok felsorolasa azok gyakorisaga szerint.
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Gyakori (10 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

torokfajas;
orrfolyés, orrdugulas és tlisszentés;

gombas fertézések a szajban. Kozvetleniil az inhalalas utan a szaj vizzel torténd kioblitése vagy
gargalizalas és a fogmosas segithet megeldzni ezeket a mellékhatasokat.

rekedtség;
fejfajas;
hagyti fert6zés.

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)

megfazasos tiinetek;
orrmellékilreg-gyulladas;

orrviszketés, orrfolyas vagy orrdugulas;
gombas fert6zések a torokban vagy a
nyeldcsében;

hiivelyi gombaés fert6zés;

nyugtalansag;

remeges;

szédulés;

szokatlan vagy csokkent izérzeés;
zsibbadas;

fulgyulladas;

szabalytalan szivverés;

az elektrokardiogramon (a szivmiikodést
jelz6 EKG-gorbe) észlelhetd elvaltozasok;
szokatlanul gyors szivverés és
szivritmuszavarok;

koros szivdobogasérzés (palpitacio);

az arc elpirulasa;
fokozott véraramlas a szervezet bizonyos
szoveteiben;

asztmas roham;

kdhogés és kopeturitéssel jard kohogés;

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

gombas fertézések a mellkasban;
csokkent étvagy;

alvaszavarok (tul kevés vagy tul sok
alvés);

éles mellkasi fajdalom;

a szivverés kihagyésanak vagy extra
szivverésnek az érzése, szokatlanul lassu
szivvereés;

az asthma stlyosbodasa;
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torokirritacio;

Orrverzes;

piros garat;

széjszarazsag;

hasmenés;

nyelési nehézség;

hanyinger;

gyomorbantalom;

kellemetlen érzés a gyomorban étkezések
utan;

az ajkak égb érzése;

fogszuvasodas;

borkitités, csalankiiités, bérviszketés;
a szajnyalkahartya fekélyekkel jar6 vagy
fekélyek nélkuli gyulladasa;

fokozott verejtékezés;

izomgoresok és izomfajdalom;
fajdalom a karokban és labakban;

a mellkas izmaiban, csontjaiban és
izlleteiben jelentkez6 fajdalom;
faradtsag;

a vérnyomas emelkedése;

a vér egyes Osszetevoi — bizonyos
fehérvérsejtek, az Ugynevezett
granulocitak szamanak, a kalium és a
kortizol szintjének — csokkenése;

a vér egyes OsszetevOi — a vércukor,
C-reaktiv protein, vérlemezkeszam,
inzulin, szabad zsirsav, illetve keton —
szintjének csokkenése.

vér szivargasa az érbdl a kornyezo
szOvetekbe;

a vernyomas csokkenése;
gyengeseg;

a szajureg hatso részén és a torokban
jelentkez6 fajdalom;

a garat gyulladasa;

torokszarazsag;

fajdalmas vagy gyakori vizeletirités;
nehezitett vizeletlrités, vizeletlritéskor
jelentkez6 fajdalom;

vesegyulladas.



Nagyon ritka (10 000 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

o bizonyos alakos elemek, az Ugynevezett vérlemezkék alacsony szama a vérben;
o lIégszomj vagy nehézlégzés;

o a kezek és a labak duzzanata;

o novekedésbeli elmaradas gyermekeknél és serdiiloknél.

Nem ismert (a gyakorisdg a rendelkezésre all6 adatokbdl nem allapithatd meg)
. homalyos latéas.

Nagy adag, inhalacios kortikoszteroidok hosszi idon keresztiil torténé alkalmazasa nagyon
ritka esetekben hatasokat fejthet ki a szervezetre:

. a mellékvesék miikodésének zavarai (mellékvese-szuppresszio);

. a csont asvanyianyag-siiriiségének csokkenése (csontritkulas);

. a szemlencse elhomalyosodasa (katarakta, szlirkehalyog).

Bar a Trydonis nem tartalmaz nagy adagban inhalacios kortikoszteroidot, lehetséges, hogy
kezel6orvosa idoként ellendrizni szeretné a vére kortizolszintjét.

Kortikoszteroidok nagy adagban, hosszu id6n at torténd inhalacios alkalmazasakor a kovetkezo
mellékhatasok jelentkezhetnek, melyek gyakorisaga jelenleg nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
all6 adatokbol nem allapithaté meg):

. depresszio;

. aggodalom, idegesség, felfokozott izgatottsag vagy ingerlékenység.

Ezek a hatasok nagyobb valosziniiséggel fordulnak el gyermekeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato
elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Trydonis-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzérva tartandd!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Nem fagyaszthat6!
Ne tegye ki 50°C-nal magasabb homérsékletnek!
Ne lyukassza ki a talnyomasos tartalyt!

Kiadas el6tt:
Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Kiadas utdan (amikor megkapja a gyogyszert a gyogyszerészétol):
60 adagot tartalmazé tulnyomasos tartaly: Az inhalator 25°°C-os hdmérséklet alatt tarolando,
maximum 2 hdnapig.

120 (egyadagos vagy gylijtdcsomagolasbol),
illetve 180 adagot tartalmazo tlnyomasos tartaly: Az inhalator 25°°C-os hémérséklet alatt tarolando,
maximum 4 hdnapig.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem haszndlt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések elésegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Trydonis?
A készitmény hat6anyagai: beklometazon-dipropionat, formoterol-fumarat-dihidrat és glikopirronium.

87 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidréatot és
9 mikrogramm glikopirréniumot (11 mikrogramm glikopirrénium-bromid forméajaban) tartalmaz
bejuttatott adagonként (a szajfeltétbol tdvozo adagonként).

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirréniumot (12,5 mikrogramm glikopirronium-bromid forméjaban) tartalmaz
kimért adagonként (a szelepbdl tdvozé adagonként).

Egyéb osszetevok: vizmentes etanol (lasd 2. pont), sésav, hajtégaz: norfluran.

Milyen a Trydonis killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Trydonis talnyomasos inhal&cios oldat.

A Trydonis adagol6szeleppel ellatott taInyomasos (bevont aluminium) tartalyban keril forgalomba. A
tulnyomasos tartaly egy milanyag inhalatorba van behelyezve. Ezen milanyag védékupakkal ellatott
szajfeltét és vagy dozisszamlalo (a 60 vagy 120 adagot tartalmazo tartalyok esetében) vagy dozisjelzé
(a 180 adagot tartalmazé tartalyok esetében) talalhatd.

Minden csomag egy darab tilnyomasos tartalyt tartalmaz, amelyb6l 60 adag, 120 adag vagy 180 adag
fajhato ki. Ezenkiviil forgalomban vannak gytijtdcsomagolasok, amelyek 240 adagot (2 db
tulnyomasos tartaly, melyekb6l egyenként 120 adag fujhato ki) vagy 360 adagot (3 db tulnyomasos
tartaly, melyekb6l egyenként 120 adag fujhaté ki) tartalmaznak.

Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag

Gyarto

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Olaszorszag

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor
Franciaorszag

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Ausztria
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.0.
Tel: + 420 261221745

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

EALada
Chiesi Hellas AEBE
Tnk: +30210 6179763

Espafa
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: + 34 91 562 41 96

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

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

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

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

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

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

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20



Konpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: + 43 1 4073919 Tel: + 39 0521 2791

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:.
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhaté.
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szamara

Trydonis 88 mikrogramm/5 mikrogramm/9 mikrogramm inhal&ciés por
beklometazon-dipropionat/formoterol-fumarat-dihidrat/glikopirrénium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az aldbbi betegtajékoztatat,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gydgyszert 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 hasonléak.

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

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Trydonis és milyen betegségek esetén alkalmazhat¢?
Tudnivalok a Trydonis alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Trydonis-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Trydonis-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

oML E

1. Milyen tipusu gyégyszer a Trydonis és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Trydonis a légzést eldsegitd, az alabbi harom hatéanyagot tartalmazo gyogyszer:
o beklometazon-dipropionat,

. formoterol-fumarat-dihidrat és

o glikopirrénium.

A beklometazon-dipropionat az Ugynevezett kortikoszteroid gyogyszerek csoportjaba tartozik, melyek
a tiidében fennallo duzzanat és irritacio csokkentése utjan fejtik ki hatasukat.

A formoterol és a glikopirronium hosszu hatastartalmu horgdtagitd gyogyszerek. Kiilénb6zé modokon
fejtik ki hatasaikat, melyekkel ellazitjak a légutak simaizomzatét, segitik a légutak taguléasat, és
lehetévé teszik a konnyebb 1égzést.

A harom hatéanyaggal végzett rendszeres kezelés el6segiti az ugynevezett kronikus obstruktiv
tiildobetegségben (COPD) szenved6 feln6tt betegeknél jelentkezd tiinetek, példaul a 1égszomyj, a sipolo
1égzés és a kohogés enyhitését és megeldzését. A Trydonis mérsékelheti a COPD tiineteinek
fokozodasat (fellangolasait). A COPD sulyos, hosszan tarto betegség, amelyben a légutak elzarddnak,
¢s a tiidoben talalhato 1égholyagok karosodnak, nehézlégzést eléidézve.

2. Tudnivalok a Trydonis alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Trydonis-t

Ha allergias a beklometazon-dipropionatra, a formoterol-fumarat-dihidréatra, és/vagy a
glikopirréniumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevéjére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Trydonis-t az obstruktiv tiidébetegség fenntartd kezelésére alkalmazzak. Ne alkalmazza ezt a
gyogyszert hirtelen, roham forméajaban jelentkez6 1égszomj vagy sipolo 1égzés kezelésére.

Ha romlik a légzése

Ha kozvetlenll a gyogyszer belélegzése utan a 1égszomj vagy sipolo 1égzés (sipol6 hang a legzes
soran) rosszabbodéasa 1ép fel, hagyja abba a Trydonis inhalator hasznalatat, és azonnal alkalmazza a
gyors hatast, ,,rohamold6” inhaldtorat. Azonnal forduljon kezeléorvosahoz. Kezeldorvosa felméri a
tlneteit, és szilkség esetén méasik kezelést kezdhet.

Lasd még 4. pont: Lehetséges mellékhatasok.

Ha sulyosbodik a tiidébetegsége

Ha tlinetei romlanak vagy nehezen uralhatok (péeldaul gyakrabban kell hasznélnia a kilénallé
»rohamoldd” inhalatorét), vagy ha a ,,rohamoldd” inhalator nem javitja a tlineteit, azonnal forduljon
kezelGorvosahoz. Lehetséges, hogy a tiid6betegsége stulyosbodott, és a kezel6orvosanak mas kezelést
kell elbirnia.

A Trydonis alkalmazésa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével:

o ha barmilyen szivprobléma all fenn Onnél, példaul angina (szivtaji fajdalom, mellkasi
fajdalom), a kozelmultban tortént szivroham (miokardialis infarktus), szivelégtelenség, a sziv
kortili erek sziikiilete (koszorGér eredetii szivbetegség), szivbillentyti-betegség vagy mas
szivrendellenesség, illetve Ugynevezett hipertréfias obstruktiv kardiomiopéatia (mas néven
HOCM, a szivizom koros elvaltozasaval jard betegség);

o ha szivritmuszavara van, példaul szapora vagy rendszertelen a szivverés, gyorsult szivverés
vagy szivdobogas-€érzés, vagy ha azt kozolték Onnel, hogy rendellenesség lathat6 az
elektrokardiogramjan (EKG-gorbe).

o ha ver6érsziikiilete (mas néven arterioszklerdzis) vagy magas vérnyomasa van, illetve, ha
aneurizmaja (az érfal koros kiboltosulasa) van.

o ha pajzsmirigy-talmiikodése van.

. ha alacsony a kaliumszint a vérében (hipokalémia). A Trydonis bizonyos egyéb
tid6gyogyszerekkel vagy diuretikumokkal (szivbetegség vagy magas vérnyomas kezelésére
szolgald vizhajtok) egyiitt torténd alkalmazasa hirtelen esést okozhat a vér kaliumszintjében.
Ezért lehetséges, hogy kezelorvosa idordl idére szeretne vérvizsgalatot végeztetni Onnél a vér
kaliumszintjének meghatarozasara.

. ha méj- vagy vesebetegsége van.

. ha cukorbeteg. A formoterol nagy adagokban alkalmazva novelheti a vércukorszintet, ezért
soron kiviili vérvizsgalatokra lehet sziikség a vércukorszintje ellendrzésére, amikor elkezdi
alkalmazni ezt a gydgyszert, valamint idék6zonként a kezelés alatt.

. ha mellékvese-daganata van (Ugynevezett feokromocitoma).

. ha altatast terveznek Onnél. Az altatoszer tipusatol fiiggden legalabb 12 draval a beavatkozas
elott sziikség lehet a Trydonis alkalmazasanak felfiiggesztésére.

. ha Ont jelenleg giimékor (tuberkuldzis, TBC) miatt kezelik, vagy kordbban kezelték mar, vagy
ha mellkasi fertézése van.
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o ha zart zugt z6ldhalyog (glaukéma) nevii szembetegségben szenved.

o ha vizeleturitési nehézsege van.

o ha szajlregi- vagy torokfert6zése van.

Ha a fent emlitettek barmelyike fennall Onnél, tajékoztassa errdl kezel8orvosat a Trydonis
alkalmazéasanak megkezdese eldtt.

Amennyiben Onnek barmilyen egészségligyi problémaja vagy allergiaja van, vagy korabban volt,
vagy nem biztos benne, hogy alkalmazhatja-e a Trydonis-t, az inhalator alkalmazasa el6tt beszéljen

kezelborvosaval vagy gyogyszerészével.

Ha mér alkalmazza a Trydonis-t

Ha Trydonis-t vagy egyéb, nagy adagl inhalacios kortikoszteroidokat hasznal hosszil idon keresztiil,
és stresszallapot alakul ki Onnél (példaul baleset miatt korhazba kertil, sulyos sériilést szenved, vagy
ha miitét el6tt all), akkor eléfordulhat, hogy ebbdl a gyogyszerbol tébbre lesz sziiksége. Ilyen
helyzetben lehetséges, hogy kezel6orvosanak emelnie kell a kortikoszteroidok adagjat, hogy
szervezete megbirk6zzon a stresszel, és tabletta vagy injekcié formajaban irhatja fel azokat.
Forduljon kezeléorvosahoz, amennyiben homalyos latas vagy egyéb lataszavar jelentkezik.

Gyermekek és serdiilok
Ez a gyogyszer 18 évesnél fiatalabb gyermekek és serdiil6k szamara nem adhato.

Egyéb gyogyszerek és a Trydonis

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereir6l. Ez a tiidObetegsége kezelésére alkalmazott,
Trydonis-hoz hasonlé gyogyszerekre is vonatkozik.

Egyes gyogyszerek fokozhatjék a Trydonis hatésait, és lehet, hogy kezeldorvosa fokozott figyelemmel
fogja kdvetni az On allapotat, ha ilyen gy6gyszereket szed (ideértve a HIV kezelésére szolgald egyes
gyogyszereket is: ritonavir, kobicisztat).

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert béta-blokkolé tipust gyogyszerrel (bizonyos szivbetegségek,
példaul sziv eredetii mellkasi fajdalom [angina] kezelésére vagy vérnyomas csokkentésére alkalmazott
gyogyszerek) egydtt, kivéve, ha kezeléorvosa olyan béta-blokkoldt valasztott, amely nem befolyasolja
a légzést. A béta-blokkoldk (a béta-blokkol6 szemcseppeket is beleértve) csdkkenthetik vagy akar
teljesen meg is szuintethetik a formoterol hatasait. Masrészrél egyéb bétar-agonista gyogyszerek (a
formoterollal azonos modon hatd gyogyszerek) alkalmazésa fokozhatja a formoterol hatasait.

A Trydonis egyiittes alkalmazésa a kovetkezOkkel:

o az alabbiak kezelésére szolgald gydgyszerek:

- szivritmuszavar (kinidin, dizopiramid, prokainamid),

- allergias reakcidk (antihisztaminok),

- depresszio vagy mentélis betegségek tinetei, igymint monoaminoxidaz-gatldk (példaul:
fenelzin és izokarboxazid), triciklusos antidepresszansok (példaul amitriptilin és imipramin),
fenotiazinok,

bizonyos eltéréseket idézhetnek elé az EKG-gorbén (elektrokardiogramon). Ezek a gyogyszerek

a szivritmuszavarok kockazatat (kamrai ritmuszavarok) is ndvelhetik.

o a Parkinson-kor kezelésére szolgald gyogyszerek (levodopa), a pajzsmirigy-alulmiikodés
kezelésére szolgal6 gyodgyszerek (levotiroxin), az oxitocint tartalmazé gyogyszerek (amelyek
méhosszehizbdast okoznak) és az alkohol fokozhatjak a formoterol szivre gyakorolt
mellékhatasainak valoszinliségét.

79



o a mentalis betegségek kezelésére alkalmazott monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatldk), beleértve
azokat a gyogyszereket is, amelyek a furazolidonnal és prokarbazinnal hasonlé
tulajdonsagokkal rendelkeznek — vernyomas-emelkedest okozhatnak.

o a szivbetegsegek kezelésére szolgald gydgyszerek (digoxin) a vér kdliumszintjének csokkenését
okozhatjak. Ez novelheti a szivritmuszavarok kialakulasanak valoszintiségét.

o az obstruktiv tiidébetegség kezelésére szolgalod egyéb gyogyszerek (teofillin, aminofillin vagy
kortikoszteroidok) és vizelethajtok szintén a kaliumszint csokkenését okozhatjak.

o néhany altatészer ndvelheti a szivritmuszavarok kialakulasanak kockazatat.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve, ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Terhesség alatt csak abban az esetben alkalmazza a Trydonis-t, ha kezel6orvosa tanacsolta. Sziilés
alatt a Trydonis alkalmazasat a formoterol méhdsszehlzddasokra gyakorolt gatlé hatadsa miatt
lehet6leg kertilni kell.

Szoptatas alatt ne alkalmazza a Trydonis-t. A Trydonis alkalmazasa elétt Onnek és kezeldorvosanak el
kell donteni, hogy a szoptatést fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezeléstol
— figyelembe véve a szoptatas eldnyét a gyermekre nézve, valamint a terdpia elényét Onre nézve.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinti, hogy a Trydonis befolyasolna a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez szlikseges
képességeket.

A Trydonis laktdzt tartalmaz
A laktoz kis mennyiségben tejfehérjét tartalmaz, mely allergias reakciokat okozhat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Trydonis-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfelelden
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolést illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy
gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja két belégzes reggel és két belégzés este.

Ha ugy érzi, hogy a gyogyszer nem eléggé hatasos, beszéljen kezeldorvosaval.

Ha On eldzéleg hasznalt mar beklometazon-dipropionatot tartalmazé egyéb inhalétort, kérje ki
kezelGorvosa tanacsat, mert a Trydonis-ban talalhaté beklometazon-dipropionat obstruktiv
tiidobetegsége kezeléséhez sziikséges hatékony adagja alacsonyabb lehet, mint mas inhalatorok
esetében.

Az alkalmazas modja
A Trydonis inhalacios (belégzéssel torténd) alkalmazasra szolgal.

A gybgyszert szajon at kell belélegeznie, ezaltal a gyogyszer kdzvetlendl a tiidejébe jut.

Hasznalati Utmutato

A csomagolés tartalmat a 6. pont részletezi.

Ha a csomagolas tartalma nem egyezik meg 6. pontban leirtakkal, vigye vissza az inhalétort oda,
ahol vasérolta és szerezzen be egy Ujat.

o Ne vegye ki az inhalatort a védétasakbol, ha nem akarja azonnal hasznélni.
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Az inhalatort csak az eldirtaknak megfeleléen hasznalja.

A fedelet mindaddig tartsa zarva, amig nem kell hasznalnia az inhal&tort.
Amikor nem hasznélja az inhalatort, tarolja tiszta, szaraz helyen.
Semmilyen okbdl ne prébélja szétszedni az inhalatort.

Az inhalator 6 jellemzdi

Dozis- sifalté 026
szamlal6 Fedél Szajfeltet Sznel.!fézso
ablak Y

Az inhalatort harom lépésben tudja hasznalni: kinyitas, belélegzés, lezéras.

B.

C.

Uj inhalator hasznalata el6tt

1.

Nyissa ki a védécsomagolast és vegye ki az inhalatort.

o] Ne hasznalja az inhalatort, ha a védécsomagolas nincs lezarva vagy sériilt — vigye
vissza a gyogyszerészhez, akitdl vette és szerezzen be helyette egy Ujat.
o] Hasznalja a dobozon talalhaté matricat, hogy feljegyezze ra a védécsomagolas

kibontasanak datumat.

Ellenoérizze az inhalatort.
o] Ha az inhalator torott vagy sérlilt, vigye vissza a gyogyszerészhez, akit6l vette és
szerezzen be egy Ujat.

Ellenérizze az adagszamlalé ablakot. Ha Gj az inhalatora, a ,,120”-as szamot kell

latnia a szamlalé ablakban.

o Ne hasznélja az 0j inhalatort, ha a szamlalo ablak kevesebbet mutat, mint ,,120” -
vigye vissza a gyogyszerészhez, akit6l vette és szerezzen be egy Ujat.

(N

Hogyan hasznalja az inhalatort?

C.L

1.

Kinyitas

Tartsa az inhalatort fiiggéleges helyzetben.
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2. Ellendrizze a megmaradt adagok szamat: barmilyen szam ,,1” és ,,120” kozott azt
jelenti, hogy maradt még adag a tartalyban.
o] Ha az adagszdmlalo ablak ,,0”-t mutat, az inhalator ures — dobja ki és vegyen el

egy Ujat.

3. Nyissa Ki teljesen a fedelet.

n I;lr:‘:l‘\f.-‘:
L \ o . ':‘_\ll :
| “» - 4 =}
({120 ' :
4, Inhalalas elétt fijja ki a levegét amennyire tudja, mindaddig, mig nem

kényelmetlen.
o] Ne Iélegezzen ki az inhalatoron keresztiil.

C.2. Belélegzés

Amennyiben lehetséges, iil6 vagy allo helyzetben, de mindig egyenes testtartasban kell
elhelyezkednie a készllék hasznalata kdzben.

1. Emelje az inhalatort a szajahoz és helyezze a szajfeltétet az ajkai kozé.
o Ne takarja el a szell6z6nyilast, mikozben tartja az inhalatort.
o Ne lélegezzen a szell6zOnyilason keresztiil.

2. Vegyen egy erdteljes, mély levegét a szajan keresztiil.
o] Az adag belélegzése kdzben valamilyen izt érezhet.
o] Az adag belélegzése kdzben kattanast hallhat vagy érezhet.
o] Ne Iélegezzen az orran keresztil.
o] A gyogyszer belégzése kdzben ne vegye ki az inhalatort ajkai kozul.

/

5&}6\\

3. Vegye ki az inhalatort a szajabdl.

4, Tartsa bent a leveg6t 5-10 masodpercig, ameddig kényelmes Onnek.

5. Lassan lélegezzen Ki.
o] Ne lélegezzen ki az inhalatoron keresztl.

o Ha nem biztos abban, hogy megfeleléen mikddik az adagolas, keresse fel kezeldorvosat
vagy gyogyszerészét.
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C.3. Lezaras
1. Allitsa az inhalatort fiiggoleges helyzetbe és teljesen zarja le a fedelet.

2. Ellenérizze, hogy az adagszamlalon eggyel csokkent-e a szam.

L1119

o Ha nem biztos abban, hogy az adagszamlalon jelzett szam eggyel csokkent az inhaléciét
kovetden, varja meg a kdvetkezo inhalacio idépontjat és akkor inhalaljon. Ne
alkalmazzon pétl6 inhalaciot.

3. Ha még egy inhalaciora van sziiksége, ismételje meg C.1-t6l C.3-ig a Iépéseket.
D.  Tisztitas
o Rendes koriilmények kdzott nem sziikséges tisztitani az inhalatort.

o Amennyiben sziikséges a tisztitas, inhalalas utan egy szaraz ruhaval vagy zsebkenddvel
torolje at.

o] Ne hasznaljon vizet vagy egyéb folyadékot az inhalator tisztitasara, tartsa szarazon.

Ha az eléirtnal tobb Trydonis-t alkalmazott

Fontos, hogy a kezeldorvosa altal tanacsolt adagot alkalmazza. Ne 1épje til az el6irt adagot anélkiil,
hogy ezt kezel6orvosaval megbeszélné.

Ha az el6irtnal tobb Trydonis-t alkalmaz, a 4. pontban ismertetett mellékhatasok fordulhatnak eld.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha az el6irtnal tobb Trydonis-t alkalmazott, és ha ezen tiinetek barmelyiket

tapasztalja. Lehetséges, hogy kezelGorvosa szeretne elvégeztetni néhany vérvizsgalatot.

Ha elfelejtette alkalmazni a Trydonis-t

Alkalmazza a gyodgyszert, amint eszébe jut. Ha méar kozel van a kovetkezd adag alkalmazasanak
idépontja, ne alkalmazza a kihagyott adagot, hanem csak a kdvetkez6 adagot alkalmazza az el6irt
idépontban. Ne alkalmazzon kétszeres adagot.

Ha idé el6tt abbahagyja a Trydonis alkalmazaséat

Fontos, hogy a Trydonis-t minden nap alkalmazza. Ne hagyja abba a Trydonis alkalmazasat, és ne
csokkentse az adagot akkor sem, ha jobban érzi magat vagy nincs tiinete. Ha mégis ezt tervezi,
beszéljen kezeldorvoséval.

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

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
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Fennall a 1égszomj és a sipolo 1égzés kozvetleniil a Trydonis alkalmazasa utan jelentkezd
rosszabbodasanak kockazata, amit paradox horgégorcsnek neveziink (1000 beteg kdzl legfeljebb

1 beteget érinthet). Ha ez el6fordul, hagyja abba a Trydonis hasznalatat, és a Iégszomj és sipol6 1égzés
kezelésére azonnal alkalmazza a gyors hatéasu, ,,yrohamold6” inhalatorat. Azonnal forduljon
kezelGorvosahoz.

Azonnal tajékoztassa kezelGorvosat,

o ha allergias reakciok Iépnek fel Onnél, példaul allergias bértiinetek, csalankiiités, bérviszketés,
bérkiiités (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet), bérpir, a bér vagy a nyalkahartyak,
kiiléndsen a szem, az arc, az ajkak és a garat duzzanata (1000 beteg kozil legfeljebb 1 beteget
érinthet).

o ha szemvorosség kialakulasa kapcsan a szemében jelentkez6 fajdalmat vagy kellemetlen érzést,
atmeneti homalyos latast, gytirialakok vagy szines képek megjelenését tapasztalja. Ezek zart
zugu zoldhalyog (glaukéma) heveny rohaméanak tiinetei lehetnek (10 000 beteg kozil legfeljebb
1 beteget érinthet).

Tajékoztassa kezelGorvosat, ha a Trydonis alkalmazasa alatt a kovetkezo tiinetek barmelyike
jelentkezik, mivel ezek tiid6fert6zést jelezhetnek (10 beteg kdzil legfeljebb 1 beteget érinthet):
. laz vagy hidegrazas;

o fokozott nyaktermel6dés, a nydk szinének megvaltozasa;

o a kdhogés vagy a nehézlégzés fokozddasa.

Az aldbbiakban talalhato a lehetséges mellékhatasok felsorolasa azok gyakorisaga szerint.

Gyakori (10 beteg koziil legfeljebb 1 beteget érinthet)

o torokfjas;

o orrfolyas, orrdugulés és tiisszentés;

. gombas fertdzések a szajban. Kozvetleniil az inhaldlas utan a szaj vizzel torténd kidblitése vagy
gargalizalas és a fogmosas segithet megel6zni ezeket a mellékhatasokat.

. rekedtség;
fejfajas;

. hugyuti fert6zés.

Nem gyakori (100 beteg kozil legfeljebb 1 beteget érinthet)
° megfazasos tiinetek; e  torokirritécio;

° orrmellékilreg-gyulladas; o Orrverzés;
. orrviszketés, orrfolyas vagy orrdugulas; o piros garat;
. gombas fertézések a torokban vagy a e  szAjszérazsag;
nyeldcsdben; e  hasmenés;
o hiivelyi gombas fert6zés; e nyelési nehézség;
. nyugtalansag; e  hanyinger;
o remeges; e  gyomorbéantalom;
. széduleés; e  kellemetlen érzés a gyomorban étkezések
. szokatlan vagy csokkent izérzés; utan;
o zsibbadés; e  azajkak ég0 érzése;
o fulgyulladas; o  fogszuvasodas;
. szabéalytalan szivverés; . borkilités, csalankiiités, borviszketés;
o az elektrokardiogramon (a szivmikodést e a szajnyalkahartya fekélyekkel jar6 vagy

jelzé EKG-gorbe) észlelhetd elvaltozasok; fekélyek nélkili gyulladasa;

. szokatlanul gyors szivverés és o  fokozott verejtékezés;
szivritmuszavarok; e izomgdrcsok és izomfajdalom;

o koros szivdobogasérzés (palpitacio); e  fajdalom a karokban és labakban;

e azarc elpiruldsa; e amellkas izmaiban, csontjaiban és

o  fokozott véraramlas a szervezet bizonyos iziileteiben jelentkezo fajdalom;
szOveteiben; o  faradtsag;
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. asztmas roham; .
e kdhogés és kopeturitéssel jard kohogés; o

a vernyomas emelkedése;

a vér egyes Osszetevoi — bizonyos
fehérvérsejtek, az Ugynevezett
granulocitak szamanak, a kalium és a
kortizol szintjének — csokkenése;

o a vér egyes Osszetevoi — a vércukor,
C-reaktiv protein, vérlemezkeszéam,
inzulin, szabad zsirsav, illetve keton —
szintjének cstkkenése.

Ritka (1000 beteg kozul legfeljebb 1 beteget érinthet)

. gombas fertézések a mellkasban; o vér szivargasa az érbol a kornyezo

o csokkent étvagy; szovetekbe;
o alvaszavarok (tul kevés vagy tul sok e avérnyomas csokkenese;
alvas); o gyengeség;
. éles mellkasi fajdalom; o a szajlreg hatsé részén és a torokban

jelentkez6 fajdalom;

a garat gyulladésa;

torokszérazsag;

fajdalmas vagy gyakori vizeletirités;
nehezitett vizeleturités, vizeletiritéskor
jelentkezo fajdalom;

e  vesegyulladés.

a szivverés kihagyasanak vagy extra
szivverésnek az érzése, szokatlanul lassU
szivverés;

. az asthma sulyosbodasa;

Nagyon ritka (10 000 beteg kozll legfeljebb 1 beteget érinthet)

o bizonyos alakos elemek, az Ugynevezett vérlemezkék alacsony szama a vérben;
o lIégszomj vagy nehézlégzés;

o a kezek és a labak duzzanata;

o novekedésbeli elmaradas gyermekeknél és serdiiloknél.

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre &ll6 adatokbol nem allapithatd meg)
. homalyos latéas.

Nagy adagu, inhalacios kortikoszteroidok hosszu idon keresztiil torténo alkalmazasa nagyon
ritka esetekben hatasokat fejthet ki a szervezetre:

a mellékvesék miikodésének zavarai (mellékvese-szuppresszio);
a csont asvanyianyag-stiriiségének csokkenése (csontritkulas);
a szemlencse elhomalyosodasa (katarakta, sziirkehalyog).

Bar a Trydonis nem tartalmaz nagy adagban inhalacids kortikoszteroidot, lehetséges, hogy
kezelborvosa idoként ellendrizni szeretné a vére kortizolszintjét.

Kortikoszteroidok nagy adagban, hosszl idon 4t torténd inhalacids alkalmazasakor a kovetkezd
mellékhatasok jelentkezhetnek, melyek gyakorisaga jelenleg nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre
allo adatokbol nem &llapithaté meg):

. depresszio;

. aggodalom, idegesség, felfokozott izgatottsag vagy ingerlékenység.

Ezek a hatdsok nagyobb valosziniiséggel fordulnak el gyermekeknél.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti az V. fliggelékben talalhatd
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informécid alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell a Trydonis-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.

A nedvességtdl valo védelem érdekében az inhalatort az eredeti csomagolasban tarolja, és csak
kozvetleniil az els6 hasznalat el6tt vegye ki a védotasakbol.

A védotasak elsé felbontasat kovetden a gyogyszert 6 héten belil fel kell hasznalni, és szaraz helyen
kell tarolni. Hasznalja a dobozon talalhat6 6ntapadds cimkét, hogy feljegyezze a tasak felbontasanak
datumat.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Mit tartalmaz a Trydonis?
A készitmény hatéanyagai: beklometazon-dipropionat, formoterol-fumarat-dihidrat és glikopirronium.

88 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 5 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
9 mikrogramm glikopirréniumot (11 mikrogramm glikopirrénium-bromid formégjaban) tartalmaz
bejuttatott adagonként (a szajfeltétbol tavozo adagonként).

100 mikrogramm beklometazon-dipropionatot, 6 mikrogramm formoterol-fumarat-dihidratot és
10 mikrogramm glikopirréniumot (12,5 mikrogramm glikopirronium-bromid forméjaban) tartalmaz
kimért adagonként.

Egyéb Osszetevok: laktoz-monohidrat (lasd 2. pont) és magnézium-sztearat.

Milyen a Trydonis kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Trydonis fehér vagy majdnem fehér inhal&cios por.

A készitmény NEXThalernek nevezett fehér miianyag inhalatorban talalhato, sziirke szajfeltétfeddvel
és sikeres gyogyszerbelégzés-szamlaloval.
Minden inhalatort 1égmentesen zart védécsomagolés vesz kortil.

A Trydonis elérhet6 egyszeres csomagolasban, mely egy, és gylijtdcsomagolasban, mely kett6 vagy
harom inhalétort tartalmaz, melyek mindegyikében 120 adag van (120, 240 vagy 360 belégzés).
Nem feltétlenul mindegyik Kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via Palermo 26/A

43122 Parma

Olaszorszag
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Gyarté

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Olaszorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Bbnarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o0.
Tel: + 420 261221745

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

EALada
Chiesi Hellas AEBE
Tnk: +30210 6179763

Espaiia
Laboratorios BIAL, S.A.
Tel: + 34 91 562 41 96

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

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

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tel/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: + 36-1-429 1060

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

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: + 48 22 620 1421

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

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: + 40 212023642

Slovenija
CHIESI SLOVENUJA, d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: + 421 259300060



Italia Suomi/Finland

Chiesi Italia S.p.A. Chiesi Pharma AB

Tel: + 39 0521 2791 Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Konpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB

TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Pharmaceuticals GmbH Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tel: + 43 1 4073919 Tel: + 39 0521 2791

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:.
Egyeb informécioforrasok

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