. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



1. A GYOGYSZER NEVE

Ulunar Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

110 mikrogramm indakaterolnak megfelelé 143 mikrogramm indakaterol-maleatot tartalmaz és
50 mikrogramm glikopirréniumnak megfelelé 63 mikrogramm glikopirronium-bromidot tartalmaz
kapszulanként.

Tavozé dézisonként (az a dozis, ami elhagyja az inhalator szajrészét) 110 mikrogramm
indakaterol-maleatnak megfelelé 85 mikrogramm indakaterolt és 43 mikrogramm glikopirroniumnak
megfelelé 54 mikrogramm glikopirronium-bromidot tartalmaz.

Ismert hatasu segédanyag(ok)

23,5 mg laktozt tartalmaz kapszulanként (monohidrat forméajaban).

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Inhalécids por kemény kapszulaban (inhalécids por).

Fehér vagy majdnem fehér port tartalmazo, atlatszo, sarga tetejii €s natur, atlatszo testli kapszula,
kékkel nyomtatott ,,IGP110.50” termékkdddal két kék vonal alatt a kapszula testén, és feketével

nyomtatott cég emblémaval (l')) a kapszula tetején.

4, KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapiés javallatok

Az Ulunar Breezhaler fenntartd horgétagito kezelésként a kronikus obstruktiv tiidSbetegségben
(COPD) szenvedo felnott betegek tiineteinek enyhitésére javallott.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

Az ajanlott adag egy kapszula tartalmanak napi egyszeri belégzése az Ulunar Breezhaler inhalator
segitségével.

Az Ulunar Breezhaler-t minden nap ugyanabban az idépontban javasolt alkalmazni. Ha egy adag
kimaradt, azt még aznap, amilyen hamar csak lehet, alkalmazni kell. A betegeket utasitani kell arra,
hogy ne alkalmazzanak napi egy dézisnal tobbet.

Kilénleges betegcsoportok

lddsek
Az Ulunar Breezhaler alkalmazhat6 az ajanlott dozisban idéseknél (75 éves és idésebb korban).



Vesekarosodas

Az Ulunar Breezhaler alkalmazhat6 az ajanlott dézisban az enyhe-kdzepesen stlyos vesekéarosodasban
szenvedo betegeknél. A sulyos vesekarosodashban vagy a dialysist igényl6 végstadiumu
vesebetegségben szenvedd betegeknél csak akkor alkalmazhatd, ha a varhaté elény meghaladja a
potenciélis kockéazatot (lasd 4.4 és 5.2 pont).

Majkarosodéas
Az Ulunar Breezhaler alkalmazhat6 az ajanlott dézisban az enyhe és kdzepesen stlyos

majkarosodasban szenvedd betegeknél. Az Ulunar Breezhaler stlyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél torténd alkalmazasat illetéen nem allnak rendelkezésre adatok, ezért ezeknél a betegeknél
elévigyazatossag sziikséges (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék

Az Ulunar Breezhaler-nek gyermekek és serdiilék esetén (18 év alatt) COPD javallata esetén nincs
relevans alkalmazasa. Az Ulunar Breezhaler biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek esetében
nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre 4116 adatok.

Az alkalmazds modja

Kizarolag inhalaciora. A kapszulakat tilos lenyelni.

A kapszulékat kizarolag az Ulunar Breezhaler inhalétorral szabad alkalmazni (lasd 6.6 pont). Minden
Uj gyogyszerfelirasnal az akkor kapott inhalatort kell hasznalni.

A betegeket meg kell tanitani a gyogyszer helyes alkalmazaséara. Azokat a betegeket, akik nem
tapasztaljak a 1égzés javulasat, meg kell kérdezni, hogy esetleg nem nyelték-e le a gyogyszert, ahelyett
hogy belélegezték volna.

A gyogyszer alkalmazas el6tti hasznalatara vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaival vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Az Ulunar Breezhaler-t nem szabad egyidejiileg alkalmazni olyan gyogyszerekkel, amelyek mas,
hosszU hatasu béta-adrenerg agonistakat vagy hossz( hatast muszkarin antagonistakat tartalmaznak,
azokat a farmakoterapiés csoportokat, amelybe az Ulunar Breezhaler Gsszetevdi is tartoznak (lasd
4.5 pont).

Asthma

Az Ulunar Breezhaler nem alkalmazhat6 asthma kezelésére, mivel ebben az indikacidban nincsenek
adatok.

Ha asthma kezelésére alkalmazzak, akkor a hosszu hatasu bétaz-adrenerg agonistak ndvelhetik az
asthmaval 6sszefliggd, sulyos nemkivanatos események kockazatat, beleértve az asthmaval

Osszefliggd halalozast is.

Nem akut alkalmazasra valé

Az Ulunar Breezhaler nem javallt akut bronchospasmus kezelésére.



Tulérzékenyséqg

Az indakaterol vagy a glikopirrénium alkalmazésa utan, amelyek az Ulunar Breezhaler hatéanyagai,
azonnali tipusu talérzékenységi reakciokrél szamoltak be. Ha allergias reakcidra utalé tiinetek
jelentkeznek, killonds tekintettel az angiooedemara (nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az
ajkak és az arc feldagadasa, urticaria vagy borkiiités), akkor a kezelést azonnal abba kell hagyni, és
mas kezelést kell elkezdeni.

Paradox bronchospasmus

Az Ulunar Breezhaler alkalmazasa is paradox bronchospasmust eredményezhet, ami életveszélyes is
lehet. Ha ilyen alakul ki, akkor a kezelést azonnal abba kell hagyni, és alternativ kezelést kell kezdeni.

A glikopirroniummal 6sszefiiggd antikolinerg hatasok

Sziikzugu glaucoma
A sziikzugu glaucomaban szenvedd betegekkel nem allnak rendelkezésre adatok, ezért az Ulunar
Breezhaler-t ezeknel a betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.

A betegeket tajekoztatni kell az akut sziikzuga glaucoma okozta panaszokrol és tiinetekrdl, és tudatni
kell vellik, hogy hagyjak abba az Ulunar Breezhaler alkalmazasat, ha ezek koziil a panaszok és tlinetek
kozul barmelyik jelentkezik.

Vizeletretencio
A vizeletretencioban szenvedd betegekkel nem allnak rendelkezésre adatok, ezért az Ulunar

Breezhaler-t ezeknél a betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.

Sulyos vesekdrosoddsban szenvedd betegek

A glikopirrénium teljes szisztémas expozicié (AUCest) legfeljebb 1,4-szeres kozepes mértékii atlagos
emelkedését észlelték az enyhe és a kdzepesen sulyos vesekarosodasban, valamint 2,2-szeres
emelkedését észlelték a stlyos vesekarosodasban szenvedé és végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegeknél. A stlyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél (ahol a szamitott glomerulus filtracios
rata kisebb, mint 30 ml/perc/1,73 m?), beleértve a dialysist igénylé végstadiumi vesebetegségben
szenvedd betegeket is, az Ulunar Breezhaler csak akkor alkalmazhatd, ha a varhato elény meghaladja
a potencialis kockazatot (lasd 5.2 pont). Ezeknél a betegeknél gondosan monitorozni kell a potencialis
mellékhatasokat.

Cardiovascularis hatasok

Az Ulunar Breezhaler-t a cardiovascularis betegségekben (koszoruér-betegség, acut myocardialis
infarctus, szivritmuszavarok, hypertonia) szenved6 betegeknél 6vatosan kell alkalmazni.

A bétaz-adrenerg agonistak a betegek egy részénél klinikailag jelentds cardiovascularis hatassal
birhatnak, ami a pulzusszam emelkedésében, a vérnyomas novekedésében és/vagy a tiinetek
fokozodasaban mérheté. Ha a gyogyszer mellett ilyen hatasok jelentkeznek, lehet, hogy a kezelést le
kell &llitani. Ezen felul arr6l szamoltak be, hogy a béta.-adrenerg agonisték electrocardiogram (EKG)
elvaltozasokat idéznek el6, példaul a T-hullam ellapulasat, a QT-intervallum megnyUlasat és az
ST-szakasz depressziojat, bar ezeknek a megfigyeléseknek a klinikai jelentGsége nem ismert. Ezért a
hosszu hatasu béta.-adrenerg agonistakat (LABA) vagy LABA-kat tartalmazé kombinacios
készitményeket, példaul az Ulunar Breezhaler-t dvatosan kell alkalmazni az olyan betegeknél, akiknél
a QT-intervallum ismerten vagy feltételezetten megnyult, vagy akiket a QT -intervallumot befolyasold
gydgyszerekkel kezelnek.



Az instabil ischaemids szivbetegségben, balkamra elégtelenségben szenvedd betegeket, tovabba
akiknek az anamnézisében myocardialis infarctus, arrhythmia szerepel (kivéve a kronikus, stabil
pitvarfibrillaciot), valamint akiknek a korel6zményében hossza QT-szindroma szerepel, vagy akiknek
a QTc-je (Fridericia mddszerrel szamitva) megnyult volt (> 450 ms), kizartak a klinikai
vizsgalatokbol, és ezért ezekkel a betegcsoportokkal nincs tapasztalat. Az Ulunar Breezhaler-t ezeknél
a betegcsoportoknal dvatosan kell alkalmazni.

Hypokalaemia

A bétaz-adrenerg agonistak a betegek egy részénél jelentés hypokalaemiat idézhetnek el6, ami
potencialisan cardiovascularis mellékhatasokat okozhat. A szérum kaliumszint csékkenése rendszerint
atmeneti, és nem igényel kaliumpotlast. Sulyos COPD-ben szenved6 betegeknél hypokalaemiat valthat
ki a hypoxia és az egyideji kezelés, ami novelheti a szivritmuszavarok iranti hajlamot (lasd 4.5 pont).

Az Ulunar Breezhaler ajanlott terapids adagjaval végzett klinikai vizsgalatokban a hypokalaemia
klinikailag jelent6s hatasait nem észlelték (lasd 5.1 pont).

Hyperglykaemia

A bétas-adrenerg agonistak nagy adagjainak inhalacioja novelheti a plazma glikozszintet. Az Ulunar
Breezhaler-kezelés kezdetén a plazma gliikozszintet szorosabban kell ellendrizni a diabeteses
betegeknél.

A hosszu tavua klinikai vizsgalatok alatt tobb, az Ulunar Breezhaler ajanlott adagjat kapo betegnél
észleltek a vércukorszintben bekovetkezo, klinikailag jelentés valtozasokat (4,9%), mint a placebo
esetén (2,7%). Az Ulunar Breezhaler-t nem j6l beallitott diabetes mellitusos betegeknél nem
vizsgaltak, ezért ezeknél a betegeknél ovatossag és megfelelé monitorozas sziikséges.

Altalanos kérképek

Az Ulunar Breezhaler-t convulsioval jaro betegségekben vagy thyreotoxicosisban szenvedd
betegeknél, valamint olyan betegeknél, akik a béta--adrenerg agonistakra kifejezetten érzékenyen
reagalnak, ovatosan kell alkalmazni.

Segédanyagok

Ez a gyogyszer laktozt tartalmaz. Ritkan el6fordulo, drokletes galaktozintoleranciaban, teljes
laktaz-hianyban vagy gliikdz galakt6z malabszorpcioban a készitmény nem alkalmazhato.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok

A szajon at inhalalt indakaterol és glikopirronium egyidejii alkalmazasa mindkét hatdanyag dinamikus
egyensulyi allapota mellett egyik hatéanyag farmakokinetikajat sem befolyasolta.

Az Ulunar Breezhaler-rel specifikus interakcios vizsgalatokat nem végeztek. Az interakciok
lehet6ségére vonatkozo informaciok a benne 1év6 két hatdanyag lehetséges kdlcsonhatéasain alapulnak.

Egvideji alkalmazasa nem javasolt

Béta-adrenerg blokkolok

A béta-adrenerg blokkoldk gyengithetik vagy antagonizalhatjak a béta.-adrenerg agonistak hatasat. Az
Ulunar Breezhaler-t nem szabad béta-adrenerg blokkol6kkal egyditt adni (beleértve a szemcseppeket
is), hacsak nincs kényszerit6 koriilmény azok alkalmazasara. Amikor arra sziikkség van, cardioselectiv
béta-adrenerg blokkolokat kell preferalni, bar azokat is évatosan kell alkalmazni.




Antikolinerg szerek
Az Ulunar Breezhaler mas antikolinerg szereket tartalmazo gyogyszerekkel torténd egyidejii
alkalmazésat nem vizsgaltk, és ezért az nem javasolt (lasd 4.4 pont).

Sympathomimeticumok
Mas sympathomimeticumok egyidejii adasa (dnmagukban vagy kombinalt kezelés részeként)
potencirozhatja az indakaterol mellékhatésait (Iasd 4.4 pont).

Egyidejii alkalmazas esetén elévigydzatossag sziikséges

Hypokalaemiat okoz6 kezelés

Egyidejii hypokalaemiat okozo kezelés metilxantin-szdrmazekokkal, szteroidokkal vagy kaliumot nem
megtakarito diureticumokkal potencirozhatja a béta--adrenerg agonistak esetleges hypokalaemiéat
kivalto hatasat, ezért alkalmazasukkor elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.4 pont).

Egyideji alkalmazas esetén tekintetbe kell venni

Metabolikus és transzporter-fiiggd interakciok

Az indakaterol-clearance legfontosabb résztvevdinek, a CYP3 A4-nek és a P-glikoproteinnek (P-gp) a
gatlasa akar kétszeresére is megemeli az indakaterol szisztémas expoziciojat. Az indakaterollal akar
egy évig tarto, és az ajanlott maximalis terapias indakaterol dozis legfeljebb kétszeresével végzett
Klinikai vizsgalatok sordn szerzett biztonsagossagi tapasztalatok alapjan az expozicio interakciok
miatti emelkedésének nagysaga nem okoz semmilyen biztonsagossagi problémat.

Cimetidin vagy a szerves kation transzport egyéb inhibitorai

Egy egészséges dnkéntesekkel végzett klinikai vizsgalatban a cimetidin, ami a glikopirrénium renalis
excretidjaban vélhetoen részt vevo szerves kation transzport egy inhibitora, a glikopirronium teljes
expoziciojat (AUC) 22%-kal novelte, és 23%-kal csokkentette a renalis clearance-ét. Ezeknek a
valtozasoknak a nagysaga alapjan nem varhato klinikailag jelentds gyogyszerkdlcsonhatas, ha a
glikopirréniumot cimetidinnel vagy a szerves kation transzport mas inhibitoraival egyidejiileg
alkalmazzak.

46 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesseq

Terhes n6kon torténd alkalmazasra nem all rendelkezésre adat az Ulunar Breezhaler tekintetében.
Allatkisérletek nem igazoltak direkt vagy indirekt karos hatasokat reproduktiv toxicités tekintetében
Klinikailag relevans expozicié mellett (lasd 5.3 pont).

Az indakaterol a méh simaizomzatara gyakorolt relaxans hatasa kévetkeztében akadalyozhatja a
vajudast. Ezért az Ulunar Breezhaler csak akkor alkalmazhato terhesség alatt, ha a betegnél varhato
elény indokolja a magzatot érintd potencialis kockazatot.

Szoptatas

Nem ismert, hogy az indakaterol, a glikopirrénium és ezek metabolitjai kivalasztodnak-e a human
anyatejbe. A rendelkezésre all6 farmakokinetikai/toxikoldgiai adatok az indakaterol, a glikopirronium
és ezek metabolitjainak szoptatd patkanyok anyatejébe torténd kivalasztodasat igazoltak. Az Ulunar
Breezhaler szoptat6 ndk altal torténd alkalmazasa csak akkor mérlegelhetd, ha a ndknél varhato elény
nagyobb, mint a csecsem6t érint6 barmilyen lehetséges kockazat (lasd 5.3 pont).

Termékenység

A reprodukcios vizsgalatok és egyéb, allatokon végzett kisérletek adatai nem jeleznek sem a him, sem
a nostény fertilitassal kapcsolatos problémat.



4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Ez a gydgyszer nem, vagy csak elhanyagolhatdé mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. Azonban a szédiilés eléfordulasa befolyasolhatja a
gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességeket (lasd 4.8 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatdsok

A biztonsagossagi profil bemutatasa az Ulunar Breezhaler-rel és az egyes hatéanyagokkal szerzett
tapasztalatokon alapul.

A biztonsagossagi profil 6sszefoglaldsa

Az Ulunar Breezhaler-rel szerzett biztonsagossagi tapasztalat az ajanlott terapias dézisban legfeljebb
15 honapos expoziciot tartalmaz.

Az Ulunar Breezhaler hasonlé mellékhatasokat mutatott, mint az egyes hatéanyagai. Mivel az Ulunar
Breezhaler indakaterolt és glikopirroniumot tartalmaz, ezen hatoéanyagokhoz tarsulo tipusu és
stlyossagu mellékhatasok varhat6ak a kombinacio esetében is.

A biztonsagossagi profilt tipusos antikolinerg és béta-adrenerg tlinetek jellemzik, amelyek a
kombinacid egyes Gsszeteviivel vannak Osszefliggésben. Az egyéb, gyogyszerrel osszefiiggd
leggyakoribb mellékhatasok (az Ulunar Breezhaler-t kap6 betegek legalabb 3%-anal, a placebonal
nagyobb aranyban) a kohdgés, a nasopharyngitis és a fejfajas voltak.

A mellékhatdsok tablazatos dsszefoglalésa

A Klinikai vizsgalatok soran észlelt és posztmarketing forrasokbdl szarmaz6 mellékhatasok MedDRA
szervrendszeri kategoriankent kertilnek felsorolésra (1. tablazat). Az egyes szervrendszeri
kategdriakon belil a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a leggyakoribb reakcio az
els6. Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
felsorolasra. Emellett minden egyes mellékhatas esetén a megfelel6 gyakorisagi kategoria az alabbi
megegyez¢Es szerint keriil megadasra: 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), nem ismert (a
rendelkezésre allo adatokbol nem allapithaté meg).

1. tablazat Mellékhatasok

Mellékhatasok Gyakorisagi kategoria
Fert6zo betegségek és parazitafertozések

Fels6 1éguti fert6zés Nagyon gyakori
Nasopharyngitis Gyakori
Hugyuti fert6zés Gyakori
Sinusitis Gyakori
Rhinitis Gyakori
Immunrendszeri betegségek és tinetek

Tulérzékenység Gyakori
Angiooedema? Nem gyakori
Anyagcsere- és taplalkozasi betegségek és tlinetek

Hyperglykaemia és diabetes mellitus Gyakori
Pszichiatriai korképek

Insomnia Nem gyakori




Idegrendszeri betegségek és tlinetek

Szédiilés Gyakori
Fejfajas Gyakori
Paraesthesia Ritka
Szembetegségek és szemészeti tlinetek

Glaucoma® Nem gyakori
Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek

Ischaemias szivbetegség Nem gyakori
Pitvarfibrillacio Nem gyakori
Tachycardia Nem gyakori
Szivdobogasérzés Nem gyakori
Légzorendszeri, mellkasi és mediastinalis betegségek és tiinetek
Kdhdgés Gyakori
Oropharyngealis fajdalom (a garat irritatiot is beleértve) Gyakori
Paradox bronchospasmus Nem gyakori
Dysphonia? Nem gyakori
Epistaxis Nem gyakori
Emésztérendszeri betegségek és tiinetek

Dyspepsia Gyakori
Fogszuvasodas Gyakori
Gastroenteritis Nem gyakori
Szajszarazsag Nem gyakori
A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei

Viszketés/borkiiités Nem gyakori
A csont- és izomrendszer, valamint a kotoszovet betegségei és tiinetei
Musculoskeletalis fajdalom Nem gyakori
Izomspasmus Nem gyakori
Myalgia Nem gyakori
Végtagfajdalom Nem gyakori
Vese- s hugyuti betegségek és tinetek

Hugyholyag obstructio és vizeletretencio Gyakori
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén fellép6 reakciok

Laz! Gyakori
Mellkasi fajdalom Gyakori
Periférias oedema Nem gyakori
Faradtsag Nem gyakori

! Az Ulunar Breezhaler-rel megfigyelt mellékhatas, amit az egyes dsszetevokkel nem észleltek.
?Forgalomba hozatalt kdvetd tapasztalatokbol szdrmazé jelentések; az eléfordulasi gyakorisagot
azonban a klinikai vizsgalati adatok alapjan szamitottak.

Valogatott mellékhatasok leirasa

A kbdhogés gyakori volt, de intenzitasa rendszerint enyhe volt.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségligyi szakembereket kérjik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatésokat a hatésag
részére az V. fuggelékben talalhaté elérhetdségek valamelyikén keresztiil.



4.9 Tuladagolas
Nem all rendelkezére informéacid az Ulunar Breezhaler klinikailag jelent6s taladagolasarol.

Tuladagols a bétaz-adrenerg stimulansokra jellemz6 talzott hatasokhoz, azaz tachycardiahoz,
tremorhoz, palpitatiékhoz, fejfajashoz, hanyingerhez, hanyashoz, almossaghoz, kamrai
arrhythmiakhoz, metabolikus acidosishoz, hypokalaemidhoz és hyperglykaemidhoz vezethet, vagy
kivalthat antikolinerg hatasokat, pl. emelkedett szembelnyomast (amely fajdalmat, lataszavarokat vagy
szemvorosodést okoz), székrekedést, illetve vizeletlritési nehézségeket. Szupportiv és tiineti kezelés
javallt. Sulyos esetekben a betegeket hospitalizalni kell. Cardioselectiv béta-blokkolok alkalmazésat
lehet mérlegelni béta--adrenerg hatasok kezelésére, de csak orvosi feliigyelet mellett, és csak rendkivill
koriiltekintéen, mivel a béta-adrenerg blokkoldk alkalmazésa bronchospasmust provokalhat.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Obstructiv 1éguti betegségekre hat6 szerek, Adrenerg szerek, inhalalé szerek
antikolinerg szerekkel kombinalva, ATC kdod: RO3AL04

Hatasmechanizmus

Ulunar Breezhaler

Amikor az indakaterolt és a glikopirroniumot egyutt adjak az Ulunar Breezhaler-ben, akkor a
simaizom relaxacio elérése érdekében kiilonb6zo receptorokat és utvonalakat célzo, eltérd
hatasmechanizmusuk kdvetkeztében additiv hatdsossagot biztositanak. A bétaz-adrenoceptorok és
M3-receptorok kdzponti, illetve periférias 1égutakban val6 eltérd stirisége miatt a bétas-agonistak
hatékonyabban relaxaljak a periféris Iégutakat, mikdzben egy antikolinerg vegyiilet hatékonyabb
lehet a centralis 1égutakon. Igy az emberi tiid6 periférias és kozponti légutainak bronchodilatacioja
érdekében egy béta>-adrenerg agonista és egy muszkarin antagonista kombinacioja hasznos lehet.

Indakaterol

Az indakaterol egy naponta egyszer alkalmazandd, hosszU hatasu bétaz-adrenerg agonista. A
bétar-adrenoceptor agonistak, koztiik az indakaterol farmakoldgiai hatasa legalabb részben az
adenozin-trifoszfatnak (ATP) ciklikus-3°, 5’-adenozin monofoszfatta (ciklikus AMP) t6rténd
atalakulasat katalizélja. A ciklikus AMP-szint emelkedése a bronchialis simaizmok relaxacidjat
okozza. In vitro vizsgalatok kimutattak, hogy az indakaterol tébbszérésen nagyobb agonista
aktivitassal rendelkezik a béta.-receptorokon, mint a bétai-receptorokon és a bétas-receptorokon.

Inhalalaskor az indakaterol lokalisan hat bronchodilatatorként a tiidében. Az indakaterol a human
bétas-adrenerg receptoron egy nanomolaris potenciallal rendelkezd parcialis agonista.

Noha a béta>-adrenerg receptorok a tilsilyban 1év6 adrenerg receptorok a bronchialis simaizomban, és
a bétai-receptorok a tulsulyban 1év6 receptorok az emberi szivben, vannak bétas-adrenerg receptorok
is az emberi szivben, melyek az 0sszes adrenerg receptor 10-50%-at teszik ki. A szivben 1évo
jelenlétiik noveli annak lehetdségét, hogy még a szuperszelektiv bétaz-adrenerg agonistdknak is
lehetnek cardialis hatasaik.

Glikopirronium

A glikopirrénium egy inhalalt, hossz( hatasi muszkarin-receptor antagonista (antikolinerg), a COPD
napi egyszeri fenntarté bronchodilatator kezelésére. A paraszimpatikus idegek a 1égutak 6
bronchoconstrictor utvonalai, és a kolinerg tonus a kronikus obstruktiv tiidobetegségben 1évo 1éguti
obstructio legfontosabb reverzibilis komponense. A glikopirrénium Ggy hat, hogy gatolja az
acetilkolinnak a légutak simaizomsejtjeire gyakorolt bronchoconstrictor hatasat, ezaltal tagitva ki a
légutakat.



A glikopirrénium-bromid egy nagy affinitasi muszkarin-receptor antagonista. lzotoppal jel6lt
liganddal végzett vizsgalatok alkalmazasaval a human M2-receptorokhoz képest a huméan
M3-receptorok esetén tébb, mint 4-szeres szelektivitast igazoltak.

Farmakodindmias hatasok

Az indakaterol és a glikopirronium Ulunar Breezhaler-ben torténd kombinalasa a hatas gyors, az
adagolast kovetd, 5 percen bellli megjelenését mutatta. A hatas a teljes 24 6ras adagolasi intervallum
alatt konstans marad.

A FEV1 24 éran at tartd, sorozatos méréseibdl szarmazo atlagos bronchodilatator hatas 26 hetes
kezelés utan 320 milliliter volt. Az Ulunar Breezhaler hatasa lényegesen nagyobb volt, mint az
dnmagaban adott indakaterol, glikopirronium vagy tiotropium esetén (a kiilonbség minden
Osszehasonlitas esetén 110 milliliter).

Az alatt az id6 alatt, amikor az Ulunar Breezhaler-t a placebéhoz vagy monoterapias 6sszetevéihez
hasonlitottak, nem volt tachyphylaxiés hatasra utalo bizonyitek.

A pulzusszamra gyakorolt hatas

A pulzusszamra gyakorolt hatast az Ulunar Breezhaler ajanlott d6zisanak 4-szeresét egyetlen adagban
kapo egészséges Onkénteseknél vizsgaltak, amit 4 dézislépcsdben adtak, mindegyiket egy-egy Ora
kilonbséggel, és amit a placebo, az indakaterol, a glikopirronium, valamint a szalmeterol hatdsahoz
hasonlitottak.

A legnagyobb, id6ben parositott, placebohoz viszonyitott pulzusszam-emelkedés +5,69 szivverés/perc
volt (90%-os CI [2,71; 8,66]), a legnagyobb csokkenés pedig -2,51 szivverés/perc volt (90%-os Cl
[-5,48; 0,47]). Osszességében az iddvel a pulzusszamra gyakorolt hatds nem mutatta az Ulunar
Breezhaler konzisztens farmakodinamiés hatésat.

Vizsgaltak a COPD-s betegek pulzusszamat a terapiasnal magasabb ddzisszintek mellett. A
pulzusszam 30 perc, 4 Gra és 24 6ra utani mérése alapjan az Ulunar Breezhaler-nek 24 dra alatt nem
volt jelentGs hatasa az atlagos pulzusszamra.

QT-intervallum

Egy egészséges dnkéntesekkel, az inhalalt indakaterol nagy ddzisaival (a maximalis ajanlott terapias
ddzis legfeljebb kétszerese) végzett részletes QT-vizsgalat (TQT) nem igazolt a QT-intervallumra
gyakorolt, klinikailag jelentds hatast. Ehhez hasonloan a glikopirronium esetén, az ajanlott terapias
dozis 8-szorosanak inhalalasat koveten egy TOT vizsgalatban nem észlelték a QT megnyulasat.

Az Ulunar Breezhaler QTc-intervallumra gyakorolt hatasat egészséges dnkénteseknél vizsgaltak, az
Ulunar Breezhaler-nek az ajanlott terapias dozis legfeljebb 4-szeresében tortént inhalacidja utan, amit
4 dézislépesében adtak, mindegyiket egy-egy Ora kiilonbséggel. A legnagyobb, idében parositott,
placeb6hoz viszonyitott killénbség 4,62 ms volt (90%-o0s Cl 0,40; 8,85 ms), a legnagyobb, idében
parositott csokkenés -2,71 ms volt (90%-os Cl -6,97; 1,54 ms), ami azt mutatja, hogy az Ulunar
Breezhaler-nek nem volt a QT-intervallumra gyakorolt jelentds hatasa, amint az az Gsszetevoi
tulajdonsagai alapjan varhato volt.

A COPD-s betegeknél a 116 mikrogramm/86 mikrogramm és 464 mikrogramm/86 mikrogramm kozé
es, a terapiasnal magasabb Ulunar Breezhaler dozis mellett a betegek nagyobb aranyanal mutattak ki
30 ms és 60 ms kozé es6 QTcF-ndvekedést a kiindulési értekhez képest (szélsé értékek 16,0% - 21,6%
vs. 1,9% a placebo esetén) de a kiindulasi értékhez viszonyitott > 60 ms-0s QTcF novekedést nem
mutattak ki. A legmagasabb, 464 mikrogramm/86 mikrogramm Ulunar Breezhaler d6zisszint esetén
magasabb aranyban mutatottak ki > 450 ms-os abszolut QTcF-értékeket is (12,2% vs. 5,7% a placebo
esetén).
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Szérum kalium- és vercukorszint

Egészséges dnkénteseknél az Ulunar Breezhaler ajanlott terapias dézisa 4-szeresének adasa utan a
szérum kéliumszintre gyakorolt hatas nagyon kicsi volt (a placebdhoz viszonyitott maximalis
kilénbség -0,14 mmol/l). A vércukorszintre gyakorolt maximalis hatas 0,67 mmol/l volt.

Klinikai hatasossag és biztonsagossag

Az Ulunar Breezhaler klinikai fazis 111 fejlesztési programba hat vizsgalat tartozott, amelyekbe tobb
mint 8000 beteget vontak be: 1) egy 26 hetes placebo- és aktiv-kontrollos (indakaterol naponta
egyszer, glikopirronium naponta egyszer, nyilt elrendezésii tiotropium, naponta egyszer) vizsgalat; 2)
egy 26 hetes aktiv-kontrollos (flutikazon/szalmeterol naponta kétszer) vizsgalat; 3) egy 64 hetes
aktiv-kontrollos (glikopirronium naponta egyszer, nyilt elrendezésii tiotropium, naponta egyszer)
vizsgalat; 4) egy 52 hetes placebo-kontrollos vizsgalat; 5) egy 3 hetes placebo- és aktiv-kontrollos
(napi egyszeri tiotropium) terhelési tolerancia vizsgélat; és 6) egy 52 hetes aktiv-kontrollos
(flutikazon/szalmeterol naponta kétszer) vizsgalat.

Ezek kozul a vizsgalatok kodzll négybe olyan betegeket vontak be, akiknél kdzepesen stlyos vagy
stlyos COPD volt a klinikai diagndzis. A 64 hetes vizsgalatba olyan betegeket vontak be, akiknek
stlyos, nagyon stlyos COPD-jiik volt, és anamnézisiikben > 1 kdzepesen sulyos vagy stlyos COPD
exacerbatio szerepelt a megel6z6 évben. Az 52 hetes aktiv-kontrollos vizsgalatba olyan betegeket
vontak be, akiknek kdzepesen sulyos vagy stlyos COPD-juk volt, és anamnézistikben a megel6z6
évben > 1 kdzepesen stlyos vagy sulyos COPD exacerbatio szerepelt.

A légzésfunkcidra gyakorolt hatasok

Az Ulunar Breezhaler szamos klinikai vizsgalatban a 1égzésfunkcio6 klinikailag jelentds javulasat
mutatta (az egy masodperc alatti forszirozott exspiraciés volumennel, a FEVi-gyel mérve). A fazis IlI
vizsgalatokban az els6 dozist kovetd 5 percen beliil bronchodilatator hatast észleltek, ami az elsé
adagot kovetd 24 Oras adagolasi intervallumban fennmaradt. A bronchodilatator hatas nem csokkent
az idé mulasaval.

A hatas nagysaga a kezelése megkezdésekor mért légaramlas korlatozottsag reverzibilitdsanak
mértékétdl fliggott (ezt rovid hatasu muszkarin antagonista bronchodilatator és egy rovid hatasa
bétaz-agonista bronchodilatator adasaval vizsgaltak). A kezelés megkezdésekor legalacsonyabb
reverzibilitast (< 5%-o0s) betegek altalaban gyengébb bronchodilatator valaszreakciot mutattak, mint a
kezeles megkezdésekor magasabb foku reverzibilitast (> 5%) mutatd betegek. A 26. héten (elsddleges
végpont) az Ulunar Breezhaler a placeb6hoz képest a mélyponti FEVi-et 80 ml-rel emelte a
legalacsonyabb reverzibilitasu (< 5%-0s) betegeknél (p = 0,053) (Ulunar Breezhaler n = 82; placebo

n = 42) és 220 ml-rel a kezelés megkezdésekor magasabb fokU reverzibilitast (> 5%) mutato
betegeknél (Ulunar Breezhaler n = 392, placebo n = 190) (p < 0,001).

Mélyponti és cstcsérték FEVi:

Az Ulunar Breezhaler a placebohoz képest 200 mi-rel novelte az adagolas utani mélyponti FEVi-et a
26 hetes elsddleges végpontban (p < 0,001), és statisztikailag szignifikans ndvekedést mutatott
minden, monoterapidban alkalmazott 6sszetevovel vizsgalt terapias karhoz (indakaterol és
glikopirronium), valamint a tiotropium terapias karhoz képest, amint azt az alabbi tablazat mutatja.

Az adagolas utani mélyponti FEV: (legkisebb négyzetes becslés atlaga) az 1. napon és a 26. héten
(elsédleges végpont)

Kezelések kozti kiilénbség 1. nap 26. hét

Ulunar Breezhaler — placebo 190 ml (p < 0,001) 200 ml (p < 0,001)
Ulunar Breezhaler — indakaterol 80 ml (p <0,001) 70 ml (p <0,001)
Ulunar Breezhaler — glikopirronium 80 ml (p <0,001) 90 ml (p <0,001)
Ulunar Breezhaler — tiotropium 80 ml (p <0,001) 80 ml (p <0,001)
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Az atlagos, adagolas el6tti FEV1 (a vizsgalt gyogyszer reggeli adagja el6tt -45 és -15 perccel mért
értékek atlaga statisztikailag szignifikansan kedvez6bb volt az Ulunar Breezhaler esetében a 26. héten
a flutikazon/szalmeterol kezeléshez viszonyitva (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés
atlaganak kulénbsége 100 ml, p < 0,001), az 52. héten a placebéhoz viszonyitva (a kezelések kozotti
legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége 189 ml, p < 0,001), valamint minden vizit
alkalmaval a 64. hétig a glikopirréniumhoz (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak
kildnbsége 70-80 ml, p < 0,001) és a tiotropiumhoz viszonyitva (a kezelések kozotti legkisebb
négyzetes becslés atlaganak kiilénbsége 60-80 ml, p < 0,001). Az 52 hetes aktiv-kontrollos
vizsgalatban az atlagos, adagolas eldtti FEV1 statisztikailag szignifikansan kedvezdébb volt az Ulunar
Breezhaler esetében minden vizit alkalmaval az 52. hétig a flutikazon/szalmeterol kezeléshez
viszonyitva (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége 62-86 ml,

p <0,001). A 26. héten az Ulunar Breezhaler a csucsérték FEV1 statisztikailag szignifikans javulasat
eredményezte az adagolast koveto els6 4 oraban a placebohoz képest (a kezelések kozotti legkisebb
négyzetes becslés atlaganak killonbsége 330 ml) (p <0,001).

FEV:1 AUC:
Az Ulunar Breezhaler az adagolas utani FEV1 AUCo-12-t (elsddleges végpont) 140 ml-rel emelte a
26. héten (p <0,001), a flutikazonhoz/szalmeterolhoz viszonyitva.

A tiinetekre gyakorolt hatasok

Légszomj:

Az atmeneti dyspnoe indexszel (Transitional Dyspnoea Index — TDI) tortént mérés szerint az Ulunar
Breezhaler statisztikailag szignifikansan csokkentette a Iégszomjat. A TDI fokalis pontszam
statisztikailag szignifikans javulasat mutatta a 26. héten a placeb6hoz (a kezelések kozotti legkisebb
négyzetes becslés atlaganak kilénbsége 1,09, p < 0,001), a tiotropiumhoz (a kezelések kdzotti
legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége 0,51, p = 0,007) és a flutikazonhoz/szalmeterolhoz
képest (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége 0,76, p = 0,003). Az
indakaterolhoz és a glikopirroniumhoz viszonyitott javulas sorrendben 0,26 és 0,21 volt.

Az Ulunar Breezhaler-t kap6 betegek statisztikailag szignifikansan magasabb szazalékaranya reagalt a
TDI fokalis pontszamban bekovetkez6 1 pontos vagy nagyobb javulassal a 26. héten, a placeb6hoz
viszonyitva (sorrendben 68,1% és 57,5%, p = 0,004). Az Ulunar Breezhaler-t kap6 betegek nagyobb
aranya mutatott klinikailag jelent6s valaszreakciot a 26. héten, a tiotropiumot kapokhoz keépest (68,1%
Ulunar Breezhaler versus 59,2% tiotropium, p = 0,016) és a flutikazont/szalmeterolt kapdkhoz képest
(65,1% Ulunar Breezhaler versus 55,5% flutikazon/szalmeterol, p = 0,088).

Az egészségi allapottal 6sszefiiggo életmindség:

Az Ulunar Breezhaler adasa a St. George-féle 1égzési kérdéivvel (St. George’s Respiratory
Questionnaire — SGRQ) mérve statisztikailag szignifikans hatast mutatott még az egészségi allapottal
Osszefliggd életmindségre is, amit a 26. héten az SGRQ 0sszpontszam placebdhoz (a kezelések kozotti
legkisebb négyzetes becslés atlaganak kiilonbsége -3,01, p = 0,002) és tiotropiumhoz viszonyitott
csokkenése (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége -2,13, p = 0,009),
és az indakaterolhoz és a glikopirroniumhoz viszonyitott csokkenése jelez, ami sorrendben -1,09
és-1,18 volt. A 64. héten a tiotropiumhoz viszonyitott csokkenése statisztikailag szignifikans volt (a
kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége -2,69, p <0,001). Az 52. héten a
flutikazon/szalmeterol kezeléshez viszonyitott csokkenése statisztikailag szignifikans volt (a kezelések
kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilénbsége -1,3, p = 0,003).

Az Ulunar Breezhaler-t kapé betegek nagyobb szazalékaranya reagalt az SGRQ-pontszam klinikailag
jelent6s javulasaval (definicidja szerint legalabb 4 egységgel torténd csokkenés a kiindulasi értékhez
képest) a 26. héten a placebohoz (sorrendben 63,7% és 56,6%, p = 0,088) és a tiotropiumhoz
viszonyitva (63,7% Ulunar Breezhaler vs. 56,4% tiotropium, p = 0,047), a 64. héten a
glikopirroniumhoz és a tiotropiumhoz viszonyitva (sorrendben 57,3% Ulunar Breezhaler versus 51,8%
glikopirronium, p = 0,055; versus 50,8% tiotropium, p = 0,051) és az 52. héten a
flutikazon/szalmeterol kezeléshez viszonyitva (49,2% Ulunar Breezhaler versus 43,7%
flutikazon/szalmeterol, esélyhanyados: 1,30, p < 0,001).
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Mindennapi tevékenység

Az Ulunar Breezhaler statisztikailag nagyobb javuldst mutatott, mint a tiotropium a ,,napok, amikor
képes elvégezni a szokasos mindennapi tevékenységet” szazalékaranyaban a 26 hét alatt (a kezelések
kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilonbsége 8,45%, p < 0,001). A 64. hétre az Ulunar
Breezhaler szamszer(i javulast mutatott a glikopirrdniumhoz (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes
becslés atlaganak kilonbsége 1,95%; p = 0,175) és statisztikai javulast mutatott a tiotropiumhoz
képest (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak kilonbsége 4,96%; p = 0,001).

COPD exacerbatiok

Egy 64 hetes vizsgalatban, amely az Ulunar Breezhaler-t (n = 729), a glikopirroniumot (n = 739) és a
tiopropiumot (n = 737) hasonlitotta 6ssze, az Ulunar Breezhaler a glikopirroniumhoz képest 12%-kal
(p = 0,038), a tiotropiumhoz képest 10%-kal (p = 0,096) csokkentette a kdzepesen stlyos vagy sulyos
exacerbatiok egy évre vetitett aranyat. A kdzepesen stlyos vagy sulyos COPD exacerbatio/betegév
aranyszam az Ulunar Breezhaler esetén 0,94 (812 esemeény), a glikopirronium esetén 1,07

(900 esemény), a tiotropium esetén 1,06 (898 esemény) volt. Az Ulunar Breezhaler statisztikailag
szignifikansan csokkentette az 8sszes (enyhe, kdzépsulyos, stlyos) COPD exacerbatidk egy évre
vetitett aranyat is, a glipopirroniumhoz képest 15%-kal (p = 0,001) és a tiotropiumhoz képest 14%-kal
(p = 0,002). Az 6sszes COPD exacerbatio/betegév aranyszam az Ulunar Breezhaler esetén 3,34
(2893 esemény), glikopirronium esetén 3,92 (3294 esemény), mig a tiotropium esetén 3,89

(3301 esemény) volt.

Az 52 hetes vizsgalatban, amely az Ulunar Breezhaler-t (n = 1675) és a flutikazon/szalmeterol kezelést
(n = 1679) hasonlitotta dssze, az Ulunar Breezhaler elérte a vizsgalat elsédleges célkitiizését, azaz nem
volt kevéshé hatasos a flutikazon/szalmeterol kezelésnél az §sszes COPD exacerbacio aranya (enyhe,
kdzepes vagy sulyos) tekintetében. Az 6sszes COPD exacerbatio/betegév aranyszam az Ulunar
Breezhaler esetén 3,59 (4531 esemény), flutikazon/szalmeterol kezelés esetén 4,03 (4969 esemény)
volt. Az Ulunar Breezhaler tovabba hatasosabbnak mutatkozott az 6sszes COPD exacerbatio egy évre
vetitett aranyanak csokkentésében a flutikazon/szalmeterol kezeléshez képest 11%-kal (p = 0,003).

A flutikazon/szalmeterol kezeléshez képest az Ulunar Breezhaler 17%-kal (p < 0,001) cstkkentette
mind a kbzépsulyos, mind a stlyos exacerbatiok egy évre vetitett aranyat, és a stlyos exacerbatiokét
(korhazi ellatast igényl6) 13%-kal csokkentette (statisztikailag nem szignifikans, p = 0,231). A
kdzepesen sulyos vagy stlyos COPD exacerbatio/betegév szama az Ulunar Breezhaler esetén 0,98
(1265 esemény) és flutikazon/szalmeterol kezelés esetén 1,19 (1452 esemény) volt. Az Ulunar
Breezhaler meghosszabbitotta az els6 kdzepesen silyos vagy sulyos exacerbatioig eltelt idét, az
exacerbatio kockazatanak 22%-os csokkentésével (p < 0,001), és meghosszabbitotta az elsé sulyos
exacerbatioig eltelt id6t, az exacerbatio kockazatanak 19%-0s csokkentésével (p = 0,046).

A pneumonia el6fordulési gyakorisaga 3,2% volt az Ulunar Breezhaler karban a
flutikazon/szalmeterol karnal tapasztalt 4,8%-hoz képest (p =0,017). Az els6 pneumonia kialakulasaig
eltelt id6 meghosszabbodott az Ulunar Breezhaler-rel a flutikazon/szalmeterol kezeléshez keépest

(p =0,013).

Egy masik vizsgalatban, amely az Ulunar Breezhaler-t (n = 258) és a flutikazon/szalmeterol
kombinaciot (n = 264) hasonlitotta 6ssze 26 héten at, a kdzepesen stlyos vagy stlyos COPD
exacerbatio/betegév aranyszam a megadott sorrendben 0,15 vs. 0,18 (18 esemény vs. 22 esemény)

(p = 0,512), mig az 6sszes (enyhe, kdzepesen stlyos és stlyos) COPD exacerbatio/betegév aranyszam
szintén a megadott sorrendben 0,72 vs. 0,94 (86 esemény vs. 113 esemény) (p = 0,098) volt.

Stirgossegi kezelés alkalmazasa

A 26 hét alatt az Ulunar Breezhaler statisztikailag szignifikansan csdkkentette a rohamoldé kezelés
(szalbutamol) alkalmazasat, napi 0,96 puffal (p < 0,001) a placeb6hoz képest, napi 0,54 puffal

(p < 0,001) a tiotropiumhoz és napi 0,39 puffal (p = 0,019) a flutikazonhoz/szalmeterolhoz képest. A
64 hét alatt ez a csokkenés napi 0,76 puff (p < 0,001) volt a tiotropiumhoz képest. Az 52 hét alatt az
Ulunar Breezhaler csdkkentette a rohamoldd kezelés alkalmazasat, napi 0,25 puffal a
flutikazonhoz/szalmeterolhoz képest (p < 0,001).
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Terhelési tolerancia

A reggel adagolt Ulunar Breezhaler csokkentette a dinamikus hiperinflaciot, és az elsé dozistol kezdve
javitotta a fenntarthat6 terhelés id6tartamat. A kezelés els6 napjan a terhelés alatti belégzési kapacitas
a placebohoz viszonyitva szignifikansan (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak
kilonbsége 250 ml, p < 0,001) javult. Harom hétig tarté kezelés utan a belégzési kapacitas Ulunar
Breezhaler melletti javulasa nagyobb (a kezelések kozotti legkisebb négyzetes becslés atlaganak
kllénbsége 320 ml, p <0,001) volt, és a terhelhetéség idGtartama nétt (a kezelések kdzotti legkisebb
négyzetes becslés atlaganak kiilénbsége 59,5 masodperc, p = 0,006) a placeb6hoz viszonyitva.

Gyermekek és serduldk

Az Eurdpai Gyogyszerliigynokség a gyermekek esetén minden korosztalynal eltekint az Ulunar
Breezhaler vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl a kronikus obstruktiv
tiidébetegségben (COPD) (lasd 4.2 pont, gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkozo informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
Felszivodas
Ulunar Breezhaler

Az Ulunar Breezhaler inhalacidja utan a plazma csticskoncentracio eléréséig tartd median id6tartam az
indakaterol és a glikopirronium esetén sorrendben megkozelitbleg 15 perc és 5 perc volt.

Az in vitro teljesitmény adatok alapjan a tiid6kbe juttatott indakaterol d6zis az Ulunar Breezhaler és az
indakaterol monoterapias készitmény esetén varhatdan hasonlé. Az indakaterol Ulunar Breezhaler
inhalaciot kovet6 dinamikus egyensulyi allapotban mért expozicidja vagy hasonlo, vagy kissé
alacsonyabb volt, mint az indakaterol monoterapias készitmény inhalacié utani szisztémas expoziciéja.

Az indakaterol Ulunar Breezhaler inhalécidja utani abszolut biohasznosulasat a tavoz6 dézis 61-85%-a
kozé esdnek becsiilték, €s ugyanez a glikopirronium esetén megkozelitleg a tavozo dozis 47%-a.

A glikopirrénium Ulunar Breezhaler inhalaciét koveté dinamikus egyensulyi allapotban mért
expozicioja hasonl6 volt, mint a glikopirrénium monoterépias készitmeény inhalacidja utani szisztémas
expozicio.

Indakaterol

Az indakaterol dinamikus egyensulyi koncentracidja napi egyszeri alkalmazast kdvetden 12-15 nap
alatt alakult ki. Az indakaterol atlagos akkumulacios aranya, azaz a 24-6ras adagolasi intervallum
alatti AUC a 14. napon vagy a 15. napon az 1. napéhoz hasonld, és a 60 mikrogrammtal

480 mikrogrammig terjed6 dozisok kozott (tavozd dozis) napi egyszeri inhalacid esetén 2,9-3,8 kdzé
esett.

Glikopirronium

COPD-s betegeknél a glikopirronium farmakokinetikai dinamikus egyensulyi allapota a kezelés
elkezdését kovetd egy héten belll kialakult. A napi egyszeri ajanlott adagolasi rend esetén a
glikopirronium dinamikus egyenstlyi allapott atlagos csucskoncentracioja 166 pikogramm/ml és
maradék-koncentracioja 8 pikogramm/ml volt. A glikopirronium dinamikus egyensulyi allapotd
expozicioja (a 24 Oras adagolasi intervallum alatti AUC) megkozelitleg 1,4-1,7-szer magasabb volt,
mint az elsé ddzis utan.

Eloszlas
Indakaterol
Intravénas infiziot kovetden az indakaterol megoszlasi térfogata a terminalis eliminacids fazis alatt

2557 liter volt, ami extenziv megoszlasra utal. Az in vitro human szérum- és plazmafehérjéhez torténd
kotddés megkdozelitdleg 95% volt.
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Glikopirronium

Intravénés adagolas utan a glikopirrénium dinamikus egyensulyi allapotu eloszlasi térfogata 83 liter és
a terminalis fazisban az eloszlasi térfogat 376 liter volt. Inhalacié utan a terminalis fazisban a
latszolagos eloszlasi térfogat majdnem 20-szor nagyobb volt, ami az inhalaciot kovetd, sokkal lassabb
eliminacidra utal. A glikopirrdnium in vitro human plazmafehérje kotddése 1-10 nanogramm/ml-es
koncentraciok mellett 38%-41% volt.

Biotranszformacié

Indakaterol

Izotoppal jelzett indakaterol per os adasat kovetéen egy human ADME (absorption, distribution,
metabolism, excretion — felszivddas, megoszlas, metabolizmus, kivalasztas) vizsgalatban a szérumban
a valtozatlan indakaterol volt a f6 komponens, ami a teljes, gyogyszerrel Gsszefiiggd, 24 Ora alatti
AUC mintegy egyharmadaért volt felelés. Egy hidroxilalt szarmazék volt a szérumban a legnagyobb
mennyiségben eléforduld metabolit. Az indakaterol fenolos O-glikuronidjai és a hidroxilalt
indakaterol voltak tovabbi lényeges metabolitok. Tovabbi metabolitként azonositottak a hidroxilalt
szarmazék diasztereomerjeét, az indakaterol egy N-glikuronidjat, valamint C- és N-dealkilalt
termékeket.

In vitro az UGT1A1 izoenzim nagymértékben kozremiikodik az indakaterol metabolikus
clearance-ében. Ugyanakkor, amint azt egy eltér6 UGT1A1 genotipusu populaciokkal végzett klinikai

T

genotipus.

Az oxidativ metabolitokat a rekombinans CYP1A1, CYP2D6 és CYP3A4 enzimekkel talaltak
inkubécidban. Arra a kovetkeztetésre jutottak, hogy a CYP3A4 az indakaterol hidroxilaciojaért
elsésorban felelds izoenzim. In vitro vizsgalatok azt is jelzik tovabba, hogy az indakaterol a P-gp
efflux pumpa alacsony affinitast szubsztratja.

Glikopirrénium

In vitro metabolizmus vizsgalatok allatok és emberek esetén a glikopirronium-bromid azonos
metabolikus utvonalait mutattik. Kiilonb6z6 mono- €s bisz-hidroxilalt metabolitokat eredményez6
hidroxilaciot és egy karboxilsav derivatum (M9) képzodését eredményezd hidrolizist észleltek. In
glukuronid- és/vagy szulfat konjugatumait ismételt inhal&cié utan kimutattak az emberi vizeletben,
ami a tdvozo dozis korilbelll 3%-at tette Ki.

rrrrr

glikopirronium metabolizmusanak a gatlasa vagy az indukcioja a hatdanyag szisztémas expozicidjanak
jelentds valtozasat eredményezi.

In vitro inhibicios vizsgalatok igazolték, hogy a glikopirronium-bromidnak nincs jelentés CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2EL vagy CYP3A4/5 izoenzimekre vagy az
MDR1, MRP2 vagy MXR efflux-transzporterekre és az OCT1 vagy OCT2 uptake-transzporterekre
gyakorolt inhibicids kapacitasa. In vitro enzimindukcids vizsgalatok nem jelezték, hogy a
glikopirronium-bromid klinikailag jelent6s mértékben indukalna a vizsgalt citokrom P450
izoenzimeket vagy az UGT1A1-et és az MDR1- és MRP2-transzportereket.

Eliminacié

Indakaterol

A Klinikai vizsgalatokban a vizelet Gtjan valtozatlan formaban kivalaszt6dé indakaterol mennyisége
altalaban kevesebb volt, mint a tdvoz6 adag 2,5%-a. Az indakaterol atlagos renalis clearance-e 0,46 és
1,20 liter/6ra kozott volt. Az indakaterol 23,3 liter/6ras szérum clearance-ével 6sszehasonlitva
nyilvanvalova valik, hogy a renalis clearance csekély szerepet jatszik a szisztémasan hozzaférhet6
indakaterol eliminaciojaban (a szisztémas clearance kb. 2-5%-a).
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Egy human ADME-vizsgalatban, a szajon at adott indakaterol széklettel torténé excretidja dominalt a
vizelettel torténd kivalasztas felett. Az indakaterol az emberi székletbe elsésorban valtozatlan
anyavegyulet formajaban (a dozis 54%-a) és kisebb mértékben hidroxilalt indakaterol metabolitok (a
ddzis 23%-a) formajéban valasztodott ki.

Az indakaterol szérumkoncentraciok multifazisos médon csokkentek, 45,5-126 dra kdzé esé atlagos
terminalis felezési idovel. Az indakaterol ismételt adagolasat kdvetd akkumulacidjabol szamitott
effektiv felezési id6 40-52 Ora kozé esett, ami Osszeegyeztethet6 a dinamikus egyensulyi allapot
kialakulasaig szlikseges kb. 12-15 nappal.

Glikopirronium
[*H]-izot6ppal jel6lt glikopirronium-bromid intravénas bead4sa utan a radioaktivitas vizeletbe torténd
atlagos kivalasztasa 48 ora alatt a dozis 85%-at tette ki. A dozis tovabbi 5%-at az epében mutattak ki.

Az anyavegydlet renalis eliminacidja a szisztémasan rendelkezésre allo glikopirronium teljes
clearance-ének kortlbelul a 60-70%-at teszi ki, mig a nem renalis clearance-folyamatok
megkozelitdleg a 30-40%-ért feleldsek. A biliaris clearance hozzajarul a nem renalis clearance-hez, de
az elképzelések szerint a nem renalis clearance jelentds része a metabolizmus kovetkezménye.

Inhalaciot kovetben a glikopirronium atlagos renalis clearance-e a 17,4 és 24,4 liter/0ra tartomanyba
esett. A glikopirronium renalis eliminaci6jaban az aktiv tubuléris szekrécio miikodik kozre. A
vizeletben legfeljebb a tavozé dézis 23%-a volt az anyavegyiilet.

A glikopirrénium plazmakoncentracioja tobbfazisos modon csokkent. Az atlagos termindlis felezeési
id6 sokkal hosszabb volt inhaléci6 utan (33-57 6ra), mint intravénas (6,2 6ra) és oralis alkalmazast
kovetden (2,8 Ora). Az eliminécios mintazat az inhalacio utani 24. Oraban és azt kovetden is hosszan
tartdé pulmonalis abszorpciora €s/vagy a glikopirroniumnak a szisztémas keringésbe torténd
transzportjara utal.

Linearitds/nem-linearitas

Indakaterol
Az indakaterol szisztémas expozicidja a (tavozd) dozis névekedésével 120 mikrogrammtol
480 mikrogrammig) a doézissal aranyos modon nétt.

Glikopirronium

COPD-s betegeknel, farmakokinetikai dinamikus egyenstlyi allapot mellett, a glikopirroniumnak
mind a szisztémas expozicidja, mind a vizelettel torténd Gsszes excretidja a 44-176 mikrogrammos
(tadvozo) dozistartomanyban megkozelitleg a dozissal aranyosan ndvekedett.

Kildnleges betegcsoportok

Ulunar Breezhaler

A COPD-s betegekkel az Ulunar Breezhaler inhalécidja utan nyert adatok populacids farmakokinetikai
analizise nem mutatta, hogy az életkor, a nem ¢€s a (zsirmentes) testtomeg jelentds hatast gyakorolna az
indakaterol és a glikopirronium szisztémas expoziciojara. A zsirmentes testtdmeget (ami a testtomeg
és a testmagassag fiiggvénye) kovariansként azonositottak. A szisztémas expozicié és a zsirmentes
testtbmeg (vagy testtomeg) kozotti negativ korreléciot figyeltek meg. Ugyanakkor a valtozas nagysaga
vagy a zsirmentes testtomeg prediktiv pontossaga miatt a d6zis médositasa nem javasolt.

A dohanyzasi statusznak és a FEVi-nek nem volt nyilvanvalé hatasa az indakaterol és a
glikopirronium Ulunar Breezhaler inhal&cidja utani szisztémas expozicidjara.
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Indakaterol

Egy populécids farmakokinetikai analizis azt mutatta, hogy az életkornak (felndttek, 88 éves korig), a
nemi hovatartozéasnak, a testtomegnek (32-168 kg) vagy a rassznak nincs klinikailag Iényeges hatasa
az indakaterol farmakokinetikajara. Ez arra utalt, hogy ebben a populacioban az etnikai alcsoportok
kdzott nincs semmilyen kilonbség.

Glikopirronium

A COPD-s betegekkel szerzett adatok populaciés farmakokinetikai analizise a testtdmeget és az
életkort a szisztémas expozicio betegek kozotti valtozatossagat elGsegitd faktorként azonositotta. A
glikopirronium az ajanlott dézisban minden életkorban és minden testtdmeg-csoportban biztonsagosan
alkalmazhato.

A nemi hovatartozasnak, a dohanyzasi statusznak és a kiindulasi FEV1-nek nem volt a szisztémas
expoziciora gyakorolt nyilvanval6 hatésa.

Majkdrosoddasban szenvedd betegek

Ulunar Breezhaler:

Monoterapias Osszetevoinek klinikai farmakokinetikai jellegzetességei alapjan az Ulunar Breezhaler
az ajanlott dézisban alkalmazhat6 az enyhe és a kbzepesen sulyos majkarosodasban szenvedd
betegeknél. Stlyos majkarosodasban szenvedd betegeknél nem all rendelkezésre adat.

Indakaterol:

Az enyhe és a kozepesen stlyos majkarosodasban szenved6 betegeknél nem észlelték az indakaterol
Cmax-ban vagy AUC-ben bekovetkezd 1ényeges valtozasat, és a fehérjekotddés sem kiilonbozott az
enyhe és a kdzepesen sulyos majkarosodasban szenved6 betegek és azok egészséges kontrolljai kdzott.
Sulyos méajkarosodasban szenvedd betegekkel nem végeztek vizsgalatokat.

Glikopirrénium:

Majkarosodasban szenvedd betegekkel nem végeztek klinikai vizsgalatokat. A glikopirrénium a
szisztémas keringésbdl foként renalis excretioval {iriil. Az elképzelések szerint a glikopirronium
hepaticus metabolizmusanak karosodasa nem eredményezi a szisztémas expozicio klinikailag jelentés
emelkedését.

Vesekarosodasban szenvedd betegek

Ulunar Breezhaler:

Monoterapias dsszetevoinek klinikai farmakokinetikai jellegzetességei alapjan az Ulunar Breezhaler
az ajanlott dozishan alkalmazhato az enyhe, és a kbzepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd
betegeknél. A stlyos vesekarosodasu vagy a dialysist igényl6 végstadiumu vesebetegségben szenvedd
betegeknél az Ulunar Breezhaler csak akkor alkalmazhato, ha a varhato elény meghaladja a potencialis
kockazatot.

Indakaterol:
Tekintettel arra, hogy a szervezetbdl torténé eliminacidoban a vizelettel torténd kivalasztas csak nagyon
kis mértéki, ezért vesekarosodasban szenvedé betegekkel nem végeztek vizsgalatokat.

Glikopirrénium:

A vesekarosodas kihat a glikopirrénium-bromid szisztémas expozicitjéara. A teljes szisztémas
expozicio (AUCus) legfeljebb 1,4-szeres, kbzepes mértékii atlagos emelkedését észlelték az enyhe és a
kdzepesen sulyos vesekéarosodasu, valamint a 2,2-szeres emelkedesét észlelték a sulyos
vesekarosodasu és a végstadiumi vesebetegségben szenvedd betegeknél. Enyhe és kdzepesen sulyos
vesekarosodasii COPD-s betegeknél (szamitott glomerulus filtracids rata, eGFR > 30 ml/perc/1,73 m?)
a glikopirrénium-bromid alkalmazhat6 az ajanlott dozisban.
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Etnikai hovatartozas

Ulunar Breezhaler:

Egyik hatdanyag esetén sem volt Iényeges kiillénbség a teljes szisztémas expozicioban (AUC) a japan
és a fehér borii vizsgalati alanyok kozott. Mas etnikumok és rasszok esetén nem all rendelkezésre
elegend? adat.

Indakaterol:
Az etnikai alcsoportok kdzétt nem azonositottak kiildnbségeket. A fekete bérii populacioval
korlatozott terapias tapasztalat all rendelkezésre.

Glikopirronium:
Nem volt [ényeges kiilonbseg a teljes szisztémas expozicioban (AUC) a japan és a fehér bort
vizsgalati alanyok kozott. Mas etnikumok és rasszok esetén nem all rendelkezésre elegend6 adat.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Ulunar Breezhaler

A preklinikai vizsgalatok kdzé in vitro és in vivo farmakologiai biztonsdgossagi vizsgalatok,
patkanyokkal és kutyakkal végzett ismételt dézisu inhalacios toxicitasi vizsgalatok és egy,
patk&nyokkal végzett inhalacios embrio-foetalis fejlédési vizsgalat tartozott.

Kutyaknal az emelkedett pulzusszam nyilvanvalé volt az Ulunar Breezhaler és mindegyik
monoterapias dsszetevé minden dozisanal. Az Ulunar Breezhaler pulzusszamra gyakorolt hatdsanak
nagysaga ¢és id6tartama az dnmagéaban adott egyes 0sszetevok esetén megfigyelt valtozasokhoz
viszonyitva ndvekedett, ami konzisztens az additiv valasszal. Az elektrokardiogram intervallumok
rovidilése és a csokkent szisztolés és diasztolés vérnyomas szintén nyilvanvalo volt. A kutyaknak
6nmagaban vagy Ulunar Breezhaler-rel adott indakaterol hasonl6 el6fordulasi gyakorisaga és
stlyossagu myocardialis Iézidkkal jart. A myocardialis Iézidk esetén a mellékhatast még nem okozé
szint (no observed adverse effect level - NOAEL) melletti, az egyes Osszetevokre vonatkozo
szisztémas expozicio sorrendben 64-szer és 59-szer magasabb volt, mint embereknél.

Egy patkanyokkal végzett embrio-foetalis fejlodési vizsgalatban az Ulunar Breezhaler semmilyen
ddzisszintje mellett nem észleltek az embridra vagy a foetusra gyakorolt hatdsokat. A mellékhatast
még nem okoz6 szint (NOAEL) melletti, az indakaterolra és a glikopirroniumra vonatkozo szisztémas
expozicio sorrendben 79-szer és 126-szor magasabb volt, mint embereknél.

Indakaterol

A sziv- és érrendszerre gyakorolt hatdsok az indakaterol bétaz>-agonista tulajdonsagainak
tulajdonithatok, ezek kdzé tartozik a tachycardia, az arrhythmiék és kutyaknal a myocardialis 1éziok.
Ragcsaloknal az orriireg és a gége kdzepes foku irritaciojat észlelték. Mindezek a hatasok az
embereknél vart értékeket joval meghalado expoziciok esetén voltak észlelhetoek.

Jollehet, egy patkanyokkal végzett fertilitasi vizsgalatban az indakaterol nem befolyasolta az altalanos
reproduktiv teljesitményt, az indakaterollal kezelt embereknél kialakulé expozicional 14-szer
magasabb expozicio mellett patkanyoknal a novekedési idészak koriil és a ndvekedési idészak utan
végzett vizsgalatokban a vemhes F1 utddok szdmanak csokkenését észlelték. Az indakaterol és
metabolitjai gyorsan bekertiltek a szoptat6 patkanyok tejébe. Az indakaterol patkanyoknal vagy
nyulaknal nem volt sem embryotoxicus, sem teratogén.
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Genotoxicitasi vizsgalatok nem jeleztek semmilyen mutagén vagy klasztogén potencialt. A
karcinogenitast egy patkanyokon végzett, két évig tarto, és egy transzgenikus egereken végzett, hat
hénapig tartd vizsgalatban értékelték. A benignus ovarium leiomyoma és az ovarium simaizomzat
focalis hyperplasiajanak patkanyoknal észlelt emelkedett incidenciaja egybevagott a mas
béta--adrenerg agonistak esetén jelentett hasonlo eltérésekkel. Egereknél nem észleltek
karcinogenitasra utal6 bizonyitékot. Ezekben a vizsgalatokban az azokhoz a szintekhez tartozo
szisztémas expozicio (AUC), amely mellett nemkivanatos hatds még nem volt észlelhetd,
patkanyoknal legalabb 7-szer és egereknél legalabb 49-szer magasabb volt, mint ami az indakaterol
napi egyszeri, maximalis ajanlott terapias dézisaval kezelt embereknél kialakult.

Glikopirrénium

A hagyomanyos — farmakologiai biztonsagossagi, ismételt dozistoxicitasi, genotoxicitasi,
karcinogenitasi, reprodukcidra- és fejlédésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé nem
klinikai jellegli adatok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozéshan
kllonleges kockéazat nem varhato.

A glikopirrénium-bromid muszkarin-receptor antagonista tulajdonsagainak tulajdonithaté hatasok
kdzé tartozott a szivverésszam enyhe-kozepes fokd emelkedése kutyaknal, a lencsehomaly
patkanyoknal, valamint a csokkent glandularis szekrécioval jaro, reverzibilis valtozasok
bekdvetkezése patkanyoknal és kutyaknal. Patkanyoknal a Iégutak enyhe irritabilitasat vagy adaptiv
valtozésait észlelték. Mindezek az eredmények a varhaté human expoziciot joval meghaladd
expoziciok mellett jelentek meg.

Inhal&cios alkalmazés utan a glikopirronium sem patkanyoknal, sem nyulaknal nem volt teratogén.
Patkanyoknal nem volt hatassal a fertilitasra és a pre- és posztnatalis fejlédésre. A
glikopirronium-bromid és annak metabolitjai vemhes egereknél, nyulaknal és kutydknal nem jutnak at
jelentés mennyiségben a placentaris barrieren. A glikopirronium-bromid (annak metabolitjait is
beleértve) szoptatd patkanyokndl kivalasztodott az anyatejbe, és legfeljebb 10-szer magasabb
koncentraciot ért el az anyatejben, mint az anyaallat vérében.

A genotoxicitési vizsgalatok a glikopirrénium-bromid esetén semmilyen mutagén vagy klasztogén
potenciat nem tartak fel. Transzgénikus egerekkel per os adagolas és patkanyokkal inhalacios
alkalmazas mellett végzett karcinogenitasi vizsgalatok nem tartak fel karcinogenitésra utalo
bizonyitékot az embereknél ajanlott, maximalis napi egyszeri dozis adasanal észlelt szisztémas
expozicidé (AUC) megkozelitbleg 53-szorosanal egereknél, és 75-szordsénél patkanyoknal.
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6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Kapszula tartalom

Laktdéz-monohidrat
Magnézium-sztearat

6.2 Inkompatibilitdsok

Nem értelmezhetd.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
2ev

A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagolasban talalhato gsszes
kapszulat felhasznaltak!

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok
Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A nedvességtol vald védelem érdekében a kapszulakat mindig az eredeti buborékcsomagolésban kell
tarolni, és csak kozvetlenil az alkalmazas el6tt szabad abbol eltavolitani.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az inhalator teste és kupakja akrilonitril butadién sztirénbdl késziilt, a nyomoégombok metil metakrilat
akrilonitril butadién sztirénbdl késziiltek. A tiik és a rugdk rozsdamentes acélbol késziiltek.

PA/AIU/PVC — Alu adagonként perforalt buborékcsomagolas. Buborékcsomagolasonként 6 vagy
10 kemény kapszulat tartalmaz.

Egyszeres csomagolas, mely 6 x 1,10 x 1, 12 x 1, 30 x 1 vagy 90 x 1 kemény kapszulat tartalmaz,
1 inhal&torral egyiitt.

Gytijtdcsomagolas, mely 96 (4 csomag, 24 x 1) kemény kapszulat és 4 inhalatort tartalmaz.
Gytijtécsomagolas, mely 150 (15 csomag, 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.
Gytijtdcsomagolas, mely 150 (25 csomag, 6 x 1) kemény kapszulat és 25 inhalatort tartalmaz.

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozd kulonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informéciok

Minden Uj gyogyszerfelirasnal az akkor kapott inhalatort kell hasznalni. A csomagolasban 1év6
inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagolashan talalhat6 6sszes kapszulat felhasznaltak!

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani.
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Kezelési és hasznalati Utmutatd

Kérjlk, olvassa végig a hasznalati utasitast, miel6tt elkezdi alkalmazni az Ulunar Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

SzUrja at, és engedje
el

s 2

[5-

la. lépés:
Hulzza le a kupakot.

1b. Iépés:
Nyissa fel az inhalatort.

L élegezze be mélyen

2a. lépés:

SzUrja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiiggdleges helyzetben.
Mindkét oldalsé gomb
egyidében torténd,
hatérozott benyomaséval
lyukassza ki a kapszulat.
A kapszula atszarasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szUrja at.

2b. 1épés:
Engedje el az oldalsé
gombokat.
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Ellenérizze, hogy
Ures-e a kapszula

Ellenor

3a. lépés:
Fajja ki teljesen a
levegot.

Ne fujjon bele az
inhalatorba!

3h. lépés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathaté médon.
Vegye a szajdba a
szajrészt, és szorosan
zérja korul az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat!

Ellenérizze, hogy iires-€ a
kapszula.

Nyissa ki az inhalatort,
hogy lassa, maradt-e por a
kapszulaban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e Zérja be az inhalatort.

e Ismételje meg a
3a-3c. Iépéseket.

o~ O

Por Ures
maradvany




1c. lépés:

Vegye ki a kapszulat.
Valasszon le egy
kapszulat tartalmazo
buborékot a
buborékcsomagolasral.
Nyissa fel a
buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.
Ne nyomja keresztil a
kapszulat a folian!

Ne nyelje le a kapszulat!

1d. lépés:

Helyezze be a kapszulat.

Soha ne tegyen kapszulat
kozvetlenil a szjrészbe!

le. lépés:
Zarja be az inhalatort.
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Gyorsan és olyan mélyen
Iélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugd
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kozben érzi a
gyogyszer izét.

L
3c. lépés:

Tartsa vissza a
Iélegzetét.

Tartsa vissza a lélegzetét
legfeljebb

5 masodpercig.

Vegye ki az Ures
kapszulat.

Az ires kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.

Fontos informécidk:

o Az Ulunar Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolashan
kell térolni, es csak
kdzvetlenil az
alkalmazas el6tt szabad
abbal kivenni.

¢ Ne nyomja keresztil a
kapszulat a folian a
buborékcsomagolashol
vald eltavolitaskor!

¢ Ne nyelje le a kapszulat!

o Ne hasznalja az Ulunar
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

o Ne hasznalja az Ulunar
Breezhaler inhalatort
mas kapszula
belégzésére!

¢ Soha ne tegyen kapszulat
a szajaba vagy az
inhaléator szajrészébe!

¢ Ne nyomja be az oldals6
gombokat egynél
tobbszor!

o Ne fljjon bele a
szajrészbe!

¢ Ne nyomja be az oldals6
gombokat, mikézben a
szajrészen &t belélegzi a
gyogyszert!

¢ Ne érjen a kapszuldkhoz
nedves kézzel!

o Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




Az Ulunar Breezhaler csomagolas a kdvetkezoket

tartalmazza:

o Egy Ulunar Breezhaler inhaléator.

o Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 6 vagy 10 darab, az inhal&torban
torténd alkalmazasra vald Ulunar Breezhaler

kapszulat tartalmaz.
Kapszula-
kamra

Széjrész

Kupak

Oldals6
gombok

A készulék alja

Az inhalétor alja

Inhalator Buborékcsomagola

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyogyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamréba. Ha ez
bekdvetkezik, az inhalator
aljanak megiitdgetésével
Ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3c. 1épések
megismétlésével Iélegezze
be Gjra a gyogyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegendd
mennyiséget a
gyogyszerébol. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3c. Iépéseket.

Kohogtem a gydgyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez eléfordulhat. Ha a
kapszula ures, elegend6
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apré
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tobbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
toroljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
széarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznélat utan:

Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan a vele egy
csomagolasban talalhaté
oOsszes kapszulat
felhasznaltak Kérdezze
meg gydgyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.
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1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/917/001-008

9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2014. aprilis 23.

A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2019. januar 15.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://vww.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATASES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

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

A gvyartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

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

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic satefy update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
iddpontok listaja (EURD lista) illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelel6en kell benydjtani.

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

. Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) ujabb,
meghatarozo6 eredmények szlletnek.
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I11. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLAS KARTONDOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Ulunar Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/glikopirronium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

110 mikrogramm indakaterolt és 50 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kapszulanként. A
belélegzett indakaterol és glikopirronium mennyisége sorrendben 85 mikrogramm (mely megfelel
110 mikrogramm indakaterol-maleatnak) és 43 mikrogramm (mely megfelel 54 mikrogramm
glikopirronium-bromidnak).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktozt és magnézium-sztearatot.
Tovabbi informécioért lasd a mellékelt betegtdjékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszulaban

6 x 1 kapszula + 1 inhalétor

10 x 1 kapszula + 1 inhalator
12 x 1 kapszula + 1 inhalator
30 x 1 kapszula + 1 inhalator
90 x 1 kapszula + 1 inhalator

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

Kizarolag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazasra

90 napos kezeléshez [90 x 1 kapszula + 1 inhalator]

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

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A csomagolasban 1év6 inhalétort ki kell dobni, miutén a vele egy csomagolasban talalhaté 6sszes
kapszulét felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolando.
A nedvességtdl valo védelem érdekében a kapszulak az eredeti buborékcsomagolasban tarolandok,
amiket csak kozvetlentil a felhasznalas el6tt tavolitson el!

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12.  AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/917/001 6 kapszula + 1 inhalator

EU/1/14/917/007 10 kapszula + 1 inhalator
EU/1/14/917/002 12 kapszula + 1 inhalator
EU/1/14/917/003 30 kapszula + 1 inhalator
EU/1/14/917/004 90 kapszula + 1 inhalator

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

|15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16, BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ulunar Breezhaler
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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

A GYUJITOCSOMAGOLAS KULSO KARTONDOBOZA (BLUEBOX-SZAL EGYUTT)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ulunar Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/glikopirronium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

110 mikrogramm indakaterolt és 50 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kapszulanként. A
belélegzett indakaterol és glikopirronium mennyisége sorrendben 85 mikrogramm (mely megfelel
110 mikrogramm indakaterol-maleatnak) és 43 mikrogramm (mely megfelel 54 mikrogramm
glikopirronium-bromidnak).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktozt és magnézium-sztearatot.
Tovabbi informécioért lasd a mellékelt betegtdjékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszulaban

Gylijtécsomagolas: 96 (4 csomag, 24 x 1) kapszula + 4 inhalator.
Gytjtéecsomagolas: 150 (15 csomag, 10 x 1) kapszula + 15 inhalator.
Gyiijtécsomagolas: 150 (25 csomag, 6 x 1) kapszula + 25 inhalator.

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

Kizarolag a csomagolasban talalhato inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalécids alkalmazasra

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagoléasban talalhat6 6sszes
kapszulét felhasznaltak!

| 9.  KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a kapszulak az eredeti buborékcsomagolasban tarolandok,
amiket csak kdzvetlentil a felhasznalas elott tavolitson el!

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/917/005 4 csomagbol allo gytijtéesomagolas (24 kapszula és 1 inhalator)
EU/1/14/917/008 15 csomagbol all6 gytijtéecsomagolas (10 kapszula és

1 inhaléator)
EU/1/14/917/006 25 csomagbol allo gylijtéecsomagolas (6 kapszula és 1 inhalator)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

|15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

|16, BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ulunar Breezhaler
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| 17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A GYUJTOCSOMAGOLAS KOZTES KARTONDOBOZA (BLUE BOX NELKUL)

1. A GYOGYSZER NEVE

Ulunar Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszulaban
indakaterol/glikopirronium

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

110 mikrogramm indakaterolt és 50 mikrogramm glikopirroniumot tartalmaz kapszulanként. A
belélegzett indakaterol és glikopirronium mennyisége sorrendben 85 mikrogramm (mely megfelel
110 mikrogramm indakaterol-maleatnak) és 43 mikrogramm (mely megfelel 54 mikrogramm
glikopirronium-bromidnak).

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Tartalmaz még: laktozt és magnézium-sztearatot.
Tovabbi informécioért lasd a mellékelt betegtdjékoztatot!

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Inhalacios por kemény kapszulaban

24 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gy{jtécsomagolas része. Egységcsomagoldsonként nem kiadhato.
10 x 1 kapszula + 1 inhalator. A gytijtécsomagolas része. Egységesomagolasonként nem kiadhato.
6 x 1 kapszula + 1 inhalétor. A gyiijtécsomagolas része. Egységcsomagolasonként nem kiadhato.

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

Kizarélag a csomagoléasban talalhat6 inhalatorral torténé alkalmazasra.
Ne nyelje le a kapszulakat!

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Inhalacios alkalmazasra

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gydgyszer gyermekekt6l elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNY IBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagoléasban talalhat6 6sszes
kapszulét felhasznaltak!

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.
A nedvességtdl vald védelem érdekében a kapszulak az eredeti buborékcsomagolasban tarolandok,
amiket csak kdzvetlentil a felhasznalas elott tavolitson el!

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

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/14/917/005 4 csomagbol allo gyiijtéesomagolas (24 kapszula és
1 inhalétor)

EU/1/14/917/008 15 csomagbol allo gyiijtécsomagolas (10 kapszula és
1 inhalétor)

EU/1/14/917/006 25 csomaghol allé gytijtéecsomagolas (6 kapszula és
1 inhalétor)

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz..

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotétt gyogyszer.

|15, AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Ulunar Breezhaler

36



| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

AZ EGYSEGCSOMAGOLéS ES A G){I”JJT(SCSOMAGOLAS KOZVETLEN
KARTONDOBOZA KULSO DOBOZANAK BELSO FEDELE

1. EGYEB INFORMACIOK

Helyezze be a kapszulat.
SzUrja at, és engedje el.
Lélegezze be mélyen.
llen6rzés Ellendrizze, hogy iires-e a kapszula.

mwN -

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Ulunar Breezhaler 85 pg/43 pg inhalécios por kemény kapszulaban
indakaterol/glikopirronium

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Kizarélag inhalaciora
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznal6é szamara

Ulunar Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszuldban

indakaterol/glikopirronium

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végzo egészsegugyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma

1
2
3.
4,
5
6.
A

1.

Milyen tipust gyogyszer az Ulunar Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivaldk az Ulunar Breezhaler alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni az Ulunar Breezhaler-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell az Ulunar Breezhaler-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

z Ulunar Breezhaler inhalator hasznalati utasitasa

Milyen tipusu gyogyszer az Ulunar Breezhaler és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipust gyégyszer az Ulunar Breezhaler?
Ez a gydgyszer két hatdanyagot tartalmaz, egy indakaterolt és egy glikopirronium-bromidot, melyek a
horgétagitoknak (bronhodilatatoroknak) nevezett gyogyszerek csoportjaba tartoznak.

Milyen betegségek esetén alkalmazhaté az Ulunar Breezhaler?

Ezt a gydgyszert a 1égzés megkonnyitésére alkalmazzak olyan felnétt betegeknél, akiknek a légutak
sztikiiletével jaro, kronikus obstruktiv tiildobetegsége (COPD) miatt nehézlégzése van. COPD-ben a
légutak koruli izmok 6sszehtzodnak, ami nehézlégzest okoz. Ez a gyogyszer gatolja ezeknek, a
tiidékben 1év6 izmoknak az 6sszehtizodasat, igy megkonnyiti a levegd ki- s bearamlasat a tiidkbe.

Ha ezt a gydgyszert naponta egyszer alkalmazza, az segit csokkenteni a COPD mindennapi életére
gyakorolt hatésait.

2.

Tudnivaldék az Ulunar Breezhaler alkalmazasa eldtt

Ne alkalmazza az Ulunar Breezhaler-t

ha allergias az indakaterolra vagy a glikopirroniumra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt)
egyeb Osszetevojére.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Az Ulunar Breezhaler alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval, gydgyszerészével vagy a

gondozasat végzd egészségiigyi szakemberrel, ha az alabbiak barmelyike igaz Onre:

- ha asztmaja van — ezt a gyogyszert nem szabad asztma kezelésére alkalmazni.

- ha szivbetegsége van.

- ha epilepszias rohama vagy gorcse van.

- ha pajzsmirigybetegsége van (Un. tireotoxikozis).

- ha cukorbeteg.

- ha barmilyen olyan gyogyszert alkalmaz a tiidGbetegségére, ami hasonld hatéanyagokat
tartalmaz (ugyanaz a gydgyszercsoport), mint amik az Ulunar Breezhaler-ben vannak (lasd
,,EQyéb gyogyszerek és az Ulunar Breezhaler” pontot).

- vesebetegsége van.

- ha sulyos méajbetegsége van.

- sziikzugt glaukdémanak (z61d halyog) nevezett szembetegsége van.

- vizeletiritési zavara van.

Ha a fentiek barmelyike igaz Onre, (vagy nem biztos benne), akkor a gyogyszer alkalmazasa el6tt

beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel.

Az Ulunar Breezhaler-kezelés alatt:
- Hagyja abba a gyogyszer alkalmazasat, és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha az alabbiak
barmelyikét észleli:

- szemfajdalom vagy a szemében jelentkez0 kellemetlen érzés, atmeneti homalyos latas,
fényforrasok koriil 1athato fényudvar vagy szines visszatiikr6zodések, a szemek
Kivorosodése mellett, — ezek egy heveny sziikzuga glaukomas roham tiinetei lehetnek.

- nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajkak vagy az arc feldagadasa, bérkitités,
viszketés és csalankilités (allergias reakcio tlinetei).

- kozvetlenll a gyogyszer alkalmazasa utani mellkasi szoritd érzés, kohogés, sipolo 1égzés
vagy légszomj — ezek a paradox horgégorcsnek (bronhospazmusnak) nevezett allapot
tlinetei lehetnek.

- Azonnal széljon kezeldorvosanak, ha a COPD-s tlinetei, példaul a nehézlégzés, sipold légzés,
kohogés nem javulnak vagy romlanak.

Az Ulunar Breezhaler-t a COPD fenntart6 kezelésére alkalmazzak. Ne alkalmazza ezt a gyogyszert a
Iégszomijjal vagy sipold légzéssel jard, hirtelen kialakulé rohamok kezelésére.

Gyermekek és serdiilok
Ne adja ezt a gyogyszert gyermekeknek vagy 18 évesnél fiatalabb serdiiléknek, mert ebben a
korcsoportban nem vizsgaltak a hatasét.

Egyéb gyogyszerek és az Ulunar Breezhaler

Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott,

valamint alkalmazni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Kérjiik, feltétleniil mondja el kezeldorvosanak, ha az alabbiakat alkalmazza:

- minden olyan gydgyszer esetén, ami hasonlé lehet az Ulunar Breezhaler-hez (vagyis amely
hasonl6 hatéanyagot tartalmaz).

- a magas vérnyomas vagy egyéb szivproblémak kezelésére alkalmazhato, béta-blokkoloknak
nevezett gyogyszerek (példaul a propranolol) vagy a z6ld halyognak (glaukoma) nevezett
szembetegségben alkalmazott egyes gyogyszerek (példaul a timolol).

- a vér kaliumszintjét csokkentd gyogyszerek. Ezek koz¢é tartoznak:

- szteroidok (pl. prednizolon),

- diuretikumok (vizhajto tablettak), amelyeket a magas vérnyomas kezelésére alkalmaznak,
mint példaul a hidroklorotiazid,

- légzési problémakra adott gydgyszerek (mint példaul a teofillin).
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Terhesség és szoptatas

Ezen gyogyszer terhes noknél torténd alkalmazasa tekintetében nem all rendelkezésre informacio, és
nem ismert, hogy ennek a gyogyszernek a hatéanyaga bejut-e az emberi anyatejbe. Az Ulunar
Breezhaler egyik hatéanyaga, az indakaterol, a méhre gyakorolt hatasa kovetkeztében akadalyozhatja a
vajudast.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gydgyszerészével. Nem alkalmazhatja az
Ulunar Breezhaler-t csak akkor, ha kezeldorvosa azt mondja Onnek.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Nem valoszinii, hogy ez a gyogyszer befolyasolni fogja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez
szilkseges képessegeit. Ez a gyogyszer azonban okozhat szédiilést (Iasd 4. pont). Amennyiben a
gyogyszer alkalmazasanak ideje alatt szédiilne, ne vezessen gépjarmiivet és ne kezeljen gépeket.

Az Ulunar Breezhaler laktozt tartalmaz

Ez a gyogyszer (kapszulanként 23,5 mg) laktdzt tartalmaz. Amennyiben kezel6orvosa korabban mar
figyelmeztette Ont, hogy bizonyos cukrokra érzékeny, keresse fel orvosat, mielétt elkezdi alkalmazni
ezt a gyogyszert.

A gydgyszer alkalmazésa elétt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

3. Hogyan kell alkalmazni az Ulunar Breezhaler-t?

A gyogyszert mindig a kezel6orvosa vagy gyogyszerésze altal elmondottaknak megfeleléen
alkalmazza. Amennyiben nem biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezelGorvosat vagy
gyogyszerészét.

Mennyi Ulunar Breezhaler-t alkalmazzon?

A szokasos adag naponta egy kapszula tartalmanak belélegzése.

Naponta egyszer kell csak belélegezze ezt a gydgyszert, mert a hatésa 24 éran at tart.
Ne alkalmazzon tobbet annal, mint amit kezel6orvosa mondott.

Idések (75 éves vagy idésebbek) )
Ugyanabban az adagban alkalmazhatja ezt a gydgyszert, mint mas felnéttek, ha On 75 éves vagy
1dGsebb.

Mikor alkalmazza az Ulunar Breezhaler-t?

Ezt a gyogyszert minden nap ugyanabban az idépontban alkalmazza. Ez abban is segit, hogy ne
feledkezzen el az alkalmazasrol.

Ezt a gydgyszert barmikor belélegezheti, étel vagy ital fogyasztasa el6tt vagy utan is.

Hogyan lélegezze be az Ulunar Breezhaler-t?

- Az Ulunar Breezhaler inhalaciés alkalmazéasra valo.

- Ebben a csomagolasban talal egy inhalatort és a gyogyszert inhalacios por formajaban
tartalmazé kapszulakat (buborékcsomagolasban). A kapszulékat csak az ebben a csomagoléasban
talalhato6 inhalatorral hasznalja (Ulunar Breezhaler inhalator)! A kapszulaknak mindaddig a
buborékcsomagolésban kell maradniuk, amig nem kell felhasznalnia azokat.

- A buborékcsomagolas a hatso6 folia lehtzasaval nyithatd ki — ne nyomja keresztiil a kapszulat a
félian!

- Amikor 0ij csomagot kezd, hasznalja az abban a csomagolasban 1év6 Gj Ulunar Breezhaler-t.

- A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagoléasban talalhatd
Osszes kapszulat felhasznaltak!

- Ne nyelje le a kapszuléakat!

- Kérjik, olvassa el a betegtajékoztatd végén 1évo hasznalati utasitast, ami tovabbi informaciokat
tartalmaz az inhalator alkalmazasaval kapcsolatosan.

43



Ha az eléirtnal tobb Ulunar Breezhaler-t alkalmazott

Ha tul sok gyogyszert 1élegzett be, vagy valaki méas véletlenll hasznélta a kapszulait, azonnal széljon
kezel6orvosanak vagy menjen a legkozelebbi siirg6sségi osztalyra. Mutassa meg az Ulunar Breezhaler
csomagolasat. Orvosi kezelésre lehet szilkség. Eléfordulhat a szokasosnal szaporabb szivverés,
fejfajas, almossag, émelygés vagy hanyas, illetve lataszavar, székrekedés vagy vizeletiritési nehézség.

Ha elfelejtette alkalmazni az Ulunar Breezhaler-t

Ha elfelejt belélegezni egy adagot a szokasos id6ben, lélegezzen be egyet még aznap, amint teheti.
Ezutan a kovetkez6 napon a szokasos idoben alkalmazza a kovetkez6 adagot. Ne Iélegezzen be egynél
tobb adagot ugyanazon napon.

Meddig kell folytassa az Ulunar Breezhaler-kezelést?

- Addig folytassa ezzel a gyogyszerrel a kezelést, amig kezeldorvosa mondja.

- A COPD hosszantarto betegseg, és az Ulunar Breezhaler-t minden nap alkalmaznia kell, nem
csak akkor, amikor Iégzési problémai vagy méas, COPD-s tlinetei vannak.

Ha kérdése van azzal kapcsolatban, hogy mennyi ideig folytassa ezzel a gydgyszerrel a kezelést,

kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazésaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozast végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek:

Gyakori (10-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

o nehézlégzés vagy nehezitett nyelés, a nyelv, az ajkak vagy az arc feldagadasa, csalankiutés,
bérkitités, — ezek egy allergias reakcio tiinetei lehetnek.

o faradtsag vagy nagyfoku szomjusag, fokozott étvagy hizas nélkil, és a szokasosnal tébb vizelet
uritése, — ezek a magas vércukorszint (hiperglikémia) tiinetei lehetnek.

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o nagyon erés mellkasi fajdalom fokozott veritékezéssel, — ez sulyos szivbetegség (oxigenhianyos
liszkémias/szivbetegség) lehet.

o a nyelv, az ajkak, az arc, illetve a torok duzzanata (az angioddéma lehetséges jelei).

o nehézlégzés sipold 1égzéssel vagy kohogéssel.
szemfajdalom vagy a szemben jelentkez6 kellemetlen érzés, atmeneti homalyos latas,
fényforrasok korul 1athato fényudvar vagy szines visszatiikrozodések a szemek kivorosodése
mellett, — ezek a z6ld hélyog tunetei lehetnek.

o szivritmuszavar.

Ha Onnél ezek kozil a stlyos mellékhatasok koziil barmelyik jelentkezik, azonnal kérjen orvosi
segitséget.
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A tovabbi mellékhatasok kdzé tartozhat:

Nagyon gyakori (10-bél tobb mint 1 beteget érinthet)
. orrdugulas, tiisszogés, kohogés, 1azzal vagy anélkiil jelentkez6 fejfajas, — ezek egy fels 1éguti
fertdzes tiinetei lehetnek.

Gyakori

o torokfajas és orrfolyas egyutt, - ezek az orr- és torokgyulladas tlinetei lehetnek.

. fajdalmas vagy gyakori vizeletirités, - ezek a higyhoélyaghurutnak (cisztitisznek) nevezett
hagyuti fert6zés jelei lehetnek.

. fesziil6 érzés vagy fajdalom az arc és a homlok teriiletén, — ezek az orrmellékiireg-gyulladas
(szinuszitisz) tiinetei lehetnek.

o orrfolyas vagy orrdugulas.

o szédlés.

. fejfajas.

. kohogés.

o torokfajas.

o gyomorpanaszok, emésztési zavarok.

. fogszuvasodas.

o nehezebb vagy fajdalmas vizeletirités, — ezek a hligyholyag elzarédasanak vagy a
vizeletelakadésnak a tiinetei lehetnek.

o laz.

o mellkasi fajdalom.

Nem gyakori

o alvaszavar.

o szapora Sszivveres.

o szivdobogasérzés — szivritmuszavar tiinetei.

. a beszédhang megvaltozasa (rekedtség).

. orrvérzeés.

. hasmenés vagy gyomorfajdalom.

. szajszarazsag.

. viszketés vagy borkitités.

. izom-, szalag-, in-, izuleti és csontfajdalom.

o izomgorcs.

o izomfajdalom vagy -érzékenység.

o a karok vagy a labak fajdalma.

° a kezek, a bokak és a labak feldagadésa.

. faradtsag.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)
o bizsergés vagy zsibbadas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezelSorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatsag részére is
bejelentheti az V. flggelékben talalhato elérhet6ségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazaséaval kapcsolatban.
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5. Hogyan kell az Ulunar Breezhaler-t tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon ¢és a buborékcsomagolason feltiintetett lejarati id6 ,,Felhasznalhat6” /,,EXP” utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolandé.

A nedvességtol vald védelem érdekében a kapszuldk az eredeti buborékcsomagolasban tarolandok,
amiket csak kdzvetleniil a felhasznalas el6tt tavolitson el!

A csomagolasban 1év6 inhalatort ki kell dobni, miutan a vele egy csomagolasban talalhato gsszes
kapszulat felhasznaltak!

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha a csomagolésa sérilt vagy a megbontés jeleit mutatja.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Ulunar Breezhaler?

- A készitmény hat6anyagai az indakaterol (maleat formaban) és a glikopirrénium-bromid.
110 mikrogramm indakaterolnak megfelel 143 mikrogramm indakaterol-maleat és
50 mikrogramm glikopirroniumnak megfelelé 63 mikrogramm glikopirronium-bromid
kapszulanként. A tdvozd adag (az az adag, ami elhagyja az inhalétor szajrészét),
85 mikrogramm indakaterollal (mely megfelel 110 mikrogramm indakaterol-maleatnak) és
43 mikrogramm glikopirréniummal (mely megfelel 54 mikrogramm glikopirrénium-bromidnak)
egyenértéki.

- Az inhalacios por egyéb Osszetevéi a laktoz-monohidrat és a magnézium-sztearat (lasd 2. pont,
,»Az Ulunar Breezhaler laktozt tartalmaz” cimii bekezdés).

Milyen az Ulunar Breezhaler killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az Ulunar Breezhaler 85 mikrogramm/43 mikrogramm inhalacios por kemény kapszuldban
készitmény teteje atlatszo sarga, teste pedig natur, atlatszd. Fehér vagy majdnem fehér port
tartalmaznak, kékkel nyomtatott ,,IGP110.50” termékkoddal két kék vonal alatt a kapszula testén, és
feketével nyomtatott cég emblémaval ((‘)) a kapszula tetejen.

Ebben a csomagban talal majd egy inhalatornak nevezett késziiléket és buborékcsomagoldsban 1évo
kapszulakat. Minden buborékcsomagolas 6 vagy 10 kemény kapszulat tartalmaz.

Az alabbi kiszerelések léteznek:
Az egyszeres csomagolas 6 x 1, 10 x 1, 12 x 1, 30 x 1 vagy 90 x 1 kemény kapszulat tartalmaz,
1 inhal&torral egyuitt.

A gylijtécsomagolas, mely 96 (4 csomag, 24 x 1) kemény kapszulét és 4 inhalatort tartalmaz.
A gyiijtéecsomagolas, mely 150 (15 csomag, 10 x 1) kemény kapszulat és 15 inhalatort tartalmaz.
A gyiijtécsomagolas, mely 150 (25 csomag, 6 x 1) kemény kapszulat és 25 inhalatort tartalmaz.

Az On orszagaban nem feltétlenil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

46



A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszag

Gyarté

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Niirnberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Bouarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceski republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +4539 16 84 00

Deutschland
APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co. KG
Tel: +49 2173 8955 4949

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810

E)\Mada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espana
Laboratorios Farmacéuticos ROVI, S.A.
Tel: +34 91 375 62 30

France

Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

a7

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: 431 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.0.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: 4357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: 4371 67 887 070

Romania

Novartis Pharma Services Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztatd legutobbi fellilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéaciéforrasok

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://lwww.ema.europa.eu) talalhato.
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Kérjuk, olvassa végig a hasznalati utasitast, miel6tt elkezdi alkalmazni az Ulunar Breezhaler-t.

Helyezze be a
kapszulat

Szlrja at, és engedje
el

Lélegezze be mélyen

la. lépés:
Hulzza le a kupakot.

1b. Iépés:
Nyissa fel az inhalatort.

2a. lépés:

SzUrja at a kapszulat.
Tartsa az inhalatort
fiiggdleges helyzetben.
Mindkét oldalsé gomb
egyiddben torténd,
hatarozott benyomasaval
lyukassza ki a kapszulat.
A kapszula atszrasakor
egy hangot kell hallania.
A kapszulat csak egyszer

szlrja at.

2b. 1épés:
Engedje el az oldalsé
gombokat.
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Ellenérizze, hogy
Ures-e a kapszula

Ellenor
Zés

3a. lépés:
Fajja ki teljesen a
levegot.

Ne fujjon bele az
inhalatorba!

3h. lépés:

Lélegezze be mélyen a
gyogyszert.

Tartsa az inhalatort a
képen lathaté médon.
Vegye a szajdba a
szajrészt, és szorosan
zérja koril az ajkaival.
Ne nyomja be az oldalsé
gombokat!

Ellenérizze, hogy iires-€ a
kapszula.

Nyissa ki az inhalatort,
hogy lassa, maradt-e por a
kapszulaban.

Ha por maradt a

kapszulaban:

e  Zaérja be az inhaléatort.

e Ismételje mega
3a-3c. |épéseket.

= O

Por Ures
maradvany




1c. lépés:

Vegye ki a kapszulat.
Valasszon le egy
kapszulat tartalmazo
buborékot a
buborékcsomagolasral.
Nyissa fel a
buborékcsomagolast, és
vegye ki a kapszulat.
Ne nyomja keresztil a
kapszulat a folian!

Ne nyelje le a kapszulat!

1d. lépés:

Helyezze be a kapszulat.
Soha ne tegyen kapszulat
kozvetlenil a szajrészbe!

le. lépés:
Zarja be az inhalatort.

50

Gyorsan és olyan mélyen
Iélegezzen be, amilyen
mélyen csak tud.

A belélegzés soran bugd
hangot fog hallani.
El6fordulhat, hogy
belégzés kozben érzi a
gyogyszer izét.

L
3c. lépés:

Tartsa vissza a
Iélegzetét.

Tartsa vissza a lélegzetét
legfeljebb

5 masodpercig.

Vegye ki az Ures
kapszulat.

Az ires kapszulat dobja a
haztartasi hulladékba.
Csukja be az inhalatort, és
tegye vissza a kupakjat.

Fontos informécidk:

o Az Ulunar Breezhaler
kapszulakat mindig a
buborékcsomagolashan
kell térolni, es csak
kdzvetlenil az
alkalmazas el6tt szabad
abbal kivenni.

¢ Ne nyomja keresztiil a
kapszulat a folian a
buborékcsomagolashol
vald eltavolitaskor!

¢ Ne nyelje le a kapszulat!

o Ne hasznalja az Ulunar
Breezhaler kapszulat
mas inhalatorral!

o Ne hasznalja az Ulunar
Breezhaler inhalatort
mas kapszula
belégzésére!

¢ Soha ne tegyen kapszulat
a szajaba vagy az
inhaléator szajrészébe!

¢ Ne nyomja be az oldals6
gombokat egynél
tobbszor!

o Ne fljjon bele a
szajrészbe!

¢ Ne nyomja be az oldals6
gombokat, mikézben a
szajrészen &t belélegzi a
gyogyszert!

¢ Ne érjen a kapszuldkhoz
nedves kézzel!

e Soha ne mossa el vizzel
az inhalatort!




Az Ulunar Breezhaler csomagolas a kdvetkezoket

tartalmazza:

o Egy Ulunar Breezhaler inhaléator.

o Egy vagy tobb buborékcsomagolas, melyek
mindegyike 6 vagy 10 darab, az inhal&torban
torténd alkalmazasra vald Ulunar Breezhaler

kapszulat tartalmaz.

Kapszula-
kamra

Széjrész

gombok
A készulék alja

Inhalator

Az inhalétor alja

Buborékcsomagola

Gyakori kérdések:

Miért nem ad ki hangot
az inhalator a gyogyszer
belélegzése soran?

A kapszula beszorulhat a
kapszulakamréba. Ha ez
bekdvetkezik, az inhalator
aljanak megiitdgetésével
Ovatosan szabaditsa ki a
kapszulat. A

3a-3c. 1épések
megismétlésével Iélegezze
be Gjra a gyogyszert.

Mit tegyek, ha por
maradt a kapszula
belsejében?

Nem kapott elegendd
mennyiséget a
gyogyszerébOl. Zarja be az
inhalatort, és ismételje
meg a 3a-3c. Iépéseket.

Kohogtem a gydgyszer
belélegzése utan — gondot
jelent ez?

Ez el6fordulhat. Ha a
kapszula tires, elegendd
mennyiséget kapott a
gyogyszerébol.

Apro kapszuladarabokat
érzek a nyelvemen —
gondot jelent ez?

Ez el6fordulhat. Nem
artalmas. A kapszula apré
darabokra torésének esélye
megnd, ha a kapszulat
egynél tobbszor lyukasztja
ki.

Az inhalator tisztitasa:
Egy tiszta, szaraz, nem
bolyhosod6 ruhaval
toroljon le minden port a
szajrészrol, beliil és kiviil
is. Tartsa az inhalatort
széarazon! Soha ne mossa
el vizzel az inhalatort!

Az inhalator
megsemmisitése
hasznélat utan:

Minden inhalatort ki kell
dobni, miutan a vele egy
csomagolasban talalhaté
oOsszes kapszulat
felhasznaltak Kérdezze
meg gydgyszerészét, hogy
szlikségtelenné valt
gyogyszereit és
inhalatorait miként
semmisitse meg.
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