VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Riarify 87 mikrogromm/5 mikrogromm/9 mikrégrémm innadalyf, lausn.

2. INNIHALDSLYSING

Hver gefinn skammtur (skammtur sem kemur r munnstykkinu) inniheldur 87 mikrégromm af
beklometason diprépidnati (beclometasoni dipropionas), 5 mikrégrémm af forméterol fumarat
dihydrati (formoteroli fumaras dihydricus) og 9 mikrégromm af glyképyrrénium (glycopyrronium)
(sem 11 mikrégromm af glykopyrronium brémidi).

Hver meldur skammtur (skammtur sem kemur Gr lokanum) inniheldur 100 mikrégrémm af
bekldmetason dipropidénati (beclometasoni dipropionas), 6 mikrogromm af formoterdl fimarat
dihydrati (formoteroli fumaras dihydricus) og 10 mikrogromm af glykopyrréonium (glycopyrronium)
(sem 12,5 mikrogromm af glyképyrronium bromidi).

Hjalparefni med pekkta verkun

Riarify inniheldur 8,856 mg af etandli i hverjum afmaldum skammti.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innuoalyf, lausn (innudalyf)

Litlaus eda gulleit lausn i vokvaformi.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Vidhaldsmedferd hja fullorénum sjuklingum med i medallagi alvarlega eda alvarlega langvinna
lungnateppu (COPD) sem ekki tekst ad medhondla & fullnaegjandi hatt med blondu af barkstera til
inndndunar og langvirkum beta2-6rva eda blondu af langvirkum beta2-6rva og langvirkum muskarin-
blokka (um ahrif & stjorn einkenna og fyrirbyggjandi ahrif & versnun, sja kafla 5.1).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er tveir inndndunarskammtar tvisvar & dag.
Hémarksskammtur er tveir innéndunarskammtar tvisvar & dag.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir
Engin porf er & adlogun skammta hja 6ldrudum (65 éara og eldri).

Skert nyrnastarfsemi

Nota méa rddlagdan skammt af Riarify handa sjuklingum med veegt (gauklasiunartioni [GFR] > 50 til

< 80 ml/min./1,73 m?) eda i medallagi (GFR > 30 til <50 ml/min./1,73 m?) skerta nyrnastarfsemi.
Adeins skal thuga notkun handa sjiklingum med alvarlega (GFR < 30 ml/min./1,73 m?) skerta
nyrnastarfsemi eda nyrnasjikdom 4 lokastigi (GFR < 15 ml/min./1,73 m?) sem purfa & skilun ad halda,




einkum ef einnig er um verulegt pyngdartap ad reeda, ef aatladur avinningur vegur pyngra en
hugsanleg aheetta (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Engar videigandi upplysingar liggja fyrir um notkun Riarify hja sjuklingum med alvarlega skerta
lifrarstarfsemi (sem flokkast sem Child-Pugh af flokki C) og nota skal lyfid med adgét hja pessum
sjuklingum (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

Born
Notkun Riarify & ekki vid hja bornum (yngri en 18 &ra) vid abendingunni langvinnri lungnateppu
(COPD).

Lyfjagjof
Til innéndunar.

Til ad tryggja rétta gjof lyfsins skal leeknirinn eda annar heilbrigdisstarfsmadur syna sjuklingi hvernig
nota skuli innéndunartaekid a réttan hatt og viokomandi skal einnig athuga reglulega hvort sjuklingur
notar rétta inndndunartaekni (sja ,,Notkunarleidbeiningar* hér fyrir nedan). Radleggja skal sjdklingi ad
lesa fylgisedilinn vandlega og fylgja notkunarleidbeiningum eins og paer koma fyrir i fylgisedlinum.

Lyfinu fylgir skammtateljari eda skammtavisir sem er ad finna & bakhlid innéndunartaekisins og sem
synir hversu margir afmeeldir skammtar eru eftir. brystiilat med 60 og 120 afmaldum skdmmtum losa
pust med lausninni i hvert skipti sem sjaklingurinn prystir a ilatio og teljarinn telur nidur um einn.
prystiilat med 180 afmaldum skdmmtum losar pust med lausninni i hvert skipti sem sjuklingurinn
prystir & ilatid og visirinn snyst orlitio; fjoldi pasta sem eftir eru er syndur sem margfeldi af 20.
Radleggja skal sjuklingnum ad passa ad missa ekki inndndunarteekid par sem pad getur leekkad téluna
a teljaranum.

Notkunarleidbeiningar

Undirbaningur innéndunartaekisins

Adur en innéndunartaekid er notad i fyrsta skipti skal sjuklingurinn losa einn afmaldan skammt Gt i
loftid til pess ad tryggja ad inndndunartaekid virki & réttan hatt (undirbiningur). Adur en prystiilat med
60, 120 eda 180 afmeldum skdmmtum er undirbuid & ad standa 61, 121 eda 180 a teljaranum/visinum,
i pessari r6d. Ad undirbdningi loknum & ad standa 60, 120 eda 180 & teljaranum/visinum.

Notkun innéndunartaekisins

Sjuklingurinn skal standa eda sitja uppréttur vid inndéndun Gr inndndunarteekinu. Fylgja skal

skrefunum hér fyrir nedan.

MIKILVAGT: Ekki & ad framkvaema skref 2 til 5 of hratt:

1. Sjuklingurinn skal fjarleegja hlifdarlokid af munnstykkinu og ganga ur skugga um ad
munnstykkid sér hreint og laust viod ryk og éhreinindi eda adra adskotahluti.

2. Sjuklingurinn skal anda heaegt fra sér og eins djupt og paegilegt er til pess ad teema lungun.

3. Sjuklingurinn skal halda inndndunarteekinu 160rétt pannig ad meginhlutinn snui upp og setja
munnstykkid 4 milli tannanna an pess ad bita saman. Sidan skal setja varirnar utan um
munnstykkid pannig ad tungan liggi flot undir pvi.

4. Um leid skal sjuklingurinn anda haegt og djupt ad sér par til lungun eru full af lofti (petta & ad
taka u.p.b. 4-5 sekundur). Strax og sjuklingurinn byrjar ad anda ad sér skal hann prysta pétt
nidur & efsta hluta prystiilatsins til pess ad losa eitt pust.

5. Sjuklingurinn skal sidan halda nidri i sér andanum eins lengi og honum pykir pagilegt og
fjarleegja svo inndndunartaekid dr munninum og anda heegt fré sér. Sjuklingurinn skal ekki anda
fré sér inn i inndndunarteekid.

6. Sjuklingurinn skal sidan skoda skammtateljarann eda skammtavisinn til ad tryggja ad hann hafi
hreyfst & videigandi hatt.



Til pess ad anda ad sér seinna pustinu skal sjaklingurinn halda innéndunartaekinu i 160réttri stoou i
u.p.b. 30 sekdndur og endurtaka skref 2 til 6.

Ef Udi birtist eftir inndndun, annadhvort Ur inndndunarteekinu eda Ur munnvikum, skal endurtaka ferlid
fra skrefi 2.

Eftir notkun skal sjuklingurinn loka innéndunarteekinu med munnstykkishlifinni og skoda
skammtateljarann eda skammtavisinn.

Ad inndndun lokinni skal sjuklingurinn skola munninn eda gulgra med vatni an pess ad kyngja pvi,
eda bursta tennurnar (sja einnig kafla 4.4).

Hvenzr & ad taka nytt inndndunartaeki i notkun

Radleggja skal sjuklingnum ad fa sér nytt inndndunarteeki pegar skammtateljarinn eda visirinn synir
téluna 20. Hann/han skal hatta ad nota inndndunarteaekid pegar teljarinn eda visirinn synir 0 par sem
ekki er vist ad ndg sé eftir af udanum i taekinu til pess ad veita fullan afmaldan skammt.

Frekari leidbeiningar fyrir tiltekna sjuklingahopa

Hugsanlega er audveldara fyrir sjuklinga med litinn matt i hdndum ad halda innéndunarteekinu med
badum hondum. bvi skal koma visifingrum fyrir efst & prystiilatinu og badum pumlum nedst &
inndndunartaekinu.

Sjuklingum sem finnst erfitt ad samhafa pad ad Uda afmaldum skammti og ad anda ad sér geta notad
AeroChamber Plus Udabelg sem buid er ad hreinsa vel eins og lyst er i viokomandi fylgisedli.
Leeknirinn eda lyfjafredingur attu ad radleggja peim vardandi rétta notkun og umhirdu
inndndunartaekisins og belgsins og athuga teeknina sem notud er til pess ad tryggja ad virka efnid til
inndndunar komist a réttan hatt i lungun. betta fer pannig fram ad sjuklingar nota AeroChamber Plus
med pvi ad anda einu sinni haegt og djlpt ad sér gegnum belginn an pess ad gera hlé milli afmeeldrar
skdmmtunar og innéndunar. Annars geta sjuklingar einfaldlega andad inn og Ut (gegnum munninn)
eftir ad afmeeldi skammturinn er gefinn til pess ad fa lyfid, samkvaemt leidbeiningum i fylgisedli med
belgnum (sja kafla 4.4 og kafla 5.2).

prif

Vid regluleg prif a inndndunarteekinu skulu sjuklingar fjarleegja lokio af munnstykkinu vikulega og
purrka munnstykkid ad utan og innan med purrum klut. Peir skulu ekki fjarlaegja prystiilatio af
skammtaranum og ekki skal nota vatn eda adra vokva til pess ad prifa munnstykkid.

4.3  Frabendingar

Ofnaemi fyrir virku efnunum eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ekki &tlad til brddrar notkunar

Lyfid er ekki &tlad til medferdar vid bradum berkjukrampakdstum eda til ad medhdndla brada versnun
sjukdoms (p.e. sem neydarmedferd).

Ofnemi

Tilkynnt hefur verid um tafarlaus ofnemisvidbrogd eftir gjof. Ef vart verour vio merki sem gefa til
kynna ofnaemisvidbrégd, einkum ofnaemisbjlg (par med talid erfidleika i tengslum vid 6ndun eda
kyngingu, prota i tungu, vérum og andliti), ofsaklada eda hudutbrot, skal haetta medferd tafarlaust og
hefja adra medferd.



Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa

Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifa getur komid fram &samt tafarlausri aukningu & masi og madi eftir
skommtun. betta skal medhodndla tafarlaust med hradvirku berkjuvikkandi lyfi til innéndunar (lyf til ad
sl& & einkennin). Heetta skal medferd tafarlaust, meta sjuklinginn og hefja adra medfero ef & parf ad
halda.

Versnun sjukdoémsins

Radlagt er ad stédva ekki skyndilega medferd. Ef sjuklingum finnst medferdin ekki bera &rangur skulu
peir halda &fram medferd en leita til leeknis. Aukin notkun berkjuvikkandi lyfja til ad sl& & einkennin
gefur til kynna ad undirliggjandi sjukdémur hafi versnad og kallar & endurmat medferdarinnar.
Skyndileg eda stigvaxandi versnun einkenna getur verid lifshaettuleg og sjuklingur etti ad gangast
undir tafarlaust laeeknismat.

Anhrif 4 hjarta og &dar

par sem langvirkir beta2-6rvar og langvirkir muskarin-blokkar eru til stadar, skal nota Riarify med
varud hja sjuklingum med slattarglop i hjarta, einkum pridju gradu gattasleglarof og hradslattarglop
(hradan og/eda dreglulegan hjartslatt, p.m.t. gattatif), sjalfvakta nedandsadarprong,
ofvaxtarhjartavddvakvilla med teppu, alvarlegan hjartasjukdom (einkum brétt hjartadrep,
blédpurrdarsjukdom i hjarta, hjartabilun), teppusjukdoma i dum (einkum slagaedakdlkun),
slagaeedahaprysting og slageedargulp.

Einnig skal geeta varudar vid medferd sjuklinga med stadfesta eda grunada lengingu QTc bils (QTc

> 450 millisekandur hja kérlum, eda > 470 millisektindur hja konum), hvort sem slikt er medfeett eda
af voldum lyfja. Sjuklingar sem greindust med pa hjarta- og a&dasjukdéma sem hér er lyst voru ekki
hafdir med i kliniskum rannséknum & Riarify.

Ef framkvaema & sveefingu med halégenudum sveefingarlyfjum skal tryggja ad Riarify sé ekki gefio
a.m.k. 12 klst. adur en svefing er hafin par sem hatta er 4 slattarglopum i hjarta.

Einnig parf ad geeta vartdar vid medferd hja af sjuklingum med skjaldvakaeitrun, sykursyki,
kromfiklaexli og 6medhdndladan kaliumskort.

Lungnabdlga hja sjuklingum med langvinna lungnateppu

Aukin tidni lungnabdlgu, par & medal lungnabdlgu sem krefst innlagnar & sjukrahus, hefur sést hja
sjuklingum med langvinna lungnateppu sem fa barkstera til inndndunar. Einhverjar visbendingar eru
um aukna heettu a lungnabdlgu med steekkandi steraskammti en pad hefur ekki verio synt fram & pad
med sannfeerandi heetti i 6llum rannséknum.

Engar afgerandi kliniskar visbendingar liggja fyrir um ad munur sé innan sama lyfjaflokks barkstera til
inndndunar hvad vardar umfang hettunnar & lungnabdlgu.

Leeknar skulu vera & verdi gagnvart hugsanlegri lungnabdlgu hja sjiklingum med langvinna
lungnateppu par sem Klinisk einkenni slikra sykinga geta likst einkennum versnun langvinnrar
lungnateppu.

Ahzttupattir lungnabdlgu hja sjuklingum med langvinna lungnateppu eru m.a. reykingar, hakkadur
aldur, lagur likamspyngdarstudull (BMI) og alvarleg langvinn lungnateppa.

Altek verkun barkstera

Vart getur ordid vid altekar verkanir med hvada barksterum til innéndunar sem er, einkum ef peim er
avisad i storum skommtum i langan tima. Daglegur skammtur af Riarify samsvarar medalskammti
barkstera til innéndunar; en dliklegra er ad slikar verkanir komi fram heldur en ef um er ad reda
barkstera til inntoku. Mégulegar altekar verkanir eru medal annars: Cushings-heilkenni, Cushing-lik



einkenni, nyrnahettubeeling, vaxtarseinkun, minnkud beinpéttni og mjog sjaldan ymis gedraen ahrif og
ahrif & hegdun, svo sem skynhreyfiofvirkni, svefntruflanir, kvidi, punglyndi eda arasargirni (einkum
hja bornum). bvi er mikilvaegt ad meta &stand sjaklings med reglulegu millibili.

Riarify skal gefa med varud hja sjaklingum med virka eda dulda berkla og hja sjuklingum med
sveppa- og veirusykingar i 6ndunarvegum.

Bldokaliumlaekkun

Blookaliumlaekkun sem hugsanlega alvarleg getur stafad af medferd med beta2-6rva. betta getur
valdid aukaverkunum i hjarta og &@dum. Einkum skal geeta varudar hjé sjuklingum med alvarlegan
sjukdém par sem ahrifin geta magnast vegna surefnisskorts. Blodkaliumlaekkun getur einnig magnast
af samhlida medferd med 6drum lyfjum sem geta 6rvad bléokaliumlaekkun, svo sem xantin afleioum,
sterum og pvagrasilyfjum (sja kafla 4.5).

Einnig er meelt med ad gaeta vartdar pegar fleiri en eitt berkjuvikkandi lyf til ad sla & einkennin eru
notud. Malt er med pvi ad hafa eftirlit med kaliumgildum i sermi i slikum tilvikum.

Bléosykurshaekkun

Inndndun formaterdls getur valdid heekkudum glakoésagildum i blddi. pvi skal hafa eftirlit med
glukoésa i blédinu medan & medferd stendur samkveemt settum vidmidunarreglum vardandi sjuklinga
med sykursyki.

Andkolinvirk ahrif

Glykbpyrronium skal nota med varud hja sjuklingum med pronghornsglaku, steekkun a blodruhalskirtli
eda pvagteppu. Upplysa skal sjuklinga um merki og einkenni brédrar pronghornsglaku og um ad haetta
purfi notkun Riarify og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef einhver pessara merkja eda einkenna
koma fram.

Ad auki er ekki mealt med samhlida gjof til langtima med 6drum lyfjum sem innihalda andkoélinvirk
lyf vegna andkdlinvirkra ahrifa glykopyrroniums (sjé kafla 4.5).

Sjuklingar med alvarlega skerta nyrnastarfsemi

Hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi, p.m.t. peim sem eru med nyrnasjukdom a
lokastigi sem purfa & skilun ad halda og einkum ef um verulegt pyngdartap er ad reeda, skal adeins
nota Riarify ef 4ztladur &vinningur vegur pyngra en hugsanleg ahetta (sj& kafla 5.2). Fylgjast skal
med pessum sjuklingum med tilliti til hugsanlegra aukaverkana.

Sjuklingar med alvarlega skerta lifrarstarfsemi

Hja sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi skal adeins nota Riarify ef aetladur avinningur
vegur pyngra en hugsanleg ahetta (sja kafla 5.2). Fylgjast skal med pessum sjuklingum mea tilliti til
hugsanlegra aukaverkana.

Forvérn gegn sykingum i munni og koki

Til pess ad draga Ur hattu & hvitsveppasykingum i munni og koki skal radleggja sjuklingum ad skola
munninn eda gulgra med vatni &n pess ad kyngja pvi, eda bursta tennurnar eftir innéndun & avisudum
skammiti.

Sjontruflanir

Verid getur ad skyrt sé fra sjontruflunum vid alteka og stadbundna notkun barkstera. Ef sjuklingur feer
einkenni & bord vid pokusyn eda adrar sjontruflanir skal ihuga ad visa honum til augnlaknis til ad
meta mogulegar astedur, p.m.t. drer, glaka eda sjaldgeefir sjukddémar & bord vid midleegan vessandi
&0u- og sjonukvilla sem tilkynnt hefur verid um eftir alteeka og stadbundna notkun barkstera.



Etanolinnihald

Lyfid inniheldur 8,856 mg af etandli i hverjum afmaldum skammti, sem samsvarar 17,712 mg i
hverjum skammti i tveimur afmaldum skdmmtum. Freedilegur méguleiki er a milliverkun hja mjég
vidkvaemum sjuklingum sem taka disulfiram eda metronidasol.

4.5  Milliverkanir vid énnur lyf og adrar milliverkanir

Lyfjahvarfamilliverkanir

par sem glykopyrronium hverfur ad mestu leyti brott um nyru getur hugsanlega att sér stad
milliverkun sem hafa &hrif & Utskilnadarhatt um nyru (sja kafla 5.2). Ahrif hemlunar & flutning
lifreenna katjona (par sem cimetidin var notad sem préfunarhemill fyrir OCT2 og MATEL
flutningsferjur) i nyrum a dreifingu og brotthvarf glykdpyrréniums til innéndunar leiddu i 1jos
takmarkada aukningu & altaekri heildarutsetningu pess (AUC,) sem nam 16% og 6rlitla minnkun &
Gthreinsun um nyru sem nam 20% vegna samhlida gjafar med cimetidini.

Beklometasdn er sidur hdd CYP3A umbrotum en sumir adrir barksterar og almennar milliverkanir eru
oliklegar; hins vegar er ekki haegt ad Utiloka moguleika a alteekum verkunum vid samhlida notkun
oflugra CYP3A hemla (t.d. ritbnavir, kdbisistat) og pvi er radlagt ad geeta vartdar og hafa videigandi
eftirlit med notkun slikra lyfja.

Lyfhrifamilliverkanir

I tengslum vid forméterol

Fordast skal notkun betablokka, sem ekki hafa sérteek ahrif & hjartad (pb.m.t. augndropar), hja
sjuklingum sem taka formaterdl til inndndunar. Ef naudsynlegt er ad gefa pad mun draga ar &hrifum
formoterols eda pau munu hverfa alveg.

Samhlida notkun annarra beta-adrenvirkra lyfja getur hugsanlega valdid vidbotarahrifum; pvi parf ad
geeta varUdar pegar 6drum beta-adrenvirkum lyfjum er dvisad samhlida formoteroli.

Samhlida medferd med kinidini, disopyramidi, prokainamidi, andhistaminum, MAO-hemlum,
prihringlaga punglyndislyfjum og fenétiasinum getur lengt QT bil og aukid hettu &
sleglaslattarglépum. Auk pess geta L-d6pa, L-pyroxin, oxytosin og alk6hol skert pol hjartans gagnvart
beta2-adrenvirkum lyfum.

Samhlida medferd med MAO-hemlum, p.m.t. lyfjum med svipada eiginleika & bord vid farasélidon og
prokarbasin, getur valdid haprystingsvidbrogoum.

Aukin heatta er & slattargldpum hja sjuklingum sem fa svafingu samhlida med halégenudum
vetniskolefnum.

Samhlida medferd med xantin afleidum, sterum eda pvagraesilyfjum getur magnad hugsanlegan
bléokaliumlaekkun af véldum beta2-6rva (sja kafla 4.4). Blédkaliumlaekkun getur aukid heettu &
slattarglopum hja sjaklingum sem fa medferdo med digitalis glykosidum.

I tengslum vid glyképyrrénium
Sambhlida gjof Riarify til langtima med 6drum lyfjum sem innihalda andkdlinvirk lyf hefur ekki verid
rannsokud og pvi er ekki meelt med henni (sja kafla 4.4).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Engin reynsla eda visbendingar liggja fyrir um vandamal tengd 6ryggi vid notkun norflaran
drifefnisins (HFA134a) & medgongu eda vid brjostagjof hja ménnum. Hins vegar syndu rannsoknir a



ahrifum HFA134a & axlunargetu og proska fostra og fosturvisa hja dyrum engar marktaekar
aukaverkanir.

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun Riarify & medgdngu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). pekkt er ad sykursterar valda &hrifum
snemma a medgongu og ad beta2-adrenvirk lyf & bord vid formdéterdl hafa legslakandi ahrif. Til
Oryggis etti pvi ad fordast notkun Riarify & medgongu og vid feedingu.

Adeins skal nota Riarify & medgongu ef dsetladur avinningur vegur pyngra en hugsanleg ahatta fyrir

fostrid. Fylgjast skal med ungbdérnum og nyburum madra sem fa stora skammta hvad vardar baelingu a
nyrnahettum.

Brjostagjof

Engar marktaekar kliniskar upplysingar liggja fyrir um notkun Riarify vid brjostagjof hja ménnum.
Sykursterar skiljast t i brjéstamjolk. Rétt er ad gera rad fyrir ad beklometason dipropionat og
umbrotsefni pess skiljist einnig Ut i brjéstamjolk.

EkKi er pekkt hvort forméterol eda glykopyrronium (par med talin umbrotsefni peirra) skiljast at i
brjostamjolk en pau hafa greinst i mjélk hja mjélkandi dyrum. Andkélinsvirk lyf & bord vid
glykopyrrénium geetu baelt mjoélkurgjof.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda &
grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda haetta/stodva timabundid medferd med Riarify.

Fri6semi

Engar sérstakar rannséknir hafa verid framkveemdar med Riarify med tilliti til 6ryggis vardandi
frjosemi manna. Dyrarannséknir hafa synt skerta frjésemi (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Riarify hefur engin eda dveruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.
4.8  Aukaverkanir

Samantekt & 6ryqgi

peer aukaverkanir sem oftast var tilkynnt um hja sjiklingum med langvinna lungnateppu eda astma
voru, i pessari rod: raddtruflun (0,3% og 1,5%) og hvitsveppasyking i munni (0,8% og 0,3%) sem
tengjast venjulega barksterum til innéndunar; vodvakippir (0,4% og 0,2%), sem rekja ma til langvirka
beta2-6rvans og purrkur i munni (0,4% og 0,5%), sem eru deemigerd andkoélinvirk ahrif.

Hjé& astmasjuklingum koma aukaverkanir oft fram & fyrstu 3 manudum medferdar og koma sjaldnar
fram vid lengri tima notkun (eftir 6 manada medferad).

Tafla med samantekt 4 aukaverkunum

Aukaverkanir i tengslum vid beklometason diprépiénat/formoterdl fumarat dihydrat/glykopyrrénium
sem komu fram i kliniskum rannséknum og vid reynslu eftir markadssetningu sem og aukaverkanir i
tengslum vid markadssettu stoku innihaldsefnin mé finna hér fyrir nedan, flokkadar eftir
liffeeraflokkum og tidni.

Tidnin er skilgreind sem: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (>1/1.000 til
<1/100); mjog sjaldgaefar (=1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidni ekki
pekkt (ekki haegt ad datla tioni ut fra fyrirliggjandi gognum).



MedDRA

liffeeraflokkur Aukaverkun Tioni
Lungnabdlga (hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu), kokbolga, hvitsveppasyking i munni, | Algengar
bvagrasarsyking!, nefkoksholga!
Sykingar af voldum IanL’Je_nsali(S\l/(gppasykingkl’_mupni,,l_svgplpasyking i
sykla og snikjudyra munni og koki, sveppasyking i vélinda’, .
(munn)kokbolga af voldum sveppa, skitabolga?, Sjaldgeefar
nefslimubdlgal, maga- og garnabdlgal,
hvitsveppasyking i kynfeerum kvenna!
Syking i nedri hluta éndunarvega (sveppasyking) Mjdbg sjaldgeefar
, . Kyrningafaed* Sjaldgefar
BI0d og eitlar Blodflagnafed? Koma o¢rsjaldan fyrir
Ofnamishiobdlgal Sjaldgeefar
Onamiskerfi Ofnamisvidbrogd, svo sem rodi og bjagur i vérum, Mida si
. X jog sjaldgeefar
andliti, augum og koki
Innkirtlar Baling nyrnahetta’ Koma 6rsjaldan fyrir

Efnaskioti od narin Blddkaliumlaekkun, blodsykurshaekkun Sjaldgeefar
PH o 9 ['Minnkud matarlyst Mjdg sjaldgeefar
Oroit Sjaldgaefar

Gedren vandamal

Skynhreyfiofvirknit, svefnraskanir?, kvidi,
bunglyndi?, arasargirnit, breytt hegdun (einkum hja
bérnum) !

Tidni ekki pekkt

Svefnleysi Mjdg sjaldgaefar

Hofudverkur Algengar
Taugakerfi Skjalfti, sundl, bragétruflun?, skert snertiskyn! Sjaldgeefar

Svefnsakni Mjdg sjaldgaefar
Augu Pokusyn (sja einnig kafla 4.4) Tioni ekki pekkt

Glaka?, drer!

Koma 6rsjaldan fyrir

Eyru og vélundarhis | Kokhlustarbélga® Sjaldgafar
Gattatif, QT lenging & hjartalinuriti, hradtaktur, Sialdggfar
hradslattarglop?, hjartslattarénot 1a1dg

Hjarta Hjartadng (stodug® og 6stodug), aukaslog (fra
sleglum® og ofanslegla), gattasleglataktur, Mjdg sjaldgeefar
skdtahagslattur

ESar Bl6dsokn?, rodapot?, haprystingur Sjaldgeefar
BI6d utan &dar Mjdbg sjaldgeefar
Raddtruflun Algengar
Astmakast (asthmatic crisis)*, hosti, hosti med Sialdaaef

Ondunarferi, uppgangil, erting i halsi, blédnasir’, rodi i koki Jalageetar

brjésthol og midmeti | Berkjukrampi vegna 6fugra ahrifal, versnun astma, o

Mjdg sjaldgeefar

verkir i munni og hélsi, bélga i koki, purrkur i halsi

Maedit

Koma o¢rsjaldan fyrir

Nidurgangur®, purrkur { munni,

Meltingarfaeri kyngingarordugleikar', 6gledi, meltingarénot?, svidi | Sjaldgeefar
i vorum?, tannskemmdir?, munnbélga (munnangur)
. L Utbrot!, ofsakladi, kladi, ohofleg svitamyndun! Sjaldgaefar
HG6 og undirhud Ofsabjugur! Mijog sjaldgefar
Stodkerfi og Vodvakippir, vodvaverkir, verkir i Gtlimum?, Sjaldgefar

bandvefur

stodkerfisverkur fyrir brjostit

Vaxtarseinkun®

Koma oérsjaldan fyrir

Nyru og pvagfeeri

Sarsaukafull pvaglat, pvagteppa, nyrnabélga’

Mjdg sjaldgeefar




MedDRA s
lifferaflokkur Aukaverkun Tioni
Almennar Preytal Sjaldgeefar
aukaverkanir og prottleysi Mjog sjaldgeefar
?E;?nggmr a Utlimabjtgur Koma orsjaldan fyrir
Heakkad CRP?, blodflagnafjolgun?, haeekkadar friar
fitusyrur?, instlinhaekkun i bl6dit, fjolgun keténa i | Sjaldgaefar
. . " bl6dit, leekkad kortisol*
Rannsoknanidurstodur PETT T
Hakkadur blddprystingur?, lekkadur Mi6a sialdaasfar
blédprystingur! 109 sjaldg
Minnkud beinpéttni® Koma drsjaldan fyrir

! Aukaverkanir sem greint var fra i samantekt a eiginleikum lyfs fyrir a.m.k. eitt af stoku innihaldsefnunum en komu ekki
fram sem aukaverkanir i klinisku préunaraztluninni fyrir Riarify

Medal peirra aukaverkana sem komid hafa fram tengjast eftirfarandi aukaverkanir almennt
vidkomandi innihaldsefnum:

Beklémetason diprépiénat
Lungnabdlga, sveppasyking i munni, sveppasyking i nedri hluta 6ndunarvega, raddtruflun, erting i
hélsi, blodsykurshakkun, gedraskanir, leekkad kortisol, pokusyn.

Formoterol

Blddkaliumlekkun, blodsykurshaekkun, skjalfti, hjartslattaronot, védvakippir, QT lenging &
hjartalinuriti, heekkadur blédprystingur, leekkadur blodprystingur, gattatif, hradtaktur, hradslattarglop,
hjartadng (stddug og 6stodug), aukaslog fra sleglum, gattasleglataktur.

Glyképyrrénium
Gléka, gattatif, hradtaktur, hjartslattarénot, purrkur i munni, tannskemmdir, sarsaukafull pvaglét,
pvagteppa, pvagrasarsyking.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Ofskommtun af Riarify getur valdid merkjum og einkennum sem stafa af lyfjafreedilegri virkni
tiltekinna innihaldsefna, m.a. peim sem koma fram vid ofskdmmtun af 6drum beta2-6rvum eda
andkolinvirkum lyfjum og sem samraemast dhrifum pekktra lyfja ur flokki barkstera til innéndunar (sja
kafla 4.4). Ef ofskdmmtun & sér stad skal medhondla einkenni sjuklings med studningsmedferd og
veita videigandi eftirlit eftir porfum.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf gegn teppusjukdomum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf &samt andkolinvirkum
lyfjum, p.m.t. prefoldum blondum med barksterum. ATC-flokkur: RO3ALO09.
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Verkunarhattur og lyfhrif

Riarify inniheldur bekldmetason diprépionat, formoterdl og glykdpyrronium (BDP/FF/G) i formi
lausnar sem myndar ofurfingerdar udaagnir med loftaflfredilegt massamidgildispvermal (MMAD)
sem er ad medaltali 1,1 mikrometrar og samhlida akomu innihaldsefnanna priggja. Udaagnirnar ar
Riarify eru ad jafnadi miklu minni en agnirnar ar peim lyfjaformum sem mynda ekki ofurfingerdan
Uda. betta veitir 6flugri ahrif bekldmetason diprépionats heldur en ef um er ad reeda lyfjaform an
dreifingar ofurfingerdra agna (100 mikrogromm af ofurfingerdu beklémetason diprépidnati i Riarify
jafngilda 250 mikrogrommum af bekldmetason diprdpionati i lyfjaformi an ofurfingerdra agna).

Bekldmetason diprépidnat

Beklometason diprdpionat gefid til inndndunar i radlégoum skommtum hefur bolgueydandi ahrif
sykurstera i lungum. Sykursterar eru mikid notadir til baelingar & bdlgu i langvinnum bolgusjukdémum
i 6ndunarvegi. Verkun peirra er midlad med bindingu vid sykursterarvidtaka i umfryminu sem leidir til
aukinnar umritunar & genum sem kéda fyrir bolgueydandi protein.

Formoterol

Formoterdl er sérteekur beta2-adrenvirkur érvi sem slakar & sléttvédva i berkjum hja sjuklingum med
afturkreefa teppu i 6ndunarvegum. Berkjuvikkandi ahrifin koma fljétt fram, innan 1-3 mindtna eftir
inndndun, og standa i 12 Kist. eftir stakan skammt.

Glykopyrrénium

Glykopyrronium er langvirkur muskarin vidtakahemill (andkolinvirkur), med mikla saekni, sem
notadur er til inndndunar sem berkjuvikkandi medferd. Glykopyrronium verkar med pvi ad hindra
berkjuprengjandi verkun asetylkdlins i sléttum védvafrumum i dndunarvegi og vikkar pannig
ondunarvegina. Glykopyrrénium brémid er muskarin vidtakahemill med mikla sekni og meira en
4-falda sérteekni hvad vardar M3 vidtaka manna fram yfir M2 vidtaka manna eins og synt hefur verid
fram &.

Verkun oq 0ryqqi

I1. stigs klinisk proéunaraetlun vardandi langvinna lungnateppu var framkveemd med

BDP/FF/G 87/5/9 og fol i sér tveer 52 vikna rannsoknir med virkum samanburdi. | TRILOGY
rannsokninni var BDP/FF/G borid saman vid fasta samsetningu af beklometason dipropiénati og
formoteroli sem nam 100/6 mikrogrommum i tveimur inndndunarskémmtum tvisvar & dag

(1.368 slembiradadir sjuklingar). I TRINITY rannsokninni var BDP/FF/G borid saman vid tiétropium
18 mikrégramma inndndunarduft, hart hylki, med einni innéndun einu sinni & dag; ad auki voru ahrifin
borin saman vid pripetta samsetningu sem Gtbuin var med fastri samsetningu af beklémetason
diprépionati og forméterdli sem nam 100/6 mikrégrommum (samsvarar gefnum skammti sem nemur
84,6/5,0 mikrogrommum) i tveimur inndndunarskdommtum tvisvar & dag 4samt tiotropium

18 mikrégramma inndndunardufti, hérou hylki, med einni innéndun einu sinni & dag

(2.691 slembiradadir sjuklingar). Badar rannséknir voru framkvemdar & sjuklingum med kliniska
greiningu & langvinnri lungnateppu og med alvarlega eda mjog alvarlega takmorkun a loftfleedi (FEV1
undir 50% af asetludu gildi), auk pess ad vera med einkenni sem voru metin sem stig 10 eda heerra &
matsprofi fyrir langvinna lungnateppu (CAT, COPD Assessment Test) og langvinn lungnateppa vard
ad hafa versnad a.m.k. einu sinni arid adur. I rannsokninni toku patt um 20% sjiklinga sem notudu
AeroChamber Plus Udabelg.

Ad auki voru tveer Il1b. stigs rannsoknir framkvaemdar til pess ad stydja kliniska verkun og 6ryggi
hvad vardar BDP/FF/G. TRISTAR var 26 vikna opin rannsékn med virkum samanburdi par sem
BDP/FF/G var borid saman vid lyf sem var blandad & stadnum og baid til ur fastri blondu af
flatikasén/vilanterdl 92/22 mikrogramma innéndunardufti til innéndunar einu sinni & dag og
tiotropium 18 mikrogramma inndndunardufti, hérdu hylki til inndndunar einu sinni & dag

(1.157 slembiradadir sjuklingar). TRIBUTE var 52 vikna ranns6kn med virkum samanburdi par sem
BDP/FF/G var borid saman vid fasta samsetningu af indackaterdl/glykopyrronium

85/43 mikrégramma inndndunarduft, hart hylki til innéndunar einu sinni & dag (1.532 slembiradadir
sjuklingar). Badar rannsoknir voru framkveemdar & svipudu pydi sjuklinga med langvinna lungnateppu
og i TRILOGY og TRINITY ranns6knunum.
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Dregid ar versnun langvinnrar lungnateppu

Samanborid vid fasta samsetningu af beklometason dipropiénati og formoterdli dré6 BDP/FF/G r tidni
i medallagi alvarlegrar/alvarlegrar versnunar & 52 vikna timabili sem nam 23% (tioni: 0,41 samanborid
vid 0,53 tilfelli & sjukling/ar; p = 0,005). Samanborid vid tiétropium dré BDP/FF/G (r tioni i
medallagi alvarlegrar/alvarlegrar versnunar a 52 vikna timabili sem nam 20% (tidni: 0,46 samanborid
vid 0,57 tilfelli & sjukling/ar; p = 0,003). Samanborid vid fasta samsetningu af indakaterdli og
glykdpyrronium dré BDP/FF/G (r tidni i medallagi mikillar/mikillar versnunar & 52 vikna timabili
sem nam 15% (tidni: 0,50 samanborid 0,59 tilfelli & sjuklingaar; p = 0,043). Samanborid vid
tiotropium dré BDP/FF/G einnig Ur tidni alvarlegrar versnunar (p.e. ekki i medallagi alvarlegrar
versnunar) sem nam 32% (tidni: 0,067 samanborid vid 0,098 tilfelli & sjakling/ar; p = 0,017). EKki
vard vart vio neinn mun pegar BDP/FF/G var borid saman vid pripaettu samsetninguna sem buin var til
Ur fastri samsetningu af beklémetason dipropidnati og forméterdli auk tidtrépiums (tioni i medallagi
alvarlegrar/alvarlegrar versnunar: 0,46 samanborio vid 0,45 tilfelli & sjakling/ar).

Samanborid vid badi fasta samsetningu af beklémetason diprépionati og forméterdli og vid tidtropium
lengdi BDP/FF/G auk pess verulega timann fram ad fyrstu versnun (ahettuhlutfall 0,80 og 0,84 i
pessari rod; p = 0,020 og 0,015 i pessari rod), en ekki vard vart vid neinn mun & BDP/FF/G og
pripaettu samsetningunni sem bdin var til Ur fastri samsetningu af beklémetasén dipropidnati og
formaterdli auk tidtrépiums (ahaettuhlutfall 1,06).

Anrif & starfsemi lungna

FEV. gildi fyrir skdmmtun

Samanborid vid fasta samsetningu af beklémetason dipropionati og forméterdli betti BDP/FF/G FEV:
gildi fyrir skdmmtun sem nam 81 ml eftir 26 vikna medferd og sem nam 63 ml eftir 52 vikna medferad.
Samanborid vid tiétropium baetti BDP/FF/G FEV1 gildi fyrir skommtun sem nam 51 ml eftir 26 vikna
medferd og sem nam 61 ml eftir 52 vikna medferd. pessar framfarir voru tolfreedilega marktaekar

(p < 0,001). Samanborid vid fasta samsetningu med indakaterdli og glyképyrrénium beetti BDP/FF/G
medalgildi FEV; fyrir skémmtun & 52 vikna timabili um 22 ml (p=0,018). Svipud framfér kom fram i
viku 26 og 52 en hafdi ekki tolfreedilega pydingu.

Ekki vard vart vio neinn mun pegar BDP/FF/G var borid saman vid pripattu samsetninguna sem buin
var til Ur fastri samsetningu af bekldmetasén dipropidnati og formoteroli auk tidtropiums (munur sem
nam 3 ml & FEV gildi fyrir skdmmtun eftir 52 vikna medferd).

FEV: gildi 2 Klst. eftir skommtun

Samanborid vid fasta samsetningu af beklémetason dipropidnati og forméterdli batti BDP/FF/G
verulega FEV gildi 2 Kkist. eftir skommtun sem nam 117 ml eftir 26 vikna medferd og sem nam
103 ml eftir 52 vikna medferd (p < 0,001). bessi endapunktur var adeins maldur i TRILOGY
rannsokninni.

Innéndunargeta (IC, Inspiratory Capacity)

Samanborid vid tiétrépium beetti BDP/FF/G inndndunargetu verulega sem nam 39 ml (p = 0,025) og
60 ml (p = 0,001) eftir 26 og 52 vikna medferd, i pessari r6d. Svipud ahrif komu fram pegar Riarify
var borid saman vid pripeettu samsetninguna. bessi endapunktur var adeins meldur i TRINITY
rannsokninni.

Utkoma vardandi einkenni

BDP/FF/G beetti verulega maedi (maelt sem skor meginpatta TDI, samkvaemt Transition Dyspnoea
Index) eftir 26 vikna medferd samanborid vid grunngildi (sem nam 1,71 einingum; p < 0,001), en
adlagadur medalmunur samanborid vio fasta samsetningu af beklémetason diprépiénati og forméter6li
var ekki tolfraedilega marktaekur (0,21 einingar; p = 0,160). Greining a svérun syndi ad kliniskt
markteek framfor atti sér stad hja mun harra présentuhlutfalli sjuklinga (skor meginpatta heerra en eda
jafnt og 1) eftir 26 vikur med BDP/FF/G en med fastri samsetningu af beklémetason dipropidnati og
formoteroli (57,4% samanborid vid 51,8%; p = 0,027). TDI var adeins melt i TRILOGY
rannsokninni.

BDP/FF/G hafdi einnig télfreedilega markteeka yfirburdi fram yfir fasta samsetningu af beklometason
dipropidnati og formoterdli, fram yfir tidtropium og fasta samsetningu med indakaterdli og
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glykopyrréniumi hvad vardar beett lifsgaedi (meelt sem SGRQ heildarskor, samkvaemt Saint George
Respiratory Questionnaire). EKki vard vart vio neinn mun pegar BDP/FF/G var borid saman vid
prefaldri samsetningu sem gerd var a stadnum med fastri blondu af fltikasoni og vilanteroli auk
tiotropiums.

Greining & svorun syndi ad kliniskt markteek framfor atti sér stad hja mun heerra présentuhlutfalli
sjuklinga (leekkun samanborid vid grunngildi sem var meiri en eda jofn og 4) eftir 26 og 52 vikur med
BDP/FF/G en med fastri samsetningu af beklémetason diprépionati og forméteroli og med tiotropium.

Born

Lyfjastofnun Evropu hefur fallid fra kréfu um ad lagdar verdi fram nidurstddur ar rannsoknum &
Riarify hja éllum undirhépum barna vid langvinnri lungnateppu (sja upplysingar i kafla 4.2 um notkun
handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Riarify — fést samsetning

Altzek utsetning fyrir beklometason diprépidnati, formoteroli og glyképyrronium var rannsékud i
rannsokn & lyfjahvérfum sem var framkvaemd & heilbrigdum einstaklingum. I rannsékninni voru
bornar saman upplysingar sem fengnar voru eftir medferd med stokum skammti af Riarify

(4 inndndunarskammtar sem namu 100/6/25 mikrogrommum, lyfjaform sem ekki hafdi verid
markadssett og innihélt tvofaldan sampykktan styrk glykopyrroniums) eda stokum skammti af itbanu
samsetningunni med bekldometason diprépionati/forméterdli (4 innéndunarskammtar sem ndmu

100/6 mikrégrommum) auk glyképyrréniums (4 inndndunarskammtar sem namu 25 mikrogrommum).
Hamarkspéttni i bl6dvokva og altek Gtsetning fyrir helsta virka umbrotsefni beklémetason
dipropidnats (beklometason 17-mdéndprdpionat) og formoterdls voru svipud eftir gjof fostu
samsetningarinnar og eftir gjof atbinu samsetningarinnar. Hvad vardar glykopyrrénium var
hamarkspéttni i bl6dvokva svipud eftir gjof fostu samsetningarinnar og eftir gjof utbanu
samsetningarinnar, en altek Utsetning var orlitid haerri eftir gjof Riarify en med Gtbdnu
samsetningunni. I pessari rannsokn voru hugsanlegar lyfjahvarfamilliverkanir einnig rannsakadar milli
virkra innihaldsefna Riarify med pvi ad bera saman upplysingar um lyfjahvorf fengnar eftir stakan
skammt af (tbdnu samsetningunni og eftir stakan skammt af stéku innihaldsefnunum beklémetason
diprépiodnati/formaterdli eda glyképyrronium. Engar skyrar visbendingar komu fram um
lyfjahvarfamilliverkanir en med Utblnu samsetningunni vard hins vegar vart vid orlitid heerri gildi
formoterdls og glykdpyrroniums i skamman tima strax eftir skémmtun samanborid vid stoku
innihaldsefnin. Tekid er fram ad staka innihaldsefnid glykopyrronium, sem kemur fyrir i
inndndunartaeki med Udaskdmmtun og var notad i rannséknunum & lyfjahvorfum, hefur ekki verid
markadssett.

Skammtahlutfall alteekrar Gtsetningar og Gtsetningar i lungum fyrir bekldmetason diprépionati var
rannsakad i rannsokn & lyfjahvérfum sem var framkvamd & heilbrigéum einstaklingum med
BDP/FF/G lyfjaformum sem ekki h6fdu verid markadssett og innihéldu tvéfaldan sampykktan styrk
glykopyrroniums (gefinn sem maeldur skammtur). I rannsokninni voru bornar saman upplysingar sem
fengnar voru eftir medferd med stokum skammti af BDP/FF/G (4 inndndunarskammtar) sem nam
200/6/25 mikrogrommum eda stokum skammti af BDP/FF/G (4 inndndunarskammtar) sem nam
100/6/25 mikrégrommum (hvor tveggja eru lyfjaform sem ekki hafa verid markadssett og innihalda
tvofaldan sampykktan styrk glykopyrroniums). Medferd med BDP/FF/G sem nam

200/6/25 mikrégrommum leiddi til tvéfalt haerri alteekrar Gtsetningar og dtsetningar i lungum fyrir
beklémetason dipropionati og helsta virka umbrotsefni pess (bekldmetason 17-monopropionats) i
samanburdi vid BDP/FF/G 100/6/25 mikrégromm, sem er i samreemi vio mismunandi styrkleika
lyfjaformanna tveggja. Altek Utsetning og Utsetning i lungum fyrir glykopyrronium og formoteréli var
svipud eftir pessar tveer medferdir, en pd sast mikill breytileiki & Crax fyrir glykopyrronium brémio.

Samanburdur i 6llum rannséknum syndi ad lyfjahvorf beklometason 17-mdnopropidnats, formoterols

og glykdpyrroniums eru svipud hja sjuklingum med langvinna lungnateppu og heilbrigdum
einstaklingum.
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Ahrif af notkun belgs

Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu jok notkun Riarify med AeroChamber Plus belgnum pad
magn sem komst i lungu af bekldmetason 17-monéprépiodnati, formoterdli og glykopyrronium
(hamarkspéttni i blédvokva jokst um 15%, 58% og 60%, i pessari rdd). Altek heildaratsetning (meeld
med AUC,.,) leekkadi orlitid hvad vardar beklometason 17-mondpropionat (um 37%) og forméterdl
(um 24%), en haekkadi hvad vardar glykopyrronium (um 45%). Sja einnig kafla 4.2.

Anrif af skertri nyrnastarfsemi

Altzek utsetning (AUCo.) fyrir beklometason diprépidnati, fyrir umbrotsetni pess, beklémetason
17-mondprépionati, og fyrir formdéteroli vard ekki fyrir ahrifum af veegt eda alvarlega skertri
nyrnastarfsemi. Hvad vardar glykopyrronium komu engin ahrif fram hja einstaklingum med vaegt eda i
medallagi skerta nyrnastarfsemi. Hins vegar vard vart vid allt ad 2,5-falda haekkun alteekrar
heildaratsetningar hja einstaklingum med alvarlega skerta nyrnastarfsemi (gauklasiunartioni undir

30 ml/min./1,73 m?), sem afleidingu af verulegri minnkun pess magns sem skilst Gt med pvagi (u.p.b.
90% minnkun a Gthreinsun glykdpyrréniums um nyru). Hermiprofanir sem framkvaemdar voru med
lyfjahvarfalikani syndu ad jafnvel pegar gildi skyribreytna voru évenjuleg (likamspyngd innan vid
40 kg og samhlida gauklasiunartidni undir 27 ml/min./1,73 m2) hélst Utsetning fyrir virkum
innihaldsefnum Riarify u.p.b. a 2,5-féldu bili samanborid vid Utsetningu hja deemigerdum sjuklingi
med skyribreytur vid midgildi.

Beklémetason diprépidnat

Bekloémetason diprépionat er forlyf med litla seekni i bindingu vid sykursteravaka sem er vatnsrofid
fyrir tilstilli esterasaensima yfir i virka umbrotsefnid beklometason 17-ménoépropionat, sem hefur
Oflugri stadbundna bdlgueydandi virkni en forlyfid beklometason dipropionat.

Frasog, dreifing og umbrot

Bekldémetason diprépionat til inndndunar frasogast hratt um lungun; &dur en frasog & sér stad verdur
veruleg umbreyting yfir i beklometason 17-mondpropionat fyrir tilstilli esterasaensima sem er ad finna
i flestum vefjum. Alteekt adgengi virka umbrotsefnisins er um lungu (36%) og med frasogi i
meltingarfeerum eftir ad skammti er kyngt. Adgengi beklometason dipropidnats er dverulegt eftir ad
pvi er kyngt; hins vegar veldur umbreyting vid fyrstu umferd yfir i 17-mdndpropidnat pvi ad 41% af
skammtinum frasogast i formi virka umbrotsefnisins. Altaek Utsetning eykst nokkurn veginn linulega
eftir pvi sem skammtur til inndndunar er aukinn. Heildaradgengi eftir innéndun er u.p.b. 2% og 62%
af tilgreindum skammti hvad vardar 6breytt beklémetason diprépiénat og beklémetason
17-mon6propionat, i pessari rod. I kjolfar skommtunar i blazed hafa beklometason dipropionat og virkt
umbrotsefni pess mikla Gthreinsun i bl6dvokva (150 og 120 I/klst., i pessari r6d), en beklémetason
diprépiodnat hefur litid dreifingarrimmal vid stéougt astand (20 1) og virka umbrotsefnid vidameiri
dreifingu i vefi (424 1). Préteinbinding i bl6dvokva er i medallagi mikil.

Brotthvarf

Utskilnadur i haegdum er helsta brotthvarfsleid beklémetason dipropionats, einkum i formi skautadra
umbrotsefna. Utskilnadur beklometason dipropidnats og umbrotsefna pess um nyru er dverulegur.
Helmingunartimi brotthvarfs er 0,5 klst. og 2,7 Klst. hvad vardar beklometason diprépionat og
bekldmetason 17-mo6noprdpionat, i pessari rod.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf beklometason dipropidnats hja sjuklingum med skerta lifrarstarfsemi hafa ekki verid
rannsokud, en par sem beklometason diprdpionat gengst undir mjog hratt umbrot fyrir tilstilli
esterasaensima sem eru til stadar i parmavokva, sermi, lungum og lifur og myndar sidan efnin
beklometason 21-mdnopropidnat, bekldmetason 17-mdéndprépionat og bekldmetason sem hafa meiri
skautun, er hins vegar ekki buist vid ad skert lifrarstarfsemi valdi breytingum & lyfjahvérfum og 6ryggi
bekldmetason dipropidnats.
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Forméterdl

Frasog og dreifing

Eftir inndndun frasogast forméterol baedi ar lungum og meltingarvegi. Pad brot skammts til
inndndunar sem kyngt er eftir gj6f med innéndunartaeki til skommtunar getur verid & bilinu 60% til
90%. Ad minnsta kosti 65% af pvi broti sem kyngt er frasogast Ur meltingarvegi. Hamarkspéttni
Obreytta virka innihaldsefnisins i blodvokva & sér stad 0,5 til 1 klst. eftir inntdku. Préteinbinding
formoterols i blddvikva er 61-64% og eru 34% bundin albumini. Engin mettun var & bindingu & pvi
béttnibili sem n&dist med medferdarskdmmtum. Akvardadur helmingunartimi brotthvarfs eftir inntéku
er 2-3 klst. Frasog formoterdls er linulegt eftir inndndun 12 til 96 mikrogramma af formoterdli.

Umbrot

Formdterdl umbrotnar ad verulegu leyti og helsta umbrotsferlid felur i sér beina samtengingu vid
fendlhydroxylhdpinn. Samtenging glukarénidsyra er dvirk. Annad meginferli felur i sér O-afmetylun
og sidan samtengingu vid fenol 2'-hydroxylhdpinn. Sytokrom P450 samsatuensimin CYP2D6,
CYP2C19 og CYP2C9 gegna hlutverki vid O-afmetylun formoterols. Lifrin virdist vera megin
umbrotsstadurinn. Formoterdl hamlar ekki CYP450 ensimum vid pa péttni sem n&d er med
medferdarskommtum.

Brotthvarf

Samanlagdur utskilnadur formoterdls med pvagi eftir staka inndéndun ur innéndunartaeki med purru
dufti jokst linulega & 12-96 mikrogramma skammtabilinu. Ad 6llu jofnu skildust 8% og 25% af
skammtinum Ut sem Gbreytt og heilt formoterdl, i pessari rod. Samkvaemt péttni i blodvokva sem
meeld var eftir inndndun & stokum 120 mikrégramma skammti hja 12 heilbrigdum einstaklingum var
medal helmingunartimi brotthvarfs astladur sem 10 klst. U.p.b. 40% og 60% af dbreyttu virku
innihaldsefni sem skildist Ut med pvagi voru (R,R)- og (S,S)-handhverfur, i pessari réd. Innbyrdis
hlutféll handhverfanna tveggja héldust stodug & pvi skammtabili sem rannsakad var og engar
visbendingar voru um hlutfallslega uppséfnun annarrar handhverfu frekar en hinnar eftir endurtekna
skammta. Eftir inntoku (40 til 80 mikrogromm) komu 6% til 10% af skammtinum fram i pvagi sem
Obreytt virkt innihaldsefni hja heilbrigdum einstaklingum; allt ad 8% af skammtinum kom fram sem
glukuroénid. Alls 67% af innteknum skammti forméterdls skilst it med pvagi (ad mestu i formi
umbrotsefna) og afgangurinn i heegdum. Uthreinsun forméterdls um nyru er 150 mi/min.

Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi

Lyfjahvorf formdéterdls hafa ekki verid rannsékud hja sjaklingum med skerta lifrarstarfsemi; par sem
formoterol hverfur ad mestu brott med umbroti i lifur ma hins vegar blast vid aukinni Utsetningu hja
sjuklingum med alvarlega skerta lifrarstarfsemi.

Glykopyrrénium

Frasog og dreifing

Glykdpyrréonium er med fjorgreinda ammaéniumbyggingu sem takmarkar flutning gegnum lifreenar
himnur og veitir heaegt, breytilegt og éfullkomid frasog i meltingarfaerum. Eftir innéndun
glykopyrréniums var adgengi i lungum 10,5% (med inntoku virkjads lyfjakols) en heildaradgengid var
12,8% (an inntoku virkjads lyfjakols) sem stadfestir takmarkad frasog i meltingarfeerum og gefur til
kynna ad meira en 80% af altaekri Gtsetningu fyrir glykdpyrronium hafi verid vegna frasogs i lungum.
Eftir endurtekna inndndun tvisvar & dag par sem um var ad reda skammta & bilinu 12,5

til 50 mikrogromm med inndndunarteeki med Udaskdommtun hja sjuklingum med langvinna
lungnateppu syndi glyképyrrénium linuleg lyfjahvorf med litilli altekri uppséfnun vid stédugt astand
(midgildi uppséfnunarhlutfalls 2,2-2,5).

Dreifingarrammal (V;) glykopyrroniums til inndndunar jokst samanborid vid innrennsli i blazd (i.v.)
(6.420 | samanborid vid 323 I) og pad endurspeglar haegara brotthvarf eftir inndndun.

Umbrot
Umbrotsferli glyképyrréniums in vitro (frymisagnir ur lifur og lifrarfrumur ar ménnum, hundum,
rottum, masum og kaninum) var svipad hja 6llum dyrategundum og megin umbrotsvirknin var
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hydroxyltenging & fenyl- og cykldpentylhringjum. CYP2D6 reyndist vera eina ensimid sem hafdi
hlutverki ad gegna vid umbrot glykopyrréniums.

Brotthvarf

Medal helmingunartimi brotthvarfs fyrir glyképyrronium hja heilbrigdum sjalfbodalidum var u.p.b.

6 klst. eftir inndaelingu i bldaed en eftir inndndun hja sjuklingum med langvinna lungnateppu var hann
& bilinu 5 til 12 Kist. vid stodugt astand. Eftir staka inndzelingu i blaeed med glykopyrronium skildust
40% af skammtinum Ut med pvagi innan 24 klst. Hja sjuklingum med langvinna lungnateppu sem
fengu endurtekna gjof tvisvar & dag med glyképyrronium til innéndunar var pad brot af skammtinum
sem skildist at med pvagi & bilinu 13,0% til 14,5% vid stodugt astand. Medal Gthreinsun um nyru var
svipud & pvi skammtabili sem préfad var og eftir staka og endurtekna innéndun (& bilinu

281-396 ml/min.).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Lyfjafreedilegt 6ryggi

I innéndunarrannsokn hja hundum med fjarmalingablnad var hjarta- og &dakerfid meginmarkkerfi
fyrir brad ahrif Riarify (haekkun hjartslattartioni, leekkun & bl6dprystingi, breytingar & hjartalinuriti vid
steerri skammta), ahrif sem liklegt er ad tengist helst beta2-adrenvirkri virkni formoter6ls og and-
mauskarinvirkni glyképyrréniums. Engar visbendingar komu fram um vidbétarahrif af preféldu
samsetningunni samanborid vid stoku innihaldsefnin.

Eiturverkanir eftir endurtekna skammta

I inndndunarrannséknum med endurteknum skommtum med Riarify hja rottum og hundum sem stddu
i allt ad 13 vikur, tengdust helstu breytingar sem fram komu ahrifum & énaemiskerfid (liklega vegna
alteekra barksteraahrifa beklometason tvipropidnats og virka umbrotsefnisins beklémetason-17-
mondprépionats) og & hjarta- og eedakerfid (liklega tengt beta2-adrenvirkri virkni formoéterdls og and-
muskarinvirkni glyképyrroniums). Eiturefnafreedileg samantekt priggja lyfja samsetningarinnar
endurspegladi stoku virku innihaldsefnin an marktaekrar aukningar & eiturverkunum og &n éveentra
nidurstadna.

Eiturverkanir a &xlun og proska

Beklometasdn tvipropionat/bekldmetason-17-mondpropionat var talid valda eiturverkunum & aexlun
hjé rottum, svo sem laekkun & getnadartioni, frjosemisgildi og breytum vardandi byrjunarproska
fosturvisa (fanglat), seinkadri beinmyndun og auknu nygengi breytinga & innyflum; en legslakandi
ahrif og and-muskarinahrif vegna beta2-adrenvirkrar virkni formoteréls og and-muskarinvirkni
glykopyrroniums sem komu fram hja ungafullum rottum & sidari stigum medgongu og/eda fyrri stigum
mjolkurgjafar leiddu til pess ad ungar déu.

Eiturverkanir a erfdaefni

Eiturverkanir Riarify & erfdaefni hafa ekki verid metnar, en stoku innihaldsefnin htféu engar
eiturverkanir a erféaefni i hefdbundnum profunarkerfum.

Krabbameinsvaldandi dhrif

Rannsdknir & krabbameinsvaldandi &hrifum hafa ekki verid gerdar med Riarify. Hins vegar syndi
glykopyrrénénbrémid ekki fram & nein krabbameinsvaldandi ahrif i 104 vikna rannsokn &
krabbameinsvaldandi ahrifum hja rottum og 26 vikna rannsékn & krabbameinsvaldandi ahrifum hja
erfdabreyttum Tg-rasH2 musum og birtar heimildir um langtimarannséknir med beklémetasén
tviprépidnati og formoterol fimarati hja rottum gefa ekki til kynna kliniskt marktaek
krabbameinsvaldandi ahrif.
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6. LYFJAGERDARFRZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjélparefni

Vatnsfritt etanol

Saltsyra

Norfluran (drifefni)

6.2 Osamrymanleiki

A ekKki vid.

6.3 Geymslupol

prystiilat med 60 afmaeldum skdmmtum

21 manudur.

Synt hefur verid fram & edlis- og efnafreedilegan stédugleika vid notkun i 2 manudi vio 25°C.
Eftir ad lyfio er afhent m& geyma pad ad hdmarki i 2 manudi vid hitastig allt ad 25°C.

prystiilat med 120 (Ur stakri pakkningu eda fj6lpakkningu) og 180 afmaldum skémmtum

22 manuodir.

Synt hefur verid fram & edlis- og efnafreedilegan stédugleika vid notkun i 4 manudi vio 25°C.
Eftir ad lyfio er afhent m& geyma pad ad hdmarki i 4 manudi vid hitastig allt ad 25°C.

6.4  Serstakar varudarreglur vid geymslu
Ma4 ekki frjosa.

HIifid vid heerri hita en 50°C.

Ekki mé gata prystiilatid.

Adur en Iyfid er afhent

Geymid i keeli (2°C 8°C).

Geymsluskilyrdi vid notkun, sja kafla 6.3.

6.5 Gerdilats og innihald

prystiilat (4lhtdad) med meliloka. brystiilatid er sett i inndndunarteeki Gr pdlyprépyleni med
munnstykki og skammtateljara (60 afmaldir skammtar eda 120 afmeeldir skammtar i prystiilati) eda
skammtavisi (180 afmaldir skammtar i prystiilati) og pvi fylgir munnstykkislok ar polypropyleni.
Pakkningasterair:

Pakkningar med 1 ilati med ymist 60, 120 og 180 afmaldum skdmmtum.

Fjolpakkningar sem innihalda 240 afmalda skammta (2 ilat med 120 afmaldum skdmmtum hvert).
Fjolpakkningar sem innihalda 360 afmalda skammta (3 ilat med 120 afmaldum skdmmtum hvert).
EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur meshéndlun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fyrir lyfjafredinga:

Skraid daginn sem sjuklingur fekk Iyfid & pakkninguna.

7. MARKADSLEYFISHAFI

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

43122 Parma

italia

8. MARKADBSLEYFISNUMER
EU/1/18/1275/001
EU/1/18/1275/002
EU/1/18/1275/003

EU/1/18/1275/004
EU/1/18/1275/005

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS
Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 23. april 2018

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIPAUKI 11

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A,
AFGREIDBSLU OG NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

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

Italia

Chiesi SAS

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

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viskomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS
o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

. Aztlun um aheettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 68rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um &heettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aaetlun
um ahettustjornun sem ékvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjérnun:
e Ad beioni Lyfjastofnunar Evrépu;
o Ppegar dheettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjélfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmoérkun ahaettu) naest.
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VIPAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR STAKA PAKKNINGU

1. HEITILYFS

Riarify 87/5/9 mikrégromm innudalyf, lausn
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 87 mikrégromm af beklémetason dipropidnati, 5 mikrogrémm af
formaterdl fumarat dihydrati og 9 mikrégromm af glyképyrrénium.

Hver meldur skammtur (skammtur sem kemur ar lokanum) inniheldur 100 mikrégrémm af
beklometason dipropidnati, 6 mikrogromm af formoterdl famarat dihydrati og 10 mikrogromm af
glykopyrrénium.

3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: vatnsfritt etandl, saltsyra, drifefni: norfldran.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innddalyf, lausn.

1 prystiilat med 60 afmaeldum skémmtum.
1 prystiilat med 120 afmaldum skdmmtum.
1 prystiilat med 180 afmaldum skémmtum.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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prystiilat med 60 afmeldum skémmtum:
Eftir ad lyfid er afhent:
Geymid ad hamarki i 2 méanudi vid legri hita en 25°C.

prystiilat med 120 og 180 afmaldum skémmtum:
Eftir ad lyfid er afhent:
Geymid ad hamarki i 4 manudi vid leegri hita en 25°C.

Dagsetning afhendingar

| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki mé gata prystiilatid.

Adur en lyfid er afhent:
Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRABDSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1275/001
EU/1/18/1275/002
EU/1/18/1275/003

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Riarify 87/5/9 mikrég
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‘ 17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

‘ 18. EINKVZAEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA FYRIR FJOLPAKKNINGU (med Blue Box)

1. HEITILYFS

Riarify 87/5/9 mikrégromm innudalyf, lausn
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 87 mikrégromm af beklémetason dipropidnati, 5 mikrogrémm af
formaterdl fumarat dihydrati og 9 mikrégromm af glyképyrrénium.

Hver meldur skammtur (skammtur sem kemur ar lokanum) inniheldur 100 mikrégrémm af
beklometason dipropidnati, 6 mikrogromm af formoterol fimarat dihydrati og 10 mikrogromm af
glykopyrrénium.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: vatnsfritt etandl, saltsyra, drifefni: norfldran.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innddalyf, lausn.

Fjolpakkning: 240 afmaeldir skammtar (2 prystiilat med 120 afmaldum skémmtum hvert).
Fjolpakkning: 360 afmaeldir skammtar (3 prystiilat med 120 afmaldum skémmtum hvert).

‘ 5. ADFERD VIP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT bAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Eftir ad lyfid er afhent:
Geymid ad hamarki i 4 méanudi vid laegri hita en 25°C.

Dagsetning avisunar

Skréid einnig daginn sem lyfid er afhent & hverja einstaka pakkningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki mé gata prystiilatid.

Adur en lyfid er afhent:
Geymid i keeli.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1275/004
EU/1/18/1275/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Riarify 87/5/9 mikrdg

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni
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18. EINKVZEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRI YTRI ASKJA FYRIR FJIOLPAKKNINGU (AN BLUE BOX)

1. HEITILYFS

Riarify 87/5/9 mikrégromm innudalyf, lausn
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 87 mikrégromm af beklémetason dipropidnati, 5 mikrogrémm af
formaterdl famarat dihydrati og 9 mikrégromm af glyképyrrénium.

Hver meldur skammtur (skammtur sem kemur ar lokanum) inniheldur 100 mikrogrémm af
beklometason dipropidnati, 6 mikrogromm af formoterdl famarat dihydrati og 10 mikrogromm af
glykopyrrénium.

3.  HJALPAREFNI

Hjélparefni: vatnsfritt etandl, saltsyra, drifefni: norfldran.
Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innddalyf, lausn.
1 prystiilat med 120 afmaldum skémmtum.

Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja sér.

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Til inndndunar.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Eftir ad lyfid er afhent:
Geymid ad hamarki i 4 méanudi vid legri hita en 25°C.

Dagsetning avisunar

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki ma gata prystiilatid.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

43122 Parma

italia

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/18/1275/004
EU/1/18/1275/005

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Riarify 87/5/9 mikrég

‘ 17. EINKVZEMT AUBDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZAEMT AUBDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM LITILLA
EININGA

ALILAT

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Riarify 87/5/9 mikrégromm innudalyf
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrronium

Til innéndunar

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

60 afmeeldir skammtar
120 afmeeldir skammtar
180 afmeldir skammtar

6. ANNAD
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

PLASTSKAMMTARI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Riarify 87/5/9 mikrog

‘ 2. ADFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

4. LOTUNUMER

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

| 6.  ANNAD
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Riarify 87 mikrogromm/5 mikrogréomm/9 mikrégromm innudalyf, lausn
beklémetason dipropidnat/forméterdl fumarat dihydrat/glykopyrronium
(beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus/glycopyrroniu)

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad ¢drum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pdtt um sému sjukddmseinkenni sé ad reda.

- Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Riarify og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Riarify
Hvernig nota & Riarify
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Riarify
Pakkningar og adrar upplysingar

SN E—

1. Upplysingar um Riarify og vid hverju pad er notad

Riarify er lyf til ad audvelda éndun og inniheldur prja virk innihaldsefni:
o beklémetason dipropidnat,

o formoterol fimarat dihydrat og

o glykopyrrénium.

Beklometason diprépionat tilheyrir hopi lyfja sem nefnast barksterar og draga Ur prota og ertingu i
lungum.

Formoterol og glykopyrronium eru lyf sem nefnast langvirk berkjuvikkandi lyf. pau virka &
mismunandi hatt til ad slaka & vodvunum i 6ndunarvegum og hjalpa til vid ad vikka dndunarvegina
pannig ad éndunin verdur audveldari.

Regluleg medferd med pessum premur virku innihaldsefnum hjalpar til vid ad draga dr og hindra
einkenni & bord vid madi, mas og hdsta hja fullordnum sjaklingum med langvinna lungnateppu
(COPD). Riarify getur dregid ur versnun einkenna langvinnrar lungnateppu. Langvinn lungnateppa er
alvarlegur langtima sjukdoémur sem veldur prengingum i éndunarvegi og skemmdum & lungnablédrum
sem leidir til ondunarerfidleika.

2. Adur en byrjad er ad nota Riarify

Ekki mé& nota Riarify

Ef um er ad reeda ofnemi fyrir beklémetason dipropidnati, forméterol fumarat dihydrati og/eda
glykopyrrénium eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Riarify er notad sem vidhaldsmedferd vid langvinnri lungnateppu. Ekki nota lyfid til ad medhdndla
skyndileg andnaudar- eda méaskost.
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Ef éndunin versnar

Ef madi eda més versnar (blisturshljod samhlida 6ndun) strax eftir ad lyfinu er andad inn skal haetta
notkun Riarify innéndunartaekisins og nota strax hradvirkandi inndndunartaeki til ad sla & einkennin.
PU skalt strax hafa samband vid leekninn. Laeknirinn mun meta einkennin og ef & parf ad halda er
mdgulegt ad hann skipti um medferd.

Sjéa einnig kafla 4, ,,Hugsanlegar aukaverkanir®.

Ef lungnasjukdémurinn versnar

Ef einkennin versna eda erfitt er ad na stjorn & peim (t.d. ef pu notar oftar annad innéndunartaeki til ad
sl& & einkennin) eda ef inndndunartaeki til ad sl& & einkennin beetir ekki einkennin, skaltu leita
tafarlaust til laeknisins. Hugsanlegt er ad lungnasjukdoémurinn sé ad versna og laeknirinn parf mdgulega
ad avisa annarri medferd.

Leitid rada hja lsekninum eda lyfjafredingi adur en Riarify er notad:

o ef pu ert med hjartakvilla, svo sem hjartadng (verki i hjarta, verki i brjéstkassa), hefur nylega
fengid hjartaéfall (hjartadrep), hjartabilun, prengingu i slageedum kringum hjartad
(kranszedasjukdom), sjukdom i hjartalokum eda 6nnur fravik i hjarta eda ef pu ert med sjukdém
sem kallast ofvaxtarhjartavodvakvilli med teppu (kallast einnig HOCM og er sjukdémur sem
einkennist af 6edlilegum hjartavodva).

o ef pu ert med raskanir a takti hjartans svo sem aukinn eda 6reglulegan hjartslatt, hradan puls eda
hjartslattaronot, eda ef pér hefur verid sagt ad pu sért med 6edlilegt hjartalinurit (ECG).

o ef pa ert med prengingu i slageedum (kallast einnig slagaedakdlkun), ef pd ert med haan
bl6dprysting eda ef pu ert med slageedargllp (6edlilega bungu i @davegg).

o ef pa ert med ofvirkan skjaldkirtil.

o ef pa ert med lagt kaliummagn i blédinu. Notkun Riarify samhlida akvednum 6drum lyfjum vio
langvinnri lungnateppu eda lyfjum eins og pvagrasilyfjum (lyfjum sem losa vatn ar likamanum
til pess ad medhondla hjartasjukdém eda haan blodprysting), getur valdio pvi ad kaliumgildi i
bl6dinu leekka skyndilega. bvi er hugsanlegt ad leeknirinn vilji meela kaliumgildi i bl68inu 6oru
hvoru.

o ef pu ert med sjakdém i lifur eda nyrum.

o ef pa ert med sykursyki. Storir skammtar af formoéteréli geta haekkad blodsykurinn og pvi getur
verid ad pua purfir ad gangast undir frekari blodrannsoknir til pess ad athuga bl6dsykurinn pegar
pu byrjar ad nota lyfid og 6dru hverju medan & medferd stendur.

o ef pa ert med a&xli i nyrnahettu (einnig kallad kromfiklazexli).

. ef pd att ad gangast undir svaefingu. Byggt & pvi um hvada svafingarlyf er ad raeda getur purft
ad heetta notkun Riarify a.m.k. 12 klst. fyrir sveefinguna.

o ef pu feerd eda hefur fengid medferd vid berklum eda ef pd ert med sykingu i brjostkassa.
. ef pd ert med augnkvilla sem nefnist pronghornsglaka.
o ef pu att erfitt med pvaglat.

. ef pu ert med sykingu i munni og hélsi.
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Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu upplysa leekninn um pad adur en Riarify er notad.
Ef pu ert med eda hefur fengid leeknisfredilegan kvilla eda ofnaemi eda ef pa ert ekki viss um hvort pu
getir notad Riarify, skal leita rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en inndndunartaekid er notad.

Ef pu notar Riarify nd pegar

Ef pa notar Riarify eda stora skammta af 6drum barksterum til innéndunar i langan tima og ert undir
alagi (t.d. viod sjukrahtssinnlogn eftir slys, vid alvarlegan averka eda fyrir adgerd) er hugsanlegt ad pa
burfir & meira magni af lyfinu ad halda. I slikum tilvikum er hugsanlegt ad laeknirinn purfi ad auka
skammtinn af barksterum til ad takast & vid streituna og geeti avisad peim sem t6flum eda stungulyfi.
Hafdu samband vid laekni ef pa feerd pokusyn eda adrar sjontruflanir.

Born og unglingar
Born og unglingar yngri en 18 ara mega ekki taka lyfid.

Notkun annarra lyfja samhlida Riarify
L4tio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud. Petta & einnig vio um lyf sem eru svipud Riarify og eru notud vid lungnasjukdémnum.

Sum lyf geta aukid ahrif Riarify og laeknirinn gati viljad fylgjast vel med pér ef pa tekur pessi lyf
(p.m.t. sum lyf vid HIV: ritdnavir, kdbisistat).

Ekki nota lyfid med betablokka (notadur til a8 medhondla dkvedna hjartasjikdoéma eins og hjartadng
eda til ad leekka bléoprysting) nema leeknirinn hafi valid betablokka sem hefur ekki ahrif & 6ndunina.
Betablokkar (p.m.t. augndropar med betablokka) geta dregid ar ahrifum forméterdls eda valdid pvi ad
pad verkar ekki. Hins vegar getur notkun annarra beta2-6rvandi lyfja (sem virka & sama hatt og
formoterol) aukid ahrif formaterdls.

Notkun Riarify samhlida:

o nyjum til ad medhondla:
Gedlilegan takt hjartans (kinidini, disépyramidi, prokainamidi),

- ofnemisvidbrdgd (andhistamini),

- einkenni punglyndis eda gedraskanir svo sem MAO-hemlum (til deemis fenelsini og
is6karboxasioi), prihringlaga punglyndislyfjum (til deemis amitryptilini og imipramini) og
fendtiasini

getur valdid breytingum & hjartalinuriti (ECG). bau geta einnig aukid hettu & roskunum & takti

hjartans (sleglaslattarglopum).

o lyfjum til ad medhondla Parkinsons sjukddm (levéddpa), til ad medhodndla vanvirkan skjaldkirtil
(levdpyroxin), lyfjum sem innihalda oxytésin (sem veldur samdratti i legi) og afengi getur
aukio likurnar a aukaverkunum forméterdls 4 hjartad.

. MAO-hemlum, p.m.t. lyfjum med svipada eiginleika og farasélidon og prokarbasin sem notud
eru til ad medhondla gedraskanir, getur valdid heekkudum bl6dprystingi.

. lyfjum til ad medhondla hjartasjukdoéma (digoxin) getur valdid skyndilegri leekkun &
kaliumgildum i bl6di. petta getur aukid likur & 6edlilegum takti hjartans.

o 6drum lyfjum til ad medhondla langvinna lungnateppu (tedfyllini, aminofyllini eda barksterum)
og pvagrasilyfjum getur einnig valdid skyndilegri laekkun & kaliumgildum i bléai.

. sum svefingarlyf geta aukid haettuna & éedlilegum takti i hjartanu.
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o Disulfiram, lyf sem notad er til pess ad medhondla folk med afengissyki (drykkjuvandamal) eda
metrénidasol, syklalyf til pess ad medhdndla sykingu i likamanum geta valdid aukaverkunum
(t.d. flokurleika, uppkostum, magaverkjum) par sem dalitid magn af alkoholi er ad finna i
Riarify.

Medganga og brjostagjof
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Adeins ma nota Riarify & medgdngu ef leeknirinn hefur radlagt pér ad gera pad. Askilegt er ad fordast
notkun Riarify i faedingu vegna hamlandi ahrifa forméterdls 4 samdratti i legi.

Ekki mé& nota Riarify medan pa ert med barn & brjésti. bu og leeknirinn verdid ad taka akvordun hvort
heetta skuli brjostagjof eda heetta/fordast notkun Riarify medferdar med hlidsjon af avinningi
brjostagjafar fyrir barnid og avinningi medferdar fyrir pig.

Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad Riarify hafi ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla.

Riarify inniheldur etanol

Riarify inniheldur 8,856 mg af alkohdli (etandli) i hverjum afmaldum skammti, sem samsvarar
17,712 mg i hverjum skammti i tveimur afmaldum skdmmtum. Magnid samsvarar allt ad 1 ml bjérs
eda léttvins i tveimur afmaeldum skdmmtum af lyfinu. petta litla magn alk6hols i lyfinu mun ekki hafa
nein merkjanleg ahrif.

3. Hvernig nota a Riarify

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekKki er 1jost hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafredingi.

Radlagour skammtur eru tvo pust ad morgni og tvo past ad kvoldi.

Ef pér finnst lyfid ekki veita mikinn &rangur skaltu reeda pad vid leekninn.

Ef pu hefur &dur notad annad innéndunartaeki sem inniheldur bekldmetason diprdpionat skaltu leita rada
hjé leekninum, par sem hugsanlegt er ad arangursrikur skammtur af beklémetason dipropidnati med
Riarify til pess ad medhondla langvinna lungnateppu sé minni en med sumum 6drum
inndndunartaekjum.

Tkomuleid
Riarify er til inndndunar.
PU skalt anda lyfinu inn um munninn og pannig berst lyfid beint i lungun.

Lyfid er i prystiilati i inndndunartaeki ar plasti med munnstykki.

Riarify er faanlegt i premur steeroum:

o ilat med 60 pustum
o ilat med 120 pdstum
o ilat med 180 pastum.

Ef pér hefur verid &visad ilati med 60 pustum eda 120 pastum

pad er teljari & bakhlid inndndunartaekisins sem veitir upplysingar um hversu margir skammtar eru
eftir. 1 hvert skipti sem pu prystir & prystiilatid losnar lyfjapust og teljarinn telur nidur um einn.
Passadu ad missa ekki inndndunarteekid par sem pad getur leekkad téluna & teljaranum.

Ef pér hefur verid dvisad ilati med 180 pustum
Pad er visir & bakhlid innéndunartaekisins sem veitir upplysingar um hversu margir skammtar eru eftir.
I hvert skipti sem pu prystir & prystiilatid losnar lyfjapust og skammtavisirinn snyst orlitid. Fjéldi Gda
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sem eru eftir er syndur sem margfeldi af 20. Passadu ad missa ekki innéndunartekid par sem pad getur
leekkad téluna & skammtavisinum.

Inndndunarteekid profad
Adur en inndndunartekid er notad i fyrsta skipti skal préfa innéndunartzekid til ad ganga dr skugga um
ao pad virki rétt, & eftirfarandi hatt.

1.

agblrwn

Hvernig a ad nota inndéndunartzkid
Stattu eda sittu upprétt/ur pegar innéndun fer fram.
MIKILVAGT: ekki ma framkvama skref 2 til 5 of hratt.

N

Gakktu ar skugga um ad skammtateljarinn syni 61 eda 121 samkveaemt steerd ilatsins sem pér var
avisad og ad skammtavisirinn syni 180

Fjarleegdu hlifdarlokid af munnstykkinu

Haltu inndndunarteekinu i uppréttri stddu pannig ad munnstykkid sé nedst

Beindu munnstykkinu fra pér og prystu pétt & prystiilatid til pess ad losa eitt pust

Athugadu skammtateljarann og skammtavisinn. Ef pu ert ad préfa innéndunartaekid i fyrsta
skipti & teljarinn ad syna:

60 120 180
- pegar ilatio med 60 pastum - pegar ilatio med - pegar ilatio med
er notad 120 pastum er notad 180 pastum er notad
T I
Sk;mmtateljari - Skammtateljari Skammtavisir

E &

=)

EX=hg

d
%

1 2 3 4

Fjarleegdu hlifdarlokid af munnstykkinu og gakktu ar skugga um ad munnstykkid sé hreint og
laust vid ryk og ohreinindi.

Andadu eins hagt og djupt fra pér og pa getur til pess ad teema lungun.

Haltu inndndunarteekinu i uppréttri stédu pannig ad munnstykkid sé nedst og settu munnstykkid
& milli tannanna &n pess ad bita saman. Sidan skaltu setja varirnar utan um munnstykkid pannig
ad tungan liggi fl6t undir pvi.

Andadu hagt og djdpt ad pér gegnum munninn til ad fylla lungun lofti (petta a ad taka u.p.b.
4-5 sekdndur). Strax og pu byrjar ad anda ad pér skaltu prysta pétt nidur & efsta hluta
prystiilatsins til pess ad losa eitt pust.

Haltu nidri i pér andanum eins lengi og pu getur og fjarleegdu sidan innéndunarteekid ur
munninum og andadu haegt fra pér. EKki anda fra pér inn i inndndunarteekid.

Gakktu Ur skugga um ad skammtateljarinn (60/120 pust) hafi leekkad um einn og ad
skammtavisirinn (180 past) hafi sndist 6rlitid.

Pegar pu notar seinni pustid skaltu halda inndndunartaekinu i uppréttri stédu i halfa minatu og
endurtaka svo skref 2 til 5.

Ef b0 sérd Gda birtast efst ar inndndunarteekinu eda Ur munnvikum, taknar pad ad Riarify kemst ekki
nagilega vel inn i lungun. Taktu annad pust og fylgdu leidbeiningunum & ny fra skrefi 2.
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Eftir notkun skaltu setja hlifdarlokid aftur a taekid.

Til pess ad hindra sveppasykingu i munni og halsi skaltu skola munninn eda galgra med vatni an pess
ad gleypa pad eda bursta tennurnar eftir hverja notkun innéndunarteekisins.

Hvenar & ad taka nytt inndndunarteeki i notkun

Pu skalt fa pér nytt inndndunarteki pegar teljarinn eda visirinn synir téluna 20. Heettu ad nota
inndndunarteekid pegar teljarinn eda visirinn synir 0 par sem ekki er vist ad nog sé eftir af lyfinu i
teekinu til pess ad veita fullan skammt (pust).

Ef pa hefur veikt grip getur verid audveldara ad halda innéndunarteekinu med badum héndum: haltu
efri hluta inndndunarteekisins med badum visifingrum og nedri hlutanum med badum pumlum.

Ef pér finnst erfitt ad nota innéndunartaekid um leid og pu byrjar ad anda ad pér getur pu notad
AeroChamber Plus Gdabelg. Spyrdu leekninn eda lyfjafreeding um pennan bunad.

Mikilvaegt er ad pu lesir fylgisedilinn sem fylgir AeroChamber Plus Gdabelgnum og fylgir vandlega
leidbeiningunum um hvernig nota skuli AeroChamber Plus Gdabelg og prifa hann.

prif a Riarify innéndunartakinu

PU skalt prifa inndndunartaekid einu sinni i viku.

1. Ekki fjarleegja prystiilatio ar inndndunartekinu og ekki nota vatn eda adra vokva til ad prifa
inndndunartaekid.

2. Fjarleegdu hlifdarlokid af munnstykkinu med pvi ad toga pad af inndndunarteekinu.

3. purrkadu munnstykkid og innéndunartaekid ad utan og innan med hreinum og purrum klut eda
pappir.

4, Komdu munnstykkislokinu aftur fyrir.

Ef notadur er sterri skammtur af Riarify en melt er fyrir um

Mikilveegt er ad pu takir skammtinn eins og laeknirinn hefur radlagt. Ekki taka meira en dvisadan
skammt an pess ad reeda vid leekninn.

Ef notadur er sterri skammtur af Riarify en malt er fyrir um, geta aukaverkanir komid fram eins og lyst
er i kafla 4.

Lattu leekninn vita ef pu hefur notad meira af Riarify en malt er fyrir um og ef pd finnur fyrir
einhverjum af pessum einkennum. Hugsanlegt er ad laeknirinn vilji gera einhverjar blédrannsoknir.

Latid lekninn vita ef einhver pessara einkenna er fyrir hendi.

Ef gleymist ad nota Riarify

Notadu pad um leid og pu manst eftir pvi. Ef naestum er komid ad naesta skammti skaltu ekki taka
skammtinn sem gleymdist heldur taka naesta skammt & réttum tima. Ekki méa tvéfalda skammtinn.

Ef heett er ad nota Riarify

Mikilveegt er ad nota Riarify & hverjum degi. Ekki heetta ad nota Riarify eda minnka skammtinn, jafnvel
pott pér 1idi betur eda pu hafir engin einkenni. Ef pu vilt gera pad skaltu leita rdda hja leekninum.

Leitio til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Heetta er & pvi ad madi og mas versni tafarlaust eftir notkun Riarify og pad kallast berkjukrampi vegna
o6fugra ahrifa (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum). Ef slikt gerist skaltu

heetta ad nota Riarify og nota strax hradvirka innéndunartaekid til ad sla & einkennin og medhdndla
maedi og mas. Pu skalt strax hafa samband vid leekninn.
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Latid leekninn vita tafarlaust

o ef vart verdur vio ofnaemisvidbrdgd a bord vid hudofnemi, ofsaklada, hidklada, hudutbrot
(getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum), roda i hud, prota i hud eda
slimhug, einkum & augum, andliti, vérum og halsi (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum
1.000 einstaklingum).

o ef vart verdur vid verki eda 6paegindi i augum, timabundna pokusyn, aru umhverfis 1jos eda
litmengun sjonar i tengslum vid augnroda. Petta geta verid merki um brada prénghornsglaku
(getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum).

Lattu leekninn vita ef pa feerd eitthvert af eftirtdldum einkennum medan pu notar Riarify par sem petta
geta verid einkenni lungnasykingar (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

o hiti eda kuldahrollur

o aukin slimmyndun, breyting 4 lit slims

o aukinn hasti eda auknir éndunarerfidleikar.

Hugsanlegar aukaverkanir eru skradar hér ad nedan eftir tidni.

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o halsbdlga

. nefrennsli eda stiflad nef, hnerrar

. sveppasykingar (i munni). Med pvi ad skola munninn eda gulgra med vatni og bursta tennurnar
tafarlaust eftir innéndun mé hjélpa til vid ad koma i veg fyrir pessar aukaverkanir.

o heesi

. héfudverkur

o bvagrésarsyking.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

haoutbrot, ofsakladi, huokladi

bolga i slimhimnu i munni, med eda an sara
aukin svitamyndun

vodvakrampar og vodvaverkir

verkir i handleggjum eda fétleggjum

verkir i vddvum, beinum eda lioum i brjéstkassa

oreglulegur hjartslattur
breytingar a hjartalinuriti
ovenjulega hradur hjartslattur og
truflanir & takti hjartans

° hjartslattarénot (tilfinning um
6edlilegan hjartslatt)

o flensa e erting i hélsi

o bolga i skatum blédnasir

. klaoi, rennsli eda stifla i nefi rodi i koki

o sveppasykingar i hélsi eda i vélinda burrkur i munni

) sveppasykingar i leggdbngum nidurgangur

o oOroi kyngingarerfidleikar
. skjalfti flokurleiki

. sundl magapina

. 6edlilegt eda minnkad bragdskyn Opaegindi i maga eftir maltidir
. dofi svidi i vorum

° bolga i eyra tannskemmdir

[ )

[ )

[ )

. rodi i andliti breyta

aukid bloofleadi til tiltekinna vefja haekkadur blodprystingur

likamans skyndileg lzekkun & gildum tiltekinna efna
o astmakast bl6dinu: tiltekinna hvitra bléofrumna sem
) hosti og hdsti med uppgangi nefnast kyrningar, kaliums eda kortisols

o heekkun a gildum tiltekinna efna i bl6dinu:
CRP, blédflagnafjolda, insalins, frirra fitusyra
eda ketona
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

o sveppasyking i lungum e  blodleki ar ed yfir i vefinn i kring
o minnkud matarlyst leekkadur bloédprystingur

o svefnraskanir (of litill eda of langur svefn) slappleiki

o verkur fyrir brjosti &samt prystingi verkir aftast i munni og i halsi

o tilffinning um ad hjartad hafi sleppt slagi bolga i koki

eda hafi tekid aukaslag, 6venjulega hagur
hjartslattur
. versnun astma

purrkur i halsi

sérsaukafull og tio pvaglat
erfid og sarsaukafull pvaglat
bolga i nyrum.

Koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)
o litill fjoldi tiltekinna bl6dfrumna sem nefnast blodflogur

o andnaudar- eda meeditilfinning

o proti i hdndum og fétum

o vaxtarseinkun hja bérnum og unglingum.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad atla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)
o pokusyn.

Notkun stérra skammta af barksterum til innéndunar i langan tima getur drsjaldan haft ahrif a
likamann:

o vandamal tengd starfsemi nyrnahetta (beeling nyrnahetta)

o minnkud beinpéttni (beinpynning)

o sky & augasteini (drer).

Riarify inniheldur ekki stéra skammta af barksterum til innéndunar en hugsanlegt er ad leeknirinn vilji
mela kortisélgildin i bl6dinu 6dru hverju.

Eftirfarandi aukaverkanir geta einnig komid fyrir pegar stérir skammtar af barksterum til innéndunar
eru notadir i langan tima en eins og stendur er tioni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni at fra
fyrirliggjandi gbgnum):

o punglyndi

o ahyggjur, kvidi, mikill &singur eda pirringur.

Liklegra er ad pessar aukaverkanir komi fram hja bérnum.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint samkveemt
fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er
heegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um dryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Riarify

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a umbadunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram.

Ma ekki frjosa.
HIifid vid heerri hita en 50°C.
Ekki mé gata prystiilatid.

Adur en Iyfid er afhent:
Geymid i keeli (2°C-8°C).
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Eftir ad Iyfid hefur verid afhent (lyfjafreedingurinn hefur afhent Iyfid):
prystiilat med 60 afmaldum skémmtum: Geymid inndndunarteekid ad hamarki i 2 manudi
vid leegri hita en 25°C.

prystiilat med 120 (Ur stakri pakkningu eda
fjélpakkningu) og 180 afmaeldum skémmtum: Geymid inndndunarteekid ad hamarki i 4 manudi
vid leegri hita en 25°C.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Riarify inniheldur
Virku innihaldsefnin eru: beklometason dipropidnat, forméterol fumarat dihydrat og glykopyrronium.

Hver gefinn skammtur (skammtur sem kemur r munnstykkinu) inniheldur 87 mikrégromm af
bekldmetason dipropidénati, 5 mikrogromm af forméterol famarat dihydrati og 9 mikrogrémm af
glykopyrrénium (sem 11 mikrégromm af glykopyrronium brémidi).

Hver meldur skammtur (skammtur sem kemur Gr lokanum) inniheldur 100 mikrégrémm af
bekldmetason dipropiénati, 6 mikrogromm af forméterdl fimarat dihydrati og 10 mikrogrémm af
glykdpyrronium (sem 12,5 mikrogromm af glykopyrrénium bromiai).

Onnur innihaldsefni eru: vatnsfritt etanol (sja kafla 2), saltsyra, drifefni: norfldran.

Lysing & atliti Riarify og pakkningasteerdir
Riarify er prystiilat med innadalyfi, lausn.

Riarify feest i prystiilati (d&lhadudu) med meliloka. brystiilatid er sett i inndndunartaeki Gr plasti. pad
inniheldur munnstykki med hlifdarloki dr plasti og annad hvort skammtateljara (ilat med 60 eda
120 pustum) eda skammtavisi (ilat med 180 pustum).

Hver pakkning inniheldur eitt prystiilat sem veitir 60 puast, 120 pUst eda 180 pust.
Ad auki eru i bodi fjolpakkningar med 240 pustum (2 ilatum med 120 pastum hvert) eda 360 pustum
(3 ilatum med 120 pastum hvert).

EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

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

43122 Parma

italia

Framleidandi

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

italia

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor
Frakkland
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Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austurriki

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

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

Bbbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: + 359 29201205

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

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

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: + 49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

EALGoa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: + 30210 6179763

Espafia
Covex, SA
Tel: + 34 91 845 02 00

France
Chiesi S.A.S.
Tél: + 33 147688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 14073919

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

island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20
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Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 431 4073919

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

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

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

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

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

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 4314073919

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

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

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

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

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



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

Kvmpog
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
TnA: +39 0521 2791

Latvija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: + 43 1 4073919

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i.

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

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

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: + 39 0521 2791

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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