VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrégromm/46 mikrogromm/136 mikrogromm innéndunarduft, hord hylki

2. INNIHALDSLYSING

Hvert hylki inniheldur 150 mikrog af indacateroli (sem asetat), 63 mikrdg af glycopyrroniumbromidi
sem jafngildir 50 mikrdg af glycopyrronium og 160 mikrég af mometasonfuroati.

Hver skammtur sem er gefinn (skammturinn sem berst ir munnstykki inndndunartaekisins) inniheldur
114 mikrég af indacateroli (sem asetat), 58 mikrog af glycopyrroniumbromioi sem jafngildir
46 mikrég af glycopyrronium og 136 mikrég af mometasonfuroati.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hvert hylki inniheldur 25 mg af laktsaeinhydrati.

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Innéndunarduft, hart hylki (inndndunarduft).

Hylki med greenu gegnsaju loki og 6litudum gegnsajum hylkisbol sem inniheldur hvitt duft, kddi
lyfsins ,,IGM150-50-160 er i svortu fyrir ofan tveer svartar rendur & hylkisbol og merki lyfsins er i
svortu a hylkisloki umkringt svartri rond.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Zimbus Breezhaler er tlad sem vidhaldsmedferd vid astma hja fullordnum sjiklingum pegar
fullnagjandi stjorn hefur ekki nadst med vidhaldsmedferd med langverkandi beta,-6rva asamt

inndndunarstera i haum skammti par sem versnun hefur ordid & astma einu sinni eda oftar arid &
undan.



4.2 Skammtar og lyfjagjof

Skammtar

Radlagdur skammtur er inndéndun ar einu hylki einu sinni & dag.

Réadlagdur hamarksskammtur er 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog einu sinni & dag.

Nota skal lyfid & sama tima dagsins dag hvern. EKKki skiptir mali & hvada tima dagsins pad er notad. Ef

skammtur gleymist & ad nota hann eins fljott og heaegt er. Gefa skal sjuklingum fyrirmali um ad nota
ekki meira en einn skammt & sélarhring.

Sérstakir hopar
Aldradir

EKKi parf ad adlaga skammta hja 6ldrudum sjaklingum (65 ara og eldri) (sja kafla 5.2).

Skert nyrnastarfsemi

EkKi parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med vaegt eda medalskerta nyrnastarfsemi. Geeta a
varadar hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi eda nyrnasjukdom a lokastigi sem parfnast
skilunar (sja kafla 4.4 og 5.2).

Skert lifrarstarfsemi

Ekki parf ad adlaga skammta hja sjuklingum med veaegt eda medalskerta lifrarstarfsemi. Engar
upplysingar liggja fyrir um notkun lyfsins hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi, pvi &
adeins ad nota lyfid hja pessum sjuklingum ef avinningur sem buist er vid vegur pyngra en hugsanleg
aheetta (sja kafla 5.2).

Born
EKKi hefur verid synt fram a 6ryggi og verkun Zimbus Breezhaler hja bérnum yngri en 18 ara. Engar

upplysingar liggja fyrir.

Lyfjagjof

Einungis til inndndunar. Ekki mé gleypa hylkin.

Hylkin ma adeins nota med inndndunartaekinu sem fylgir hverri nyrri lyfjaavisun (sja kafla 6.6).

Sjuklingum & ad leidbeina um rétta notkun lyfsins. Ef éndun batnar ekki & ad spyrja sjuklinga hvort
peir gleypi lyfid i stadinn fyrir ad anda pvi ad sér.

Hylkid a adeins ad taka ur pynnunni rétt fyrir notkun.
Eftir inndndun eiga sjuklingar ad skola munninn med vatni an pess ad kyngja (sja kafla 4.4 og 6.6).

Sja notkunarleidbeiningar i kafla 6.6 fyrir gjof lyfsins.



Upplysingar fyrir sjuklinga sem nota skynjara med Zimbus Breezhaler
Hugsanlega inniheldur pakkningin rafreenan skynjara sem 4 ad tengja vid nedsta hluta
innéndunartakisins.

Skynjarinn og appid er ekki naudsynlegt til pess ad geta notad lyfid. Skynjarinn og appid stjérna
hvorki né trufla gjof lyfsins vid notkun innéndunartakisins.

Laeknirinn sem avisar lyfinu reedir vid sjuklinginn um pad hvort notkun skynjarans og appsins henti
vidkomandi.

Fyrir ndnari upplysingar um notkun skynjarans og appsins, sja notkunarleidbeiningar sem fylgja
pakkningunni med skynjaranum og appinu.

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

Sjukddémsversnun

Lyfid & ekki ad nota vid bradum astmaeinkennum p.m.t. bradum berkjukrampa sem parfnast
skammverkandi berkjuvikkandi lyfs. Aukin notkun skammverkandi berkjuvikkandi lyfja til ad létta &
einkennum bendir til pess ad ekki hafi nadst nagjanleg stjorn a sjukdémnum og leeknir & ad endurmeta
sjukling.

Sjuklingar eiga ekki ad haetta medferd an eftirlits leeknis par sem einkennin geta komid aftur fram
pegar medferd hefur verid haett.

R&0i0 er fra pvi ad medferd med lyfinu sé hett sndgglega. Ef sjuklingum finnst medferdin ekki skila
arangri eiga peir ad halda medferdinni &fram en verda ad leita til leeknis. Aukin notkun berkjuvikkandi
lyfja sem létta & einkennum bendir til versnunar undirliggjandi sjukdéms og gefur tilefni til ad
endurmeta medferdina. Skyndileg versnun astmaeinkenna getur verid lifshattuleg og sjuklingur etti
tafarlaust ad gangast undir leeknismat.

Ofnaemi
Ofnaemisvidbrogd hafa komid fram strax eftir gjof lyfsins. Ef visbendingar eru um ofnemisvidbrogd,
sérstaklega ofnaemisbjig (p.m.t. dndunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vérum og andliti),

ofsakladi eda hudutbrot 4 tafarlaust ad haetta medferd og hefja adra medferd.

Berkjukrampi vegna 6fugra &hrifa (paradoxical)

Eins og vid & um adra inndndunarmedferd getur gjof pessa lyfs valdid berkjukrampa vegna 6fugra
ahrifa sem getur verid lifshettulegt. Ef pad gerist & ad haetta medferdinni tafarlaust og hefja adra
medferd.



Anrif 4 hjarta og &dar

Eins og vid & um onnur lyf sem innihalda beta,-adrenvirka érva getur petta lyf valdid kliniskt
marktekum ahrifum a hjarta og @dar hja einhverjum sjuklingum en pau koma fram sem aukinn
hjartslattur, blédprystingur og/eda énnur einkenni. I peim tilvikum getur purft ad heetta medferdinni.

Geeta & vartdar vid notkun lyfsins hja sjuklingum med truflun & hjarta- og seedastarfsemi
(kransaedasjukddm, bratt hjartadrep, hjartslattartruflanir, haprysting), krampasjukdoéma eda ofstarfsemi
skjaldkirtils og hja sjuklingum sem syna évenjulega mikla svérun vid betas-adrenvirkum érvum.

Sjuklingar med hvikulan bl6dpurrdarsjukdom i hjarta, sogu um hjartadrep & sidustu 12 manudum,
hjartabilun i vinstri slegli stig 11/1V samkveemt NYHA (New York Heart Association),
hjartslattaroreglu, vanmedhdndladan haprysting, sjukdom i heilasedum eda sogu um heilkenni
lengingar & QT bili og sjuklingar & medferd med lyfjum sem lengja QTc bil voru Gtilokadir fra
rannsoknum i klinisku préunaréaeetluninni med indacateroli/glycopyrronium/mometasonfuroati. bvi eru
nidurstdour vardandi dryggi hja pessum hopum ekki pekktar.

Enda pott greint hafi verid fra pvi ad betaz-adrenvirkir érvar geti valdid breytingum & hjartalinuriti t.d.
flatari T bylgju, lengingu QT bils og ST leekkun er klinisk pyding pessara nidurstadna ekki pekkt.

Langverkandi betaz-adrenvirka 6rva eda samsett lyf sem innihalda slika 6rva eins og Zimbus
Breezhaler & pvi ad nota med varid hja sjuklingum med pekkta lengingu a QT bili eda grun par um
eda sem fa lyf sem hafa ahrif & QT bil.

Bléokaliumlaekkun med betadrvum

Beta,-adrenvirkir drvar geta valdid verulegri kaliumlaekkun i blddi hjéa einhverjum sjuklingum sem
getur valdid aukaverkunum & hjarta og a&dar. Kaliumlakkun i sermi er yfirleitt timabundin og ekki er
porf a kaliumuppbét. Hja sjaklingum med sleeman astma getur bl6dkaliumlakkun aukist vegna
strefnisskorts og samhlida medferdar sem getur aukid nemi fyrir hjartslattartruflunum (sja kafla 4.5).

Kliniskt mikilveeg ahrif kaliumlaekkunar i bl6di hafa ekki komid fram vid radlagdan medferdarskammt
indacaterols/glycopyrronium/mometasonfuroats i kliniskum rannséknum.

Blédsykurshaekkun

Inndéndun stérra skammta af betaz-adrenvirkum dérvum getur aukid glukdsa i plasma. begar medferd er
hafin & ad hafa nénara eftirlit med bl6dsykri hja sjuklingum med sykursyki.

Lyfid hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med sykursyki tegund | eda vanmedhondlada
sykursyki tegund II.

Andkolinvirk &hrif sem tengjast glycopyrronium

Eins og 6nnur andkolinvirk lyf & ad nota petta lyf med varud hjé sjuklingum med prénghornsglaku eda
pvagteppu.

Upplysa a sjuklinga um teikn og einkenni bradrar pronghornsglaku og gefa peim fyrirmali um ad
heetta medferd og hafa tafarlaust samband vid leekninn ef eitthvad af pessum teiknum eda einkennum
kemur fram.

Sjuklingar med verulega skerta nyrnastarfsemi

Geeta a vartoar hja sjuklingum med verulega skerta nyrnastarfsemi (azetladur gaukulsiunarhradi undir
30 ml/min./1,73 m?) p.m.t. hja peim sem eru med nyrnasjikdém & lokastigi og purfa & skilun ad halda
(sja kafla 4.2 0g 5.2).



Forvarnir gegn sykingum i munnkoki

Til pess ad draga Ur hettu & hvitsveppasykingu i munnkoki, skal radleggja sjuklingum ad skola
munninn eda lata vatn leika um kverkar an pess ad kyngja eda ad bursta tennurnar eftir ad avisudum
skammti er andad inn.

Altek ahrif barkstera

Altzk ahrif innondunarbarkstera geta komid fyrir, einkum vid stéra skammta og langtimanotkun. pessi
ahrif eru mikid oliklegri en med barksterum til inntéku og geta verid einstaklingsbundin og
mismunandi eftir pvi hvada barkstera lyfin innihalda.

Hugsanleg altak ahrif geta falid i sér Cushing heilkenni, Cushing-lik einkenni, balingu nyrnahettna,
vaxtarskerdingu hja bérnum og unglingum, minnkada beinpéttni, drer og glaku. i sjaldgeefari tilvikum
geta einnig komid fram salraen og hegdunarbundin einkenni p.m.t. skynhreyfiofvirkni, svefnvandamal,
kvidi, punglyndi eda &rasarhneigd (einkum hja bérnum). bess vegna er mikilvaegt ad skammtar
inndndunarstera séu minnkadir smatt og smatt i minnsta skammt sem vidheldur stjérn & astma.

Sjontruflanir eru hugsanlegar vid alteeka og stadbundna notkun barkstera (p.m.t. i nef, til innéndunar
og i augu). Ef sjaklingur faer einkenni eins og pokusjon eda adrar sjontruflanir & ad thuga ad visa
honum til augnlaknis til ad meta mogulegar astaedur p.m.t. drer, glaku eda mjog sjaldgeefa sjukdoma
eins og midlaegan vessandi &du- og sjonukvilla sem greint hefur verid fra eftir altaeka og stadbundna
notkun barkstera.

Geeta & vartdar vio notkun lyfsins hja sjuklingum med lungnaberkla og sjuklingum med langvinnar
eda dmedhodndladar sykingar.

Hjalparefni

Lyfid inniheldur laktdsa. Sjuklingar med arfgengt galaktsadpol, algjoran laktasaskort eda
glukosa-galaktdsa vanfrasog, sem er mjog sjaldgeeft, skulu ekki nota lyfid.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir
Engar sértaekar milliverkanarannsoknir voru gerdar med indacateroli/glycopyrronium/mometason-
furoati. Upplysingar um hugsanlegar milliverkanir byggjast 4 upplysingum ur einlyfjamedferd med

hverju lyfi fyrir sig.

Lyf sem pekkt er ad lengi QTc hil

Eins og 6nnur lyf sem innihalda betaz-adrenvirka 6rva a ad geeta vartdar vid notkun pessa lyfs hja
sjuklingum sem fa medferd med monoaminoxidasahemlum, prihringlaga punglyndislyfjum og lyfjum
sem pekkt er ad lengi QT bil, par sem &hrif peirra & QT bil geta aukist. Lyf sem pekkt er ad lengi QT
bil geta aukid heettu & takttruflunum fré sleglum (sjé kafla 4.4 og 5.1).

Bléokaliumlaekkandi lyf

Sambhlida bléokaliumlaekkandi medferd med metylxantinafleidum, sterum eda pvagresilyfjum sem
ekki eru kaliumsparandi getur aukid hugsanlega blédkaliumlaekkun betaz-adrenvirkra érva (sja
kafla 4.4).

Beta-adrenvirkir blokkar

Beta-adrenvirkir blokkar geta dregid Ur eda hamlad ahrifum betay-adrenvirkra drva. bPvi & ekki ad gefa
lyfid samhlida beta-adrenvirkum blokkum nema mikilveegar astedur liggi ad baki notkun peirra. Ef
peirra er porf & ad velja hjartasérteeka beta-adrenvirka blokka en geeta & varadar vid gjof peirra.



Milliverkun vio CYP3A4 og P-glyképrétein hemla

CYP3A4 og P-glyképraétein (P-gp) hémlun hefur engin &hrif & 6ryggi Zimbus Breezhaler vid
medferdarskammta.

HOomlun adalefnanna sem studla ad Gthreinsun indacaterols (CYP3A4 og P-gp) eda Uthreinsun
mometasonfuroats (CYP3A4) eykur alteeka utsetningu fyrir indacateroli eda mometasonfuroati allt ad
tvofalt.

Vegna mjog litillar plasmapéttni sem naest eftir innandadan skammt eru kliniskt mikilveegar
milliverkanir vid mometasonfuroat 6liklegar. P6 er aukning & alteekri Utsetningu fyrir
mometasonfuroati hugsanleg vio samhlida gjof 6flugra CYP3A4 hemla (t.d. ketoconazol, itraconazol,
nelfinavir, ritonavir, cobicistat).

Cimetidin og adrir hemlar & flutning lifrenna katjéna

I Kliniskri rannsokn hja heilbrigdum sjalfbodalidum eykur cimetidin, sem er hemill & flutning lifreenna
katjona sem haldid er ad studli ad brotthvarfi glycopyrronium um nyru, heildaratsetningu (AUC) fyrir
glycopyrronium um 22% og dregur um 23% Ur Gthreinsun um nyru. Byggt & umfangi pessara
breytinga er ekki gert rad fyrir kliniskum milliverkunum sem skipta méali pegar glycopyrronium er
gefid samhlida cimetidini eda 66rum hemlum & flutning lifreenna katjona.

Adrir langverkandi muskarinvidtakablokkar og langverkandi betay-adrenvirkir 6rvar

Gjof lyfsins samhlida 6drum lyfjum sem innihalda langverkandi muskarinvidtakablokka eda
langverkandi betas-adrenvirka orva hefur ekki verid rannsékud og er ekki radlogo par sem
aukaverkanir geta magnast (sja kafla 4.8 og 4.9).

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Fyrirliggjandi upplysingar um notkun Zimbus Breezhaler eda hvers péattar fyrir sig (indacaterol,
glycopyrronium og mometasonfuroat) & medgongu nagja ekki til ad dkvarda hvort hatta sé af notkun
pess.

Indacaterol olli ekki vanskdpun hja rottum og kaninum vid gjof undir hid og glycopyrronium ekki
eftir inndndun (sja kafla 5.3). I rannséknum & &xlun hj& ungafullum masum, rottum og kaninum med
mometasonfuroati jukust fésturskemmdir og dré ur lifslikum fdsturs og fosturvexti.

Eins og vid & um onnur lyf sem innihalda betas-adrenvirka drva getur indacaterol minnkad
feedingarhridir vegna slakandi ahrifa & slétta vodva i legi.

Lyfid 4 adeins ad nota & medgdngu ef sa avinningur sem gert er rad fyrir réttleetir hugsanlega heettu
fyrir fostur.

Brjostgjof

Engar upplysingar liggja fyrir um hvort indacaterol, glycopyrronium eda mometasonfuroat finnst i
brjéstamjolk, ahrif pess & brjostmylking eda ahrif & mjélkurmyndun. Adrir innéndunarbarksterar
svipadir mometasonfuroati fara yfir i brjéstamjolk. Indacaterol, glycopyrronium og mometasonfuroat
hafa greinst i mjolk hja mjélkandi rottum. Péttni glycopyrronium vard allt ad 10 falt heerri i mjélk hja
mjolkandi rottum en i bl6di modurdyrs eftir gjof i blazed.

Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda &
grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof eda heetta/sleppa medferd.



Frj6semi

Rannsoknir & exlun og adrar upplysingar Ur dyrarannsoknum benda ekki til pess ad ad ahrif & frjésemi
hja korlum og konum séu dhyggjuefni.

4.7  Ahrif & hafni til aksturs og notkunar véla
Lyfid hefur engin eda dveruleg ahrif & heaefni til aksturs og notkunar véla.
4.8 Aukaverkanir

Samantekt a 6ryqgi lyfsins

Algengustu aukaverkanir lyfsins & 52 vikum voru astmi (versnun) (41,8%), nefkoksbdélga (10,9%),
syking i efri dndunarvegi (5,6%) og hofudverkur (4,2%).

Tafla med aukaverkunum

Aukaverkanir eru eru taldar upp samkvemt MedDRA flokkun eftir liffeerum (tafla 1). Tioni
aukaverkana er samkvemt IRIDIUM rannsokninni. Innan hvers lifferaflokks eru aukaverkanir
flokkadar eftir tidni, paer algengustu fyrst. Innan tidniflokka er aukaverkunum radad eftir alvarleika,
peer alvarlegustu fyrst. Ad auki byggist tioniflokkun hverrar aukaverkunar & eftirfarandi skilgreiningu
(CIOMS 11I): mjog algengar (>1/10); algengar (=1/100 til <1/10); sjaldgeefar (=1/1.000 til <1/100);
mjog sjaldgeefar (>1/10.000 til <1/1.000); koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000).



Taflal Aukaverkanir

Liffeerakerfi Aukaverkun Tioni
Nefkoksbdlga Mjdg algengar
i ; . i Syking i efri 6ndunarvegi Algengar
Sykingar af voldum sykla og snikjudyra Hvitsveppasyking*® Algengar
pvagferasyking*? Algengar
Onamiskerfi Ofnaemi*3 Algengar
Efnaskipti og n&ring Blédsykurshaekkun** Sjaldgafar
Taugakerfi Hofudverkur*® Algengar
Augu Drer Sjaldgeefar
Hjarta Hradur hjartslattur*® Algengar
Astmi (versnun) Mjbg algengar
Ondunarferi, brjdsthol og midmaeeti Vefrk'ur { munni og koki*” Algengar
Hosti Algengar
Raddtruflun Algengar
. . Maga- og garnbdlga*® Algengar
Meltingarfeeri Munnpurrkur*® Sjaldgeefar
. o Utbrot*1° Sjaldgaefar
HU® og undirhud Kl Sjaldgaefar
. Stodkerfisverkur*!2 Algengar
Stodkerfi og bandvefur Vodvakrampi Algengar
Nyru og pvagferi pvaglatstregda Sjaldgeefar
Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & Hiti Algengar
ikomustad
*  Gefur til kynna kjorheiti:
1 Hvitsveppasyking i munni, hvitsveppasyking i munni og koki.
2 Bakteriur i pvagi an einkenna, bakteriur i pvagi, blédrubélga, pvagrasarbolga, pvagfeerasyking,
bvagfaeraveirusyking.
3 Lyfjadtpot, lyfjaofnaemi, ofnemi, Gtbrot, kladadtbrot, ofsakladi.
4 Aukinn glakési i bléoi, blodsykurshaekkun.
5 Hofudverkur, spennuhdfudverkur.
6 Sinus hradtaktur, ofanslegils hradtaktur, hradtaktur
7 Kyngingarsarsauki, 6paegindi i munni og koki, verkur i munni og koki, erting i halsi.
8 Langvinn magabdlga, garnabdlga, magabdlga, maga- og garnabdlga, bdlga i meltingarvegi
9 Munnpurrkur, purrkur i koki.
10 Lyfjautpot, dtbrot, drduttbrot, klddadtbrot.
11 KI&di i auga, kladi, kladi i kynfaerum.
12 Bakverkur, stodkerfisbrjostverkur, stookerfisverkur, vodvaverkur, halsverkur.

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 stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.


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

49 Ofskdmmtun
Ef grunur er um ofskdmmtun & ad gripa til venjulegra studningsadgerda og hefja einkennamedferd.

Liklegt er ad ofskdmmtun valdi teiknum, einkennum eda aukaverkunum sem tengjast lyfjafreedilegri
verkun hvers pattar fyrir sig (t.d. hradtaktur, skjalfti, hjartslattarénot, hofudverkur, 6gledi, uppkdst,
syfja, takttruflanir fra slegli, efnaskiptabl6dsyring, bléokaliumlaekkun, bl6dsykurshaekkun, aukinn
augnprystingur [veldur verk, sjontruflunum eda roda i auga], heegdatregda eda erfidleikar vid
teemingu, baling a starfsemi undirstuku-heiladinguls-nyrnahettu-6xuls).

fhuga ma notkun hjartasértaekra betablokka vid medferd & beta-adrenvirkum ahrifum en eingéngu
undir eftirliti leeknis og med ytrustu varid par sem notkun beta.-adrenvirkra blokka getur valdid
berkjukrampa. | alvarlegum tilvikum er sjukrahtsinnlégn naudsynleg.

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Lyf vid teppusjukdémum i 6ndunarvegi, adrenvirk lyf i blondu med
andkolinvirkum lyfjum, p.m.t. priggja lyfja blanda med barksterum, ATC-flokkur: RO3AL12

Verkunarhattur

Lyfid inniheldur indacaterol sem er langverkandi betas-adrenvirkur érvi, glycopyrronium sem er
langverkandi muskarinvidtakablokki og mometasonfuroat sem er samtengdur barksteri til innéndunar.

Indacaterol

Lyfjafraedileg ahrif beta,-adrenvirkra érva p.m.t. indacaterols eru a.m.k. ad hluta til tilkomin vegna
aukins gildis hringlaga-3’, 5’-adenosin monophosphats (hringlaga AMP) sem veldur slékun i sléttum
berkjuvédvum.

Vid inndndun hefur indacaterol stadbundna berkjuvikkandi verkun i lungum. Indacaterol er hlutadrvi a
betay-adrenvirkan vidtaka hjad ménnum med nandémdlar krafti. I einangrudum berkjum fra ménnum
hefst verkun indacaterols fljétt og er langvarandi.

Pott betay-adrenvirkir vidtakar séu algengustu adrenvirku vidtakarnir i sléttum berkjuvodvum og
beta;-adrenvirkir vidtakar séu algengustu vidtakarnir i hjarta hjd ménnum, eru einnig beta,-adrenvirkir
vidtakar i hjarta og eru peir 10-50% af heildarfjélda adrenvirkra vidtaka.

Glycopyrronium

Glycopyrronium hindrar berkjuprengjandi verkun acetylkdélins & frumur sléttra védva i éndunarvegi og
vikkar par med dndunarveginn. Glycopyrroniumbromid er muaskarinvidtakablokki med mikla saekni.
Pad hefur synt fram & 4- til 5 falda sérteekni fyrir M3 og M1 vidtaka hja ménnum fram yfir M2 vidtaka
i rannsoknum & samkeppnisbindingu. Verkun pess hefst fljott eins og sést & maldum
hradafreedibreytum fyrir tengingu/klofnun vid vidtaka og hversu hratt verkun kom fram eftir innéndun
i kliniskum ranns6knum. Langan verkunartima méa ad hluta rekja til vidvarandi péttni virka efnisins i
lungum eins sést & lengdum lokahelmingunartima brotthvarfs glycopyrronium eftir inndndun med
inndndunarteekinu samanborid vid helmingunartima eftir gjof i blazed (sj kafla 5.2).

Mometasonfuroat

Mometasonfuroat er samtengdur barksteri med mikla saekni i sykursteravidtaka og er med stadbundna
bolgueydandi eiginleika. In vitro hindrar mometasonfuroat losun leukotriena ar hvitum bl6dkornum
hja sjuklingum med ofnami. I frumuraektun er synt fram & mikla virkni mometasonfuroats i ad hindra
myndun og losun IL-1, IL-5, IL-6 og TNF-alpha. pad er einnig 6flugur hemill leukotrienframleidslu
0g & myndun Th2 frumubodanna IL-4 og IL-5 i CD4+ T-frumum i ménnum.
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Lyfhrif

Svorun lyfhrifa pessa lyfs einkennist af pvi hve verkunin kemur hratt fram eda innan 5 minatna eftir
lyfjagjof og ahrifum er vidhaldid a 24 klst. skammtabili.

Svorun lyfhrifa einkennist ennfremur af auknu medalhagildi FEV; (forced expiratory volume in the
first second) sem var 172 ml med indacateroli/glycopyrronium/mometasonfuroati

114 mikrdg/46 mikrdg/136 mikrdg einu sinni 4 dag samanborid vid salmeterol/fluticason

50 mikr6g/500 mikrog tvisvar & dag.

Ekkert bendir til pess ad jakvaed svorun lungnastarfsemi vid Zimbus Breezhaler minnki med timanum
(tachyphylaxis).

QTc bil
Ahrif lyfsins & QT bil hafa ekki verid metin i itarlegri QT rannsokn. EKKi er vitad til pess ad
mometasonfuroat valdi QTc lengingu.

Verkun oqg 0ryqqgi

Samanburdur & Zimbus Breezhaler vid fastar samsetningar langverkandi beta- érva/samtengds
barkstera til innéndunar (LABA/ICS)

Oryggi og verkun Zimbus Breezhaler var metid hja fullordnum sjiklingum med pralatan astma i

I11. stigs slembadri, tviblindri rannsokn (IRIDIUM). I IRIDIUM rannsdkninni sem st6d i 52 vikur var
annars vegar lagt mat & Zimbus Breezhaler 114 mikrég/46 mikr6g/68 mikrog einu sinni & dag (N=620)
samanborid vid indacaterol/mometasonfuroat 125 mikrdg/127,5 mikrég einu sinni & dag (N=617) og
hins vegar Zimbus Breezhaler 114 mikrég/46 mikr6g/136 mikrog einu sinni a dag (N=619)
samanborid vid indacaterol/mometasonfuroat 125 mikrdg/260 mikrog einu sinni & dag (N=618). |
pridja hépnum sem fékk virkan samanburd voru pétttakendur sem fengu
salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikrdg/500 mikrdg tvisvar 4 dag (N=618). Allir patttakendurnir
purftu ad vera med astma med einkennum (ACQ-7 stig >1,5) og & samsettri astma vidhaldsmedferd
med midlungs eda haum skdommtum af samtengdum barkstera til inndndunar og langverkandi beta-
Orva i minnst 3 manuai fyrir patttoku i rannsokninni. Medalaldur var 52,2 ar. Vid skimun greindu
99,9% sjuklinga fra versnun arid & undan. Vid upphaf rannsdknarinnar voru algengustu astmalyfin
midlungsskammtar af samtengdum barkstera til inndndunar i samsettri medferd med langverkandi
beta-6rva (62,6%) og hair skammtar af samtengdum barkstera til inndndunar i samsettri medferd med
langverkandi beta-6rva (36,7%).
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Adalmarkmid rannsoknarinnar var ad syna fram a yfirburdi annadhvort Zimbus Breezhaler
114 mikr6g/46 mikrég/68 mikrog einu sinni a dag fram yfir indacaterol/mometasonfuroat
125 mikrog/127,5 mikrog einu sinni & dag eda yfirburdi Zimbus Breezhaler

114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog einu sinni & dag fram yfir indacaterol/mometasonfuroat
125 mikr6g/260 mikrog tvisvar a dag med tilliti til 1aggildis FEV i viku 26.

Synt var fram & tolfreedilega marktaekan bata med tilliti til laggildis FEV1 i viku 26 med Zimbus
Breezhaler 114 mikr6g/46 mikrog/136 mikrog einu sinni & dag samanborid vid
indacaterol/mometasonfuroat i samsvarandi skommtum. Kliniskt pydingarmiklar framfarir &
lungnastarfsemi (breyting & upphafslaggildi FEV: i viku 26, hdmarksutondunarfleedi ad morgni og ad
kvoldi) sdust einnig samanborid vid salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikr6g/500 mikrog tvisvar &
dag. Samrami var a nidurstodum i viku 52 og viku 26 (sja toflu 2).

I 6llum medferdarhdpunum urdu kliniskt mikilvaegar framfarir midad vid upphafsgildi med tilliti til
ACQ-7 iviku 26 p6 var enginn télfreedilega markteekur munur & hépunum. Medalbreyting fra
upphafsgildi @ ACQ-7 i viku 26 (lykilaukaendapunktur) og i viku 52 var u.p.b. -1 hja éllum
medferdarhdpunum. Hlutfall peirra sem svorudu skv. ACQ-7 (skilgreint sem leekkud stig um >0,5) &
mismunandi timum er synt i t6flu 2.

Versnun var aukaendapunktur (ekki hluti af stadfestandi préfunaréeetlun). Synt var fram & leekkada
tioni versnunar & arsgrundvelli med Zimbus Breezhaler 114 mikr6g/46 mikrog/136 mikrog einu sinni a
dag samanborid vid salmeterol/fluticasonpropionat 50 mikr6g/500 mikrdg tvisvar a dag og
indacaterol/mometasonfuroat 125 mikrég/260 mikrég einu sinni & dag (sja toflu 2).

Nidurstodur fyrir pa endapunkta sem skipta mestu mali kliniskt eru syndar i t6flu 2.
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Tafla2  Nidurstédur fyrir adal- og aukaendapunkta i IRIDIUM rannsékninni eftir 26 vikur

og 52 vikur
Endapunktur Timi/ Zimbus Breezhaler! midad vid Zimbus Breezhaler® midad vid
Lengd IND/MF? SAL/FP?
Lungnastarfsemi
Laggildi FEV,*
Vika 26 65 ml 119 ml
(adalenda- <0,001 <0,001
Medferdarmunur | punktur) (31;99) (85; 154)
(95% CI) 86 ml 145 ml
Vika 52 <0,001 <0,001
(51; 120) (111; 180)
Medalgildi hamarksuténdunarfledis ad morgni (PEF)
Medferdarmunur Vika 52* 18,7 I/min. 34,8 I/min.
(95% CI) (13,4; 24,1) (29,5; 40,1)
Medalgildi hamarksuténdunarfledis ad kvéldi (PEF)
Medferdarmunur Vika 52% 17,5 l/min. 29,5 I/min.
(95% CI) (12,3; 22,8) (24,2; 34,7)
Einkenni

peir sem svérudu skv. ACQ (hlutfall sjuklinga sem nadi lagmarks kliniskum mikilveegum mismun (MCID, minimal
clinical important difference) midad vid upphafsgildi med 4ACQ >0,5)

Hlutfall Vika 4 66% midad vio 63% 66% midad vio 53%
Likindahlutfall 1,21 1,72

(95% CI) (0,94; 1,54) (1,35; 2,20)
Hlutfall Vika 12 68% midad vid 67% 68% midad vid 61%
Likindahlutfall 1,11 1,35

(95% CI) (0,86; 1,42) (1,05; 1,73)
Hlutfall Vika 26 71% midad vid 74% 71% midad vid 67%
Likindahlutfall 0,92 1,21

(95% CI) (0,70; 1,20) (0,93; 1,57)
Hlutfall Vika 52 79% midad vid 78% 79% midad vid 73%
Likindahlutfall 1,10 1,41

(95% CI) (0,83; 1,47) (1,06; 1,86)

Arleg tidni versnunar astma

Midlungs eda veruleg versnun

AR Vika 52 0,46 midad vid 0,54 0,46 midad vid 0,72
RR** Vika 52 0,85 0,64

(95% CI) (0,68; 1,04) (0,52, 0,78)
Veruleg versnun

AR Vika 52 0,26 midad vid 0,33 0,26 midad vid 0,45
RR** Vika 52 0,78 0,58

(95% CI) (0,61; 1,00) (0,45; 0,73)

Medalgildi medferdarlengdar.

fal RR <1,00 indacateroli/glycopyrronium/mometasonfuroati i vil

! Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrdg einu sinni & dag.

2 IND/MF: indacaterol/mometasonfuroat har skammtur: 125 mikrég/260 mikrdg einu sinni & dag.
Mometasonfuroat 136 mikrog med Zimbus Breezhaler er samberilegt mometasonfuroati 260 mikrdg i
indacaterol/mometasonfuroat.

3 SAL/FP: salmeterol/fluticasonpropionat har skammtur: 50 mikr6g/500 mikrdg tvisvar a dag (innihald i
skammiti).

4 Laggildi FEV1: medalgildi tveggja FEV; gilda sem eru mald 23 klst. 15 min. og 23 klst. 45 min. eftir
kvoldskammt.

Adalendapunktur (laggildi FEV1 i viku 26) og lykilaukaendapunktur (ACQ-7 stig i viku 26) voru hluti af stadfestandi

profunarasetlun og pess vegna var tekid tillit til margfeldni (multiplicity). Adrir endapunktar voru ekki hluti af

stadfestandi préfunaréaeetiun.

PR = tionihlutfall, AR = tidni & &rsgrundvelli
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Samanburdur & Zimbus Breezhaler vid samhlida lyfjagjof salmeterols/fluticasons + tiotropiums i
opinni rannsokn (open-label)

Slembud, ad hluta til blindud rannsékn til ad syna ad verkun sé ekki lakari, med virkum samanburdi
(ARGON) par sem Zimbus Breezhaler 114 mikr6g/46 mikr6g/136 mikrog einu sinni & dag (N=476) og
114 mikr6g/46 mikrdg/68 mikrog einu sinni a dag (N=474) var borid saman vid samhlida lyfjagjof
salmeterols/fluticasonpropionats 50 mikr6g/500 mikrog tvisvar a dag + tiotropiums 5 mikrég einu
sinni & dag (N=475) yfir 24 vikna medferdartimabil.

Zimbus Breezhaler syndi ad verkun var ekki lakari (non-inferiority) samanborid vid
salmeterol/fluticason + tiotropium fyrir adalendapunktinn (breyting samkveemt spurningalista um
lifsgaedi sjuklinga med astma (Asthma Quality of Life Questionnaire [AQLQ-S] fr& upphafi
rannsoknar) hja sjuklingum sem héféu adur verid med einkenni & medferd med samtengdum barkstera
til inndndunar og langverkandi beta-6rva, med mismuni sem nam 0,073 (einhlida leegri 97,5%
6ryggismork [CI]: -0,027).

Bdérn

Lyfjastofnun Evrépu hefur frestad kréfu um ad lagdar séu fram nidurstédur ur rannséknum a
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroati hja einum eda fleiri undirh6pum barna vid astma (sja
upplysingar i kafla 4.2 um notkun handa bérnum).

5.2 Lyfjahvorf

Fréasog

Eftir innéndun Zimbus Breezhaler var midgildistimi par til hdmarksplasmapéttni var nad u.p.b.
15 minatur fyrir indacaterol, 5 minatur fyrir glycopyrronium og 1 Klst. fyrir mometasonfuroat.

Samkveemt in vitro upplysingum um afkdst er gert rad fyrir ad skammtur vio einlyfjamedferd hvers
pattar fyrir sig sem berst til lungna sé svipadur fyrir samsetninguna
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat og vid einlyfjamedferd. Vid jafnvagi var Gtsetning fyrir
indacateroli, glycopyrronium og mometasonfuroati i plasma eftir innéndun samsetningarinnar svipud
altaekri dtsetningu eftir inndndun lyfs sem inniheldur eingdngu indacaterol maleat, glycopyrronium
eda mometasonfuroat.

Eftir inndndun samsetningarinnar var mat a nytingu indacaterols u.p.b. 45% og 40% fyrir
glycopyrronium og innan vid 10% fyrir mometasonfuroat.

Indacaterol

péttni indacaterols eykst vid endurtekna gjof einu sinni & dag. Jafnvaegi var nad a innan vid 12 til

14 dégum. Medal uppséfnunarhlutfall indacaterols p.e. AUC & 24 Klst. skammtabili dag 14
samanborid vid dag 1 var & bilinu 2,9 til 3,8 fyrir innandadan skammt & bilinu 60 til 480 mikrog
(gefinn skammtur) einu sinni & dag. Altaek Gtsetning er afleiding af frasogi lyfsins baedi fra lungum og
meltingarvegi, um 75% var vegna frasogs fra lungum og um 25% vegna frasogs fra meltingarvegi.

Glycopyrronium
U.p.b. 90% af alteekri Utsetningu eftir inndndun er vegna frasogs i lungum og 10% er vegna frasogs fra
meltingarvegi. Nyting eftir inntoku glycopyrronium var metin u.p.b. 5%.

Mometasonfuroat

péttni mometasonfuroats eykst vid endurtekna gjof einu sinni & dag med Breezhaler innéndunarteeki.
Jafnveegi var nad eftir 12 daga. Medaluppséfnunarhlutfall mometasonfuroats p.e. AUC & 24 Kist.
skammtabili dag 14 samanborid vid dag 1 var & bilinu 1,28 til 1,40 fyrir innandadan skammt einu sinni
a dag & bilinu 68 til 136 mikrog sem hluti af indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat
samsetningunni.

Eftir inntdku mometasonfuroats var nyting mometasonfuroats talin mjog litil (<2%)
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Dreifing

Indacaterol

Eftir innrennsli i blaaed var dreifingarrdmmal (V) fyrir indacaterol 2.361 til 2.557 litrar sem bendir til
umfangsmikillar dreifingar. In vitro préteinbinding i mannasermi var 94,1 til 95,3 og 95,1 til 96,2% i
plasma.

Glycopyrronium

Eftir gjof i blased var dreifingarrammal (Vss) glycopyrronium vid jafnveegi 83 litrar og
dreifingarraimmal i lokafasa (V) 376 litrar. Dreifingarrammal i lokafasa eftir innéndun (V) var
7.310 litrar sem synir hversu mikid heegara brotthvarf er eftir innndun. Préteinbinding
glycopyrronium i mannaplasma in vitro var 38% til 41% vid péttni & bilinu 1 til 10 ng/ml. bessi péttni
var a.m.k. 6 falt heerri en medalhamarkspéttni vid jafnvaegi sem var ndd i plasma vid skammta sem
voru 44 mikrég einu sinni & dag.

Mometasonfuroat
Eftir stakan skammt i blaaed var Vq 332 litrar. In vitro préteinbinding mometasonfuroats er mikil 98%
til 99% 4 péttnibilinu 5 til 500 ng/ml.

Umbrot

Indacaterol

Eftir inntéku geislamerkts indacaterols i rannsdkn & frasogi, dreifingu, umbrotum og Utskilnadi hja
monnum var Gbreytt indacaterol adalefnid i sermi eda alls um pridjungur lyfjatengds AUC & 24 Kist.
Hydroxyltengd afleida var mest dberandi umbrotsefnid i sermi. Fendl O-glukarénidtengt indacaterol
og hydroxyltengt indacaterol voru einnig aberandi umbrotsefni. Fjolhverfa (diastereomer)
hydroxyltengdu afleidunnar, N-glukarénidtengt indacaterol og C- og N-alkylsvipt efnasambdnd voru
einnig 4 medal greindra umbrotsefna.

In vitro rannsoknir benda til ad UGT1AL sé eina UGT is6formid sem umbreytir indacateroli i fenol
O-glukurénio. Oxud umbrotsefni greindust i reektunum med radbrigda CYP1AL, CYP2D6 og
CYP3A4. CYP3AA4 er talio vera adaliséensimid sem veldur hydroxyltengingu indacaterols. In vitro
rannsoknir benda einnig til ad indacaterol er hvarfefni med litla seekni i P-gp Gtflaedisdeelu.

In vitro gegnir UGT1A1 iséformid stéru hlutverki vid Gthreinsun indacaterols med umbrotum. Eins og

fram hefur komid i kliniskum ranns6knum hjé patttakendum med mismunandi UGT1Al-arfgerdir
hefur UGT1A1-arfgerd hinsvegar ekki marktaek ahrif & alteeka Gtsetningu fyrir indacateroli.
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Glycopyrronium

Rannsdknir & umbrotum in vitro syndu samsvarandi umbrotsferla glycopyrroniumbrémids hja dyrum
0g ménnum. Engin mannasérteek umbrotsefni greindust. Hydroxyltenging sast sem leiddi til ymissa
ein- og tvihydroxyltengdra umbrotsefna og beint vatnsrof sem leiddi til myndunar karboxylsyruafleidu
(M9).

In vitro rannsoknir hafa synt fram & ad CYP is6ensim eiga patt i oxandi umbrotum glycopyrronium.
Liklegt er ad myndun M9 vegna vatnsrofs sé 6rvud af ensimum i flokki kolinesterasa.

Eftir inndndun er umfang alteekrar Utsetningar fyrir M9 ad medaltali eins og Utsetning fyrir Gbreyttu
lyfi. bar sem in vitro rannsoknir syndu ekki fram & umbrot i lungum og M9 fannst i litlu magni i
bl6dras (u.p.b. 4% af Cmax 0g AUC fyrir ébreytt Iyf) eftir gjof i blaaed er gert rad fyrir ad M9 myndist,
ar peim hluta glycopyrroniumbromids sem kyngt er vid inndndun um munn, med vatnsrofi 4dur en
pad frasogast og/eda med umbrotum vid fyrstu umferd i lifur. Eftir inndndun sem og eftir gjof i blaed
greindist adeins litilshattar M9 i pvagi (p.e. <0,5% af skammti). Glukuronid- og/eda sulfatafleidur
glycopyrronium greindust i pvagi hja ménnum eftir endurtekna innéndun og standa fyrir um 3% af
skammtinum.

In vitro rannsoknir & hémlun syndu ad glycopyrroniumbrémid getur ekki ad radi hamlad CYP1A2,
CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 og CYP3AA4/5, utfledisflutnings-
préteinunum MDR1, MRP2 eda MXR, og upptokuflutningspréteinunum OATP1B1, OATP1B3,
OATL1, OAT3, OCT1 og OCT?2. In vitro rannséknir & ensimhvétun benda hvorki til kliniskt
mikilveegrar hvotunar glycopyrroniumbromids fyrir tilstilli cytokrom P450 isGensimanna sem voru
profud né fyrir tilstilli UGT1AL og flutningspréteinanna MDR1 og MRP2.

Mometasonfuroat

Umbrot innandads hluta mometasonfuroats sem er gleyptur og frasogast i meltingarvegi er
umfangsmikid og leidir til fjolda umbrotsefna. Engin meirihattar umbrotsefni greinast i plasma.
Mometasonfuroat umbrotnar fyrir tilstilli CYP3A4 i lifrarmikrésémum hja ménnum.

Brotthvarf

Indacaterol

I kliniskum ranns6knum var magn indacaterols sem skildist Gt & breyttu formi i pvagi yfirleitt innan
vid 2% af skammtinum. Uthreinsun indacaterols um nyru var ad medaltali 0,46 til 1,20 litrar/Klst.
Pegar pad er borid saman vid Uthreinsun indacaterols Ur sermi sem er 18,8 til 23,3 litrar/klst. er
greinilegt ad athreinsun um nyru er adeins litill hluti (um 2 til 6% af Gthreinsun ar bl6di) brotthvarfs
indacaterols i bl6di.

I rannsokn & frasogi, dreifingu, umbrotum og Gtskilnadi hja monnum skildist indacaterol, sem gefid
var til inntéku Gt i meira meeli med haeegdum en med pvagi. Indacaterol skildist Gt i haegdir hja
modnnum adallega & 6breyttu formi (54% af skammtinum) og i minna meeli sem hydroxyltengd
umbrotsefni indacaterols (23% af skammtinum). Massajafnveegi var algjort par sem >90% af
skammtinum greindist med Urgangsefnum.

péttni indacaterols i sermi minnkadi & margfasa hatt og var endanlegur helmingunartimi ad medaltali &
bilinu 45,5 til 126 Kklst. Virkur helmingunartimi reiknadur Gt fra uppséfnun indacaterols eftir
endurtekna skammta var a bilinu 40 til 52 klst. sem er i samreemi vid pann tima sem tekur ad na
jafnvaegi sem er u.p.b. 12 til 14 dagar.
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Glycopyrronium

Eftir gjof [*H]-merkts glycopyrroniumbrémids i blaed hja ménnum samsvarar medalGtskilnadur
geislavirkni i pvagi & 48 klst. u.p.b. 85% af skammtinum. Til vidbotar greindist 5% af skammtinum i
galli. Pannig ad massajafnvaegi var naestum algjort.

Brotthvarf 6breytts lyfs um nyru samsvarar u.p.b. 60 til 70% af heildardthreinsun glycopyrronium ar
blodras, en u.p.b. 30 til 40% Gthreinsunar er eftir 6drum leidum en um nyru. Uthreinsun med galli er
hluti af uthreinsun sem ekki er um nyru, en meirihluti Gthreinsunar sem ekki er um nyru er talinn vera
vegna umbrota.

Medallthreinsun glycopyrronium um nyru var & bilinu 17,4 til 24,4 litrar/klst. Virk seyting um
nyrnapiplur & patt i brotthvarfi glycopyrronium um nyru. Allt ad 20% af skammtinum greindist i pvagi
sem obreytt lyf.

péttni glycopyrronium i plasma minnkadi i margfasa ferli. Medallokahelmingunartimi brotthvarfs var
mikid lengri eftir inndndun (33 til 57 klst.) en eftir gjof i blaaed (6,2 klst.) og eftir inntdku (2,8 kist.).
Brotthvarfsmynstur bendir til vidvarandi frasogs i lungum og/eda flutnings glycopyrronium i blédras
24 Klst. eftir inndndun og lengur.

Mometasonfuroat

Eftir hledsluskammt i blaaed var lokahelmingunartimi brotthvarfs (Tv) mometasonfuroats u.p.b.

4,5 Klst. Geislamerktur skammtur eftir innéndun um munn skilst adallega Ut med haeegdum (74%) og i
minna mali med pvagi (8%).

Milliverkanir

Samhlida inndndun indacaterols, glycopyrronium og mometasonfuroats um munn vid
jafnvaegisadsteedur hafdi ekki ahrif a lyfjahvorf virku efnanna.

Sérstakir hopar

Greining & lyfjahvorfum hja sjuklingum med astma eftir inndéndun Zimbus Breezhaler bendir ekki til
marktaekra ahrifa af aldri, kyni, likamspyngd, reykingum, upphafsgildi dxtlads gaukulsiunarhrada
(eGFR) eda upphafsgildi FEV; a alteeka Utsetningu fyrir indacateroli, glycopyrronium og
mometasonfuroati.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

Anrif skertrar nyrnastarfsemi & lyfjahvorf indacaterols, glycopyrronium og mometasonfuroats hafa
ekki verid metin i sértékum rannsoéknum & Zimbus Breezhaler. [ greiningu & lyfjahvérfum var eGFR
ekki tolfreedilega markteaek breyta fyrir alteeka Utsetningu fyrir indacateroli, glycopyrronium og
mometasonfuroati eftir gjof Zimbus Breezhaler hja sjuklingum med astma.

par sem mjdg litid af heildarutskilnadi indacaterols og mometasonfuroats er med pvagi hafa ahrif
skertrar nyrnastarfsemi & alteeka Utsetningu fyrir efnunum ekki verid rannsokud (sjé kafla 4.2 og 4.4).

Skert nyrnastarfsemi hefur ahrif & alteeka Utsetningu fyrir glycopyrronium vid einlyfjamedferd.
Midlungsmikil medalaukning & alteekri heildaratsetningu (AUC.s) allt ad 1,4 fold, kom fram hja
einstaklingum med vaegt eda medalskerta nyrnastarfsemi og allt ad 2,2 fold hja peim sem voru med
verulega skerta nyrnastarfsemi og nyrnasjukdom & lokastigi. Samkvaemt greiningu a lyfjahvérfum
glycopyrronium hja sjuklingum med astma eftir gj6f Zimbus Breezhaler jokst AUCo-24n um 27% hja
sjuklingum med raungildi GFR 58 ml/min. og minnkadi um 19% hja sjaklingum med GFR

143 ml/min. samanborid vid sjuklinga med raungildi GFR 93 ml/min. Samkvamt greiningu &
lyfjahvorfum glycopyrronium hjé sjuklingum med langvinna lungnateppu sem eru med veegt eda
medalskerta nyrnastarfsemi (eGFR >30 ml/min./1,73 m?) ma nota glycopyrronium i radlégdum
skommtum.
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Sjuklingar med skerta lifrarstarfsemi t

Anrif skertrar lifrarstarfsemi & lyfjahvorf indacaterols, glycopyrronium og mometasonfuroats hafa ekki
verid metin hja peim sem eru med skerta lifrarstarfsemi eftir gjof Zimbus Breezhaler. P¢ hafa
rannsoknir & einlyfjamedferd med indacateroli og mometasonfuroati verid gerdar (sja kafla 4.2).

Indacaterol

Hjéa sjuklingum med vaegt og medalskerta lifrarstarfsemi komu engar breytingar fram & Crmax €da AUC
fyrir indacaterol sem skipta mali og enginn munur var & préteinbindingu hja peim sem voru med veegt
0g medalskerta lifrarstarfsemi og peim sem voru med edlilega lifrarstarfsemi. Rannsoknir hafa ekki
gerdar & peim sem eru med verulega skerta lifrarstarfsemi.

Glycopyrronium

Kliniskar rannsoknir hja sjuklingum med skerta lifrarstarafsemi hafa ekki verid gerdar. Uthreinsun
glycopyrronium ur bl6dras er adallega med Utskilnadi um nyru. EkKi er talid ad skerding & umbrotum
glycopyrronium i lifur valdi kliniskt aukinni Utsetningu sem skiptir mali.

Mometasonfuroat

Rannsdkn par sem mat var lagt & gjof staks 400 mikrdg innandads skammts af mometasonfuroati sem
dufti ar innéndunartaeki hja einstaklingum med veegt skerta (n=4), medalskerta (n=4) og verulega
skerta (n=4) lifrarstarfsemi syndi ad adeins 1 eda 2 i hverjum hdép var med greinanlega
hamarksplasmapéttni mometasonfuroats (fra 50 til 105 pikég/ml). Hamarksplasmapéttni virdist aukast
med alvarleika skertar lifrarstarfsemi, p6 eru greinanleg gildi (magngreiningarmdork voru 50 pikdg/ml)
fa.

Adrir sérstakir hdpar

Engin meirihattar munur var & altaekri heildarutsetningu (AUC) fyrir indacateroli, glycopyrronium eda
mometasonfuroati hja Japonum og hvitum einstaklingum. Ofullnzgjandi upplysingar liggja fyrir um
lyfjahvorf hja einstaklingum af 6drum uppruna eda kynpeetti. Heildar alteek dtsetning (AUC) fyrir
glycopyrronium getur verid allt ad 1,8 falt heerri hja sjuklingum med astma sem vega litid (35 kg) og
allt ad 2,5 falt heerri hja sjuklingum med astma sem vega litid (35 kg) og eru med lagt raungildi GFR
(45 ml/min.).
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Dyrarannsoknir med samsetningunni indacaterol, glycopyrronium og mometasonfuroat hafa ekki verid
gerdar. Forkliniskt mat & hverri einlyfjamedferd fyrir sig og & indacateroli/mometasoni og
indacateroli/glycopyrronium er kynnt hér a eftir:

Indacaterol

Ahrif & hjarta- og &edakerfi sem ma rekja ma til beta,-6rvandi eiginleika indacaterols voru m.a.
hradtaktur, hjartslattartruflanir og skemmdir & hjartavédva hja hundum. Veg erting i nefholi og
barkakyli kom fram hja nagdyrum.

Rannsdknir & eiturverkunum & erfdaefni syndu hvorki stokkbreytandi né litningaskemmandi &hrif.

Krabbameinsvaldandi ahrif voru metin i tveggja ara rannsékn a rottum og sex manada rannsokn a
erfdabreyttum muasum. Aukin tidni géokynja vodvahnita i eggjastokkum og stadbundin offjélgun
vodvafruma i sléttum vodva i eggjastokkum hja rottum voru i samraemi vid svipadar nidurstdour fyrir
adra betaz-adrenvirka orva. Ekkert kom fram hja musum sem benti til krabbameinsvaldandi ahrifa.

Ol pessi ahrif komu fram vid Utsetningu fyrir lyfinu sem er p6 nokkud meiri en gert er rad fyrir hja
monnum.

Eftir gjof undir had i rannsokn hjé kaninum var eingéngu haegt ad syna fram & aukaverkanir
indacaterols med tilliti til medgéngu og fosturvisis/fosturproska i skommtum sem voru steerri en
500 faldir skammtar sem fést eftir daglega inndndun 150 mikrég hja ménnum (samkvaemt AUCo.241).

pratt fyrir ad indacaterol hefdi ekki &hrif & almenna axlunargetu i rannsokn & frjésemi hja rottum
faekkadi ungafullum F1 afkveemum i rannsokn a proska um og eftir faedingu hja rottum vid Utsetningu
sem er 14 falt meiri en hja ménnum & medferd med indacateroli. Indacaterol hafdi ekki eiturverkanir &
foésturvisa og olli ekki vanskdpun hjé rottum og kaninum.

Glycopyrronium

Anrif sem rekja ma til eiginleika glycopyrronium sem muskarinvidtakablokka voru veg eda i
medallagi mikil aukning & hjartslattartidni hja hundum, dgegnsaei augasteins hja rottum og
timabundnar breytingar i tengslum vid minnkada seytingu Ur kirtlum hja rottum og hundum. Hja
rottum kom fram vaeg erting eda adlogunarbreytingar i 6ndunarvegi. Oll pessi ahrif komu fram vid
tsetningu sem var meiri en gera mé rad fyrir hja monnum.

Rannsdknir & eiturverkunum & erfdaefni syndu ekki fram & stokkbreytandi eda litningasundrandi
eiginleika glycopyrronium. Rannséknir & krabbameinsvaldandi eiginleikum hja erfdabreyttum musum
eftir inntdku og hja rottum eftir innéndun syndu engin merki um krabbameinsvaldandi ahrif.

Glycopyrronium var ekki vanskdpunarvaldandi hja rottum eda kaninum eftir innéndun.
Glycopyrronium og umbrotsefni pess fara ekki ad radi yfir fylgju hja ungafullum muasum, kaninum og
hundum. Birtar upplysingar um glycopyrronium hja dyrum benda ekki til eiturverkunar & aexlun.
Engin ahrif & frjésemi og proska fyrir og eftir feedingu komu fram hja rottum.
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Mometasonfuroat

Oll ahrif sem komu fram voru deemigerd fyrir Iyf i flokki sykurstera og tengjast yfirdrifnum
lyfjafreedidhrifum sykurstera.

Engin eiturahrif & erfdaefni komu fram med mometasonfuroati i rod hefdbundinna in vitro og in vivo
rannsokna.

Rannsdknir & krabbameinsvaldandi ahrifum hja masum og rottum syndu ekki fram & télfreedilega
marktaeka aukningu & a@xlismyndun eftir inndndun mometasonfuroats.

Eins og adrir sykursterar veldur mometasonfuroat vansképun hja nagdyrum og kaninum. Ahrif sem
komu fram voru naflahaull hja rottum, klofinn gémur hja musum og vontun gallblédru, naflahaull og
beygdar framloppur hja kaninum. Einnig s&st minni pyngdaraukning hja médurdyri, &hrif & fosturvoxt
(minnkud fosturpyngd og/eda seinkud beinmyndun) hja rottum, kaninum og masum, og minnkadar
lifslikur afkveema hja masum. I rannsoknum & axlun olli gjof mometasonfuroats 15 mikrog/kg undir
had lengdri medgdngu og erfidleikum vid feedingu asamt minnkudum lifslikum afkvema og
minnkadri pyngd.

Rannsdknir & mati & heettu fyrir lifrikid hafa synt ad mometason getur skapad ahettu fyrir
yfirbordsvatn (sja kafla 6.6).

Samsetningin indacaterol og glycopyrronium

Nidurstédur vardandi 6ryggi i forkliniskum rannséknum & indacateroli/glycopyrronium voru i
samraemi vid pekkt lyfjafraedileg ahrif indacaterols eda glycopyrronium einlyfjamedferdar.

Anrif indacaterols/glycopyrronium & hjartslattartioni voru aukin baedi med tilliti til umfangs og lengdar
samanborid vid breytingar sem komu fram vid hvora einlyfjamedferd fyrir sig.

Stytting & bilum & hjartalinuriti og minnkadur slag- og panprystingur var einnig greinilegur.
Indacaterol gefid hundum eitt og sér eda i samsetningunni indacaterol/glycopyrronium tengdist
svipadri tidni & skemmdum i hjartavodva.

Samsetningin indacaterol og mometasonfuroat

Nidurstédur ur 13 vikna eiturefnarannséknum eftir inndndun voru adallega raktar til mometason-
furoats og voru demigerdar fyrir lyfjafreedileg ahrif sykurstera. Aukin hjartslattartioni i tengslum vid
indacaterol var greinileg hja hundum eftir gjof indacaterols/mometasonfuroats eda eingdéngu
indacaterols.

6. LYFJAGERDARFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjélparefni

Innihald hylkis

Laktdsaeinhydrat
Magnesiumsterat

Hylkisskel

Hypromelldsi
Prentblek
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6.2 Osamrymanleiki

A ekki vid.

6.3 Geymslupol

30 manudir.

6.4  Serstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid vid legri hita en 30°C.

Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési og raka.
6.5 Gerd ilats og innihald

Nedri hluti inndndunarteekis og hetta eru ar acrylonitril butadien styreni, prystihnappar eru ur metyl
metacrylat acrylonitril butadienstyreni. Nalar og gormar eru r rydfriu stali.

PA/al/PVC — al rifgétud stakskammtapynna. I hverri pynnu eru 10 hord hylki.

Stok pakkning med 10 x 1, 30 x 1 eda 90 x 1 hordu hylki asamt 1 inndndunartaeki.
Pakkning med 30 x 1 hordu hylki &samt 1 inndndunarteki og 1 skynjara

Fjolpakkningar med 150 (15 pakkningar sem hver inniheldur 10 x 1) hérdum hylkjum og
15 inndndunartaekjum.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Nota & inndndunartekid sem fylgir i hvert skipti sem lyfinu er avisad. Farga & inndndunartaeki hverrar
pakkningar pegar 6ll hylkin hafa verid notud.

Lyfid getur skapad ahattu fyrir lifrikio (sja kafla 5.3).

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

21



Leidbeiningar um medhdndlun og notkun

Lesid Leidbeiningar um notkun alveg til enda &dur en Zimbus Breezhaler er notad.

Setjid hylkid i

Skref 1a:
Dragid hettuna af

Skref 1b:
Opnid innéndunarteaekid

|~

A

Gatid og sleppio

Skref 2a:

Gatid hylkid einu sinni
Haldid inndndunartaekinu
upprettu.

Gatid hylkid med pvi ad
prysta pétt & bada
hlidarhnappana
samtimis.

pad & ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast.
Gatid hylkid einungis

Skref 2b:
Sleppid
hlidarhnéppunum
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Andid djupt inn

Skref 3a:

Andid alveg fra
EkKki blasa i
inndndunartaekid.

Skref 3b:

Andid lyfinu djapt inn
Haldid inndndunartakinu
eins og synter &
myndinni.

Setjid munnstykkid i
munninn og umlykio pétt
med vorunum.

Ekki prysta &
hlidarhnappana.

Kannid hvort hylkid sé
tomt

Kannid hvort hylkio sé
témt

Opnid inndndunartaekio til
ad sja hvort eitthvad duft
sé eftir i hylkinu.

Ef duft er eftir i hylkinu:

e Lokio
inndndunartakinu.

e  Endurtakid skref 3a til

3d.
a
Duft eftir tomt




N

Skref 1c:

Hylki fjarlegt

Takid eina pynnuna af
pynnuspjaldinu.
Opnid pynnuna og
fjarleegid hylkid.

Ekki prysta hylkinu i

gegnum pynnuna.
Ekki gleypa hylkid.
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Andid inn hratt og eins
djapt og er mogulegt.
Vid innéndun heyrist
pytur.

Vid innéndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

Skref 3c:

Haldid nidri andanum
Haldid nidri andanum i
allt ad 5 sekundur.

Skref 3d:

Hreinsid munninn
Hreinsid munninn med
vatni eftir hvern skammt

0g Spytio.

Fjarleegid tomt hylki
Setjid téma hylkid i
heimilissorpid.

Lokid inndndunartaekinu
og setjid hettuna aftur a.




Mikilveegar upplysingar

o Zimbus Breezhaler hylki
4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og
adeins skal taka pau ar
rétt fyrir notkun.

Skref 1d: EkKi prysta hylkinu i
Hylkid sett i gegnum b_ynr]una |oegar_
Aldrei ma setja hylki beint pad er tekid Ur bynnunni.
ofan i munnstykkid. o EkKi gleypa hylkid.

Ekki nota Zimbus
Breezhaler hylki med
neinu 6oru
inndndunartzaki.

Ekki nota Zimbus
Breezhaler
inndndunartaki til ad
taka dnnur lyf i hylkjum.

Skref 1e: Aldrei setja hylkid i
Lokid munninn eda i
inndndunartakinu munnstykkid &
inndndunartaekinu.
Ekki prysta &
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

Ekki prysta &
hlidarhnappana a medan
andad er inn um
munnstykkio.

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med
vatni.
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Pakkningin med Zimbus Breezhaler innéndunartaeki
inniheldur:
e Eitt Zimbus Breezhaler innéndunartaeki
e Eitt eda fleiri pynnuspjéld, hvert inniheldur
10 Zimbus Breezhaler hylKki til notkunar i
inndndunartaekid

Munnstykki
Hylkisholf

Hetta

Nedri hluti

Nedri hluti
innéndunartaekis

Innéndunartaeki

bynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyraist ekki
hlj6d i innéndunar-
teekinu pegar andao var
inn?

Verid getur ad hylkid sé
fast i hylkisholfinu. Ef
petta gerist & ad losa
hylkid varlega med pvi ad
banka & nedri hluta
inndndunartaekisins. Andid
lyfinu aftur inn med pvi ad
endurtaka skref 3a til 3d.

Hvad & ao gera ef duft er
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
na&gilegt magn af lyfinu.
Lokid innéndunartaekinu
0g endurtakid skref 3a til
3d.

Héstad er eftir inndndun
— skiptir pad mali?

Petta getur komid fyrir. Ef
hylkid er témt hefur
nagilegt magn af lyfinu
verio notad.

Orlitil brot af hylkinu
finnast & tungunni —
skiptir pad mali?

petta getur komid fyrir.
pad er ekki skadlegt.
Likurnar & ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er g_;ataa oftar en einu sinni.

Hreinsun
inndndunarteekisins
purrkid munnstykkid ad
innan og utan med
hreinum, purrum
kusklausum klt til ad
fjarleegja leifar af dufti.
Haldid innéndunarteekinu
purru. Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med
vatni

Forgun
inndndunartakisins eftir
notkun

Farga skal
inndndunartaekinu eftir ad
oll hylkin hafa verid notud.
Leitid raoa i apoteki um
hvernig farga a lyfjum og
inndndunartekjum sem
ekki eru lengur i notkun.

Fyrir nanari upplysingar um notkun skynjarans og appsins, sja notkunarleidbeiningar sem fylgja

pakkningunni med skynjaranum og appinu.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

8. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1440/001-005
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9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADBDSLEYFIS

03. jali 2020
10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I1

FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADBDSLEYFIS

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

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

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

Lyfid er lyfsedilsskylt.

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKADSLEYFIS
. 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 uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Markadsleyfishafi skal leggja fram fyrstu samantektina um oryggi lyfsins innan 6 manada fra Gtgafu
markadsleyfis.

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

. Aatlun um ahettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i 4tlun um &haettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfeerslum & dstlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda datlun um &heettustjornun:

. AQ beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjoIfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

ASKJA STAKPAKKNINGAR

1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innondunarduft, hérd hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégréomm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrogromm af
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrémmum af glycopyrroniumbrémidi) og 136 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunarteaeki
30 x 1 hylki + 1 inndndunarteeki
90 x 1 hylki + 1 inn6ndunarteeki

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunarteekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki mé gleypa hylkin.

Til innéndunar

90 daga medfero.

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal inndndunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 6ll hylkin i henni hafa verid notud.
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| 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid vid legri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbudum til varnar gegn 1jési og raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1440/001 10 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki
EU/1/20/1440/002 30 x 1 hylki + 1 inn6ndunarteeki
EU/1/20/1440/004 90 x 1 hylki + 1 inn6ndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zimbus Breezhaler

17.  EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

ASKJA STAKPAKKNINGAR SEM INNIHELDUR SKYNJARA

1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innondunarduft, hérd hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégréomm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrogromm af
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrémmum af glycopyrroniumbrémidi) og 136 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

30 x 1 hylki + 1 inndndunartaeki + 1 skynjari

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki méa gleypa hylkin.

Til innéndunar

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal inndndunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 6ll hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési og raka.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EPA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1440/003 30 x 1 hylki + 1 inndndunarteeki + 1 skynjari

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zimbus Breezhaler

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

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 ASKJA STAKPAKKNINGAR SEM INNIHELDUR SKYNJARA

1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innondunarduft, hérd hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégréomm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrogromm af
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrémmum af glycopyrroniumbrémidi) og 136 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

30 x 1 hylki + 1 inndndunarteeki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki méa gleypa hylkin.

Til innéndunar

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal inndndunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 6ll hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési og raka.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1440/003 30 x 1 hylki + 1 inndndunarteeki + 1 skynjari

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zimbus Breezhaler

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA FIOLPAKKNINGAR (MED BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innondunarduft, hérd hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrégréomm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrogromm af
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrémmum af glycopyrroniumbrémidi) og 136 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

Fjolpakkning: 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 innéndunarteeki

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki méa gleypa hylkin.

Til innéndunar

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal inndndunarteekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 6ll hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési og raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1440/005 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zimbus Breezhaler

17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

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 ASKJA FIOLPAKKNINGAR (AN BLUE BOX)

1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innondunarduft, hérd hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver gefinn skammtur inniheldur 114 mikrogromm af indacateroli (sem asetat), 46 mikrégromm
glycopyrronium (sem jafngildir 58 mikrogrémmum af glycopyrroniumbrémidi) og 136 mikrogromm
af mometasonfuroati.

3. HJALPAREFNI

Inniheldur einnig laktdsa og magnesiumsterat. Sja frekari upplysingar i fylgisedli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innéndunarduft, hart hylki

10 x 1 hylki + 1 inndndunarteeki. Hluti af fjolpakkningu. Ma ekki selja stakan.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

Einungis til notkunar med inndndunartaekinu sem fylgir i pakkningunni.
Ekki méa gleypa hylkin.

Til innéndunar

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

Geymid par sem bdrn hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bPARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Farga skal inndndunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 6ll hylkin i henni hafa verid notud.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid laegri hita en 30°C.
Geymid i upprunalegum umbadum til varnar gegn ljési og raka.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/20/1440/005 150 (15 pakkningar med 10 x 1) hylki + 15 inndndunarteeki

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Zimbus Breezhaler

‘ 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRA LOK A

o OSKJU STAKPAKKNINGAR

o INNRI OSKJU STAKPAKKNINGAR SEM INNIHELDUR SKYNJARA OG
o INNRI OSKJU FJOLPAKKNINGAR

1.  ANNAD

1 Setjio hylkid i

2 Gatid og sleppid

3 Andid djupt inn

Kanna Kannid hvort hylkid sé tomt

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

41




UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

INNRA LOK OSKJU STAKPAKKNINGAR SEM INNIHELDUR SKYNJARA

1.  ANNAD

Lesid fylgisedilinn i Zimbus Breezhaler pakkningunni og notkunarleidbeiningar sem fylgja med i
pakkningu skynjarans.
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUR

1. HEITI LYFS

Zimbus Breezhaler 114 mikrog/46 mikrog/136 mikrog innéndunarduft
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

2. NAFN MARKABSLEYFISHAFA

Novartis Europharm Limited

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Einungis til inndndunar
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Zimbus Breezhaler 114 mikrégromm/46 mikrogromm/136 mikrégromm innéndunarduft, hord
hylki
indacaterol/glycopyrronium/mometasonfuroat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega a8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar
upplysmgar
Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.
- Leitid til lzeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.
- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.
- Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

1 Upplysingar um Zimbus Breezhaler og vid hverju pad er notad
2 Adur en byrjad er ad nota Zimbus Breezhaler

3. Hvernig nota & Zimbus Breezhaler

4, Hugsanlegar aukaverkanir

5 Hvernig geyma & Zimbus Breezhaler

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um notkun fyrir Zimbus Breezhaler inndndunarteeki

1. Upplysingar um Zimbus Breezhaler og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Zimbus Breezhaler og verkun pess
Zimbus Breezhaler inniheldur prja virk efni:

- indacaterol

- glycopyrronium

- mometasonfuroat

Indacaterol og glycopyrronium eru i flokki lyfja sem kéllud eru berkjuvikkandi lyf. bau verka &
mismunandi vegu vid ad slaka 4 védvum i smaum loftvegum lungna. pPad studlar ad opnun
ondunarvega og audveldar loftstreymi inn og at r lungum. Regluleg notkun hjalpar til vid ad halda
smaum éndunarvegum i lungum opnum.

Mometasonfuroat er i flokki lyfja sem kollud eru barksterar (eda sterar). Barksterar draga Ur prota og
ertingu (bdlgu) i smaum 6ndunarvegum lungna og audvelda pannig 6ndun smam saman. Barksterar
hjalpa einnig til vio ad koma i veg fyrir astmakast.

Vid hverju Zimbus Breezhaler er notad
Zimbus Breezhaler er notad reglulega sem medferd vid astma hja fullordnum.

Astmi er alvarlegur, langvinnur lungnasjukdémur par sem vddvar i kringum smaerri 6ndunarvegi i
lungum dragast saman (berkjusamdrattur) og bélgna. Einkenni koma og fara og eru m.a. madi,
maésandi éndun, spenna fyrir brjésti og hosti.

Zimbus Breezhaler 4 ad nota & hverjum degi og ekki adeins pegar um 6ndunarerfidleika er ad reeda eda
onnur astmaeinkenni. Pad tryggir almennilega stjorn & astma. Ekki & ad nota lyfid vid skyndilegum
andnaudarkdstum eda masandi 6ndun.

Ef spurningar vakna um verkun Zimbus Breezhaler eda hvers vegna pér hafi verid avisad lyfinu skaltu
spyrja leekninn.
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2. Adur en byrjad er ad nota Zimbus Breezhaler
Fylgdu leidbeiningum laeknisins vandlega.

Ekki mé& nota Zimbus Breezhaler

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir indacateroli, glycopyrronium, mometasonfuroati eda einhverju
60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp i kafla 6). Ef pa heldur ad pu sért med ofnaemi skaltu leita
rada hja leekninum.

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Zimbus Breezhaler er
notad ef eitthvad af eftirfarandi & vio:

- ef pu ert med hjartasjukdém p.m.t. 6reglulegan eda hradan hjartslatt.

- ef pa ert med skjaldkirtilsvandamal.

- ef pér hefur verio sagt ad pu sért med sykursyki eda hatt blédsykursgildi.

- ef pu feerd krampa eda flog.

- ef pa ert med veruleg nyrnavandamal.

- ef pa ert med veruleg lifrarvandamal.

- ef pu ert med lagt kaliumgildi i bl6di.

- ef pu ert med augnvandamal sem kallast pronghornsgléka.

- ef pa att i erfidleikum med ad pissa.

- ef pa ert med berkla i lungum eda einhverjar langvarandi eda 6medhdndladar sykingar.

Medan & medferd med Zimbus Breezhaler stendur

Haettu ad nota lyfio og fadu leeknishjalp tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi 4 vid:

- spenna fyrir brjosti, hosti, masandi 6ndun eda andnaud strax eftir notkun Zimbus Breezhaler
(visbendingar um dveentan samdrétt i dndunarvegi vegna lyfsins, pekkt sem berkjukrampi vegna
ofugra ahrifa).

- ondunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vorum eda andliti, hudutbrot, kladi og
ofsakladi (einkenni ofnemisvidbragda).

- augnverkur eda 6pagindi, timabundin pokusjén, arusyn (ad sja bjarta hringi umhverfis 1jés) eda
myndir i lit &samt roda i augum (merki um prénghornsglakukast).

Born og unglingar
Ekki méa gefa bérnum og unglingum (yngri en 18 ara) lyfid vegna pess ad pad hefur ekki verid
rannsakad hja pessum aldurshop.

Notkun annarra lyfja samhlida Zimbus Breezhaler

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu

ad verda notud.

Latid leekninn eda lyfjafraeding sérstaklega vita ef eftirfarandi lyf eru notud:

- lyf sem leekka kaliumgildi i bl6di. betta eru m.a. pvagreesilyf (sem auka pvagframleidslu og eru
stundum notud vid haum bl6dprystingi t.d. hydroklortiazid), onnur berkjuvikkandi lyf eins og
metylxantin notud vid éndunarerfidleikum (t.d. teophyllin) eda barksterar (t.d. prednisolon).

- prihringlaga punglyndislyf eda monoaminoxidasahemlar (lyf vid punglyndi).

- einhver lyf sem eru svipud Zimbus Breezhaler (innihalda svipud virk efni). Ef pau eru notud
samhlida getur heetta a hugsanlegum aukaverkunum aukist.

- lyf sem kollud eru betablokkar notud vid of hdum blédprystingi eda 6drum hjartavandamalum
(t.d. propranolol) eda vid glaku (t.d. timolol).

- ketoconazol eda itraconazol (lyf vid sveppasykingum).

- ritonavir, nelfinavir eda cobicistat (lyf vid HIV sykingu).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad. Laknirinn radir vid pig hvort pa getir notad Zimbus
Breezhaler.
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Akstur og notkun véla
Oliklegt er ad lyfid hafi &hrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Zimbus Breezhaler inniheldur laktdsa
Lyfid inniheldur u.p.b. 25 mg af laktdsa i hverju hylki. Ef 6pol fyrir sykrum hefur verid stadfest skal
hafa samband vid leekni &dur en lyfid er tekid inn.

3. Hvernig nota & Zimbus Breezhaler

Notid lyfio alltaf eins og leeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljést hvernig nota &
lyfio skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hversu miklu af Zimbus Breezhaler & ad anda ad sér
Venjulegur skammtur er innihald eins hylkis til innéndunar & hverjum degi. bu parft einungis ad anda
lyfinu ad pér einu sinni & sdlarhring. Ekki & ad nota meira en leeknirinn hefur radlagt.

pU att ad nota Zimbus Breezhaler & hverjum degi, jafnvel pegar astminn er ekki til vandraeda.

Hvener & ad nota Zimbus Breezhaler
Notadu Zimbus Breezhaler & sama tima dagsins a hverjum degi. Pad studlar ad pvi ad hafa stjorn &
einkennum allan sélarhringinn. bad hjélpar pér einnig ad muna eftir ad nota pad.

Hvernig nota & Zimbus Breezhaler

- Zimbus Breezhaler er &tlad til innéndunar.

- I pakkningunni eru innéndunartaeki og hylki sem innihalda lyfid. Innéndunartaekid gerir
inndndun lyfsins ar hylkjunum mogulega. Notid hylkin einungis med inndndunartaekinu sem
fylgir i pakkningunni. Hylkin eiga ad vera i pynnunni fram ad notkun.

- Flettio bakhlidinni af pynnunni til ad opna hana en ekki & ad prysta hylkinu gegnum
pynnuna.

- Pegar byrjad er & nyrri pakkningu a ad nota nyja inndéndunartaekid sem fylgir pakkningunni.

- Farga skal inndndunartaekinu sem fylgdi pakkningunni pegar 61l hylkin i henni hafa verid notud.

- Ekki mé gleypa hylkin.

- Lesid leidbeiningar um notkun aftast i fylgisedlinum fyrir nanari upplysingar um notkun
inndndunarteekisins.

Ef pakkningin inniheldur skynjara fyrir Zimbus Breezhaler

- Skynjarinn og appid er ekki naudsynlegt til pess ad geta notad lyfid. Ekki er naudsynlegt ad
tengja skynjarann vid appid pegar lyfid er notad.

- Leeknirinn &kvedur hvort notkun skynjarans og appsins eigi vid.

- Rafreena skynjarann fyrir Zimbus Breezhaler & ad tengja vid nedsta hluta Zimbus Breezhaler
inndndunartaekisins.

- Skynjarinn stadfestir ad pu hafir notad Zimbus Breezhaler inndndunartaekid med pvi ad skré og
fylgjast med virkjun teekisins og pytnum sem heyrist pegar hylkid snyst medan & inndndun
stendur en fylgist ekki med pvi hvort pu hafir fengid skammtinn af lyfinu.

- Skynjarann & ad nota med Propeller appinu & snjallsima eda 6dru hentugu teeki. Skynjarinn
tengist Propeller appinu i gegnum Bluetooth.

- Lesid notkunarleidbeiningarnar sem fylgja pakkningunni med skynjaranum og appinu fyrir
frekari upplysingar um notkun skynjarans med Zimbus Breezhaler og appinu.

- pegar 61l Zimbus Breezhaler hylkin i pakkningunni hafa verid notud & ad faera skynjarann i nyja
inndndunarteekid i naestu Zimbus Breezhaler pakkningu.

Ef einkennin lagast ekki

Ef astminn lagast ekki eda versnar eftir ad pd byrjar ad nota Zimbus Breezhaler skaltu raeda vio
leekninn.
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Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um
Ef pa hefur andad ad pér of miklu af lyfinu fyrir slysni skaltu tafarlaust leita rada hja lsekninum eda &
sjukrahusi. PU geetir purft leeknishjalp.

Ef gleymist ad nota Zimbus Breezhaler

Ef pa gleymir ad anda ad pér skammti & venjulegum tima, skaltu anda ad pér einum skammti eins fljott
og hegt er sama dag. Andadu sidan ad pér naesta skammti & venjulegum tima daginn eftir. EKki anda
ao pér fleiri en einum skammti sama daginn.

Ef heett er ad nota Zimbus Breezhaler
Ekki heetta ad nota Zimbus Breezhaler nema samkvaemt fyrirmealum laeknisins. Astmaeinkennin geta
komid aftur ef pu hattir ad nota lyfid.

Leitid til leknisins eda lyfjafredings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Nokkrar aukaverkanir geta verid alvarlegar:
PU skalt heetta ad nota Zimbus Breezhaler og fa leeknishjalp tafarlaust ef eitthvad af eftirfarandi kemur
fram:

Algengar: geta komiod fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum
- Ondunar- eda kyngingarerfidleikar, proti i tungu, vérum eda andliti, huddtbrot, kladi og
ofsakladi (einkenni ofnemisvidbragda)

Adrar aukaverkanir
Adrar aukaverkanir eru paer sem taldar eru upp heér & eftir. Ef pessar aukaverkanir verda sleemar skaltu
lata leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraeding vita.

Mjog algengar: geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum

- seerindi i halsi

- nefrennsli

- skyndilegir 6ndunarerfidleikar og pyngsli fyrir brjosti &samt hnerra eda hosta

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

- pruska i munni (einkenni hvitsveppasykingar). pegar skammturinn hefur verid tekinn & ad skola
munninn med vatni eda munnskoli og spyta pvi svo Gt. bad dregur Ur likum & prusku.

- tio pvaglatsporf og verkur eda svidi pegar pissad er (einkenni pvagfarasykingar)

- hofudverkur

- hradur hjartslattur

- hosti

- breyting & rodd (haesi)

- nidurgangur, magakrampi, 6gledi og uppkdst (maga- og garnabolga)

- verkur i vodvum, beinum eda lidum (einkenni stodkerfisverkja)

- sinadrattur

- hiti

Sjaldgeefar: geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum
- munnpurrkur

- Gtbrot

- hatt bléasykursgildi

- KI&di i hud

- erfidleikar og verkur vid pvaglat (bendir til pvaglatstregdu)

- sky & augasteini (bendir til drers)
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt 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 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Zimbus Breezhaler

- Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

- EKkKi skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og pynnunni & eftir
EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

- Geymid vid legri hita en 30°C.

- Geymid hylkin i upprunalegri pynnu til varnar gegn ljosi og raka og takid pau ekki tr pynnunni
fyrr en rétt fyrir notkun.

- Ekki ma 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.

- Ef pakkningin inniheldur rafreenan skynjara fyrir Zimbus Breezhaler, sja
notkunarleidbeiningarnar sem fylgja pakkningunni med skynjaranum fyrir nanari upplysingar
um geymslu skynjarans og hvenar & ad farga honum.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Zimbus Breezhaler inniheldur

- Virku efnin eru indacaterol (sem asetat), glycopyrronium (sem brémid) og mometasonfuroat.
Hvert hylki inniheldur 150 mikrogromm af indacateroli (sem asetat), 63 mikrogromm af
glycopyrroniumbrémidi (sem jafngildir 50 mikrogrommum af glycopyrronium) og
160 mikrogromm af mometasonfuroati. Gefinn skammtur (skammturinn sem berst ar
munnstykki inndndunartaekisins) inniheldur 114 mikrégromm af indacateroli (sem asetat),
58 mikrogromm af glycopyrroniumbrémidi (sem jafngildir 46 mikrogrommum af
glycopyrronium) og 136 mikrégrommum af mometasonfuroati.

- Onnur innihaldsefni eru laktésaeinhydrat og magnesiumsterat (sja ,,Zimbus Breezhaler
inniheldur laktosa“ i kafla 2).

Lysing & atliti Zimbus Breezhaler og pakkningastzerdir

I pakkningunni er inndndunartaeki asamt hylkjum i pynnu. Sumar pakkningar innihalda einnig
skynjara. Hylkin eru gegnsa og innihalda hvitt duft. bau eru med kéda lyfsins ,,|IGM150-50-160* i
svortu fyrir ofan tveer svartar rendur & hylkisbol og med merki lyfsins i svortu umkringt svartri rond &
hylkisloki.

Eftirtaldar pakkningastaerdir eru faanlegar:

Stok pakkning med 10 x 1, 30 x 1 eda 90 x 1 hordu hylki asamt 1 inndndunartaeki.
Pakkning med 30 x 1 hordu hylki &samt 1 inndndunarteki og 1 skynjara.
Fjolpakkningar med 15 6skjum, hver med 10 x 1 hordu hylki asamt 1 inndndunartaeki.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar hérlendis.

Markadaleyfishafi

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irland

49


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

Framleidandi
Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spann

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Nirnberg
pyskaland

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

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

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

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

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

E\\aoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

Espaiia

Laboratorios Gebro Pharma, S.A.

Tel: +34 93 205 86 86

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 155 47 66 00

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

irland
Novartis Irland Limited
Tel: 43531 260 12 55

Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +370 5269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 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 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Laboratério Medinfar - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 499 7400

Romania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
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Island Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Leidbeiningar um notkun Zimbus Breezhaler

Lesid leidbeiningar um notkun Zimbus Breezhaler inndndunartakis alveg til enda adur en pad

er notad.

Setjid hylkia i

Skref 1a:
Dragid hettuna af

Skref 1b:
Opnid innéndunartakid

Gatid og sleppid

Skref 2a:

Gatid hylkid einu sinni
Haldid inndndunartaekinu
uppréttu.

Gatid hylkid med pvi ad
prysta pétt 4 bada
hlidarhnappana
samtimis.

pad & ad heyrast smellur
pegar hylkid gatast.
Gatid hylkid einungis
einu sinni.

Skref 2b:
Sleppid
hlidarhnéppunum
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Andid djupt inn

Skref 3a:

Andid alveg fra
EKki blésa i
inndndunartakid.

Skref 3b:

Andid lyfinu djupt inn
Haldid inndndunartaekinu
eins og synter a
myndinni.

Setjid munnstykkio i
munninn og umlykio pétt
med vorunum.

Ekki prysta &
hlidarhnappana.

Kannid hvort hylkid sé
tomt

Kannid hvort hylkid sé
témt

Opnid inndndunartaekio til
ad sja hvort eitthvad duft sé
eftir i hylkinu.

Ef duft er eftir i hylkinu:

e Lokio
inndndunartakinu.

e  Endurtakid skref 3a til

3d.
IR a3
Duft eftir tomt




N

Skref 1c:

Hylki fjarlegt

Takid eina pynnuna af
pynnuspjaldinu.
Opnid pynnuna og
fjarleegid hylkid.

Ekki prysta hylkinu i

gegnum pynnuna.
Ekki gleypa hylkid.
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Andid inn hratt og eins
djapt og er mogulegt.
Vid innéndun heyrist
pytur.

Vid innéndun geeti
fundist bragd af lyfinu.

Skref 3c:

Haldid nidri andanum
Haldid nidri andanum i
allt ad 5 sekundur.

Skref 3d:

Hreinsid munninn
Hreinsid munninn med
vatni eftir hvern skammt

0g Spytio.

Fjarleegid tomt hylki
Setjid téma hylkid i
heimilissorpid.

Lokid inndndunartaekinu
og setjid hettuna aftur a.




Skref 1d:

Hylkio sett i

Aldrei ma setja hylki beint
ofan i munnstykkid.

Skref le:
Lokid
innéndunartakinu
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Mikilveegar upplysingar

o Zimbus Breezhaler hylki
4 alltaf ad geyma i
pynnuspjaldinu og adeins
skal taka pau Ur rétt fyrir
notkun.
EkKi prysta hylkinu i
gegnum pynnuna pegar
pad er tekid ar pynnunni.

o EKKi gleypa hylkid.
Ekki nota Zimbus
Breezhaler hylki med
neinu 6dru
innéndunartaeki.

Ekki nota Zimbus
Breezhaler
inndndunartaki til ad
taka dnnur lyf i hylkjum.

Aldrei setja hylkio i
munninn eda i
munnstykkid &
inndndunartaekinu.
Ekki prysta &
hlidarhnappana oftar en
einu sinni.

Ekki blasa i
munnstykkid.

Ekki prysta &
hlidarhnappana a medan
andad er inn um
munnstykkio.

Ekki snerta hylkin med
blautum héndum.
Aldrei mé pvo
inndndunartaekid med
vatni.




Pakkningin med Zimbus Breezhaler innéndunartaeki
inniheldur:
e Eitt Zimbus Breezhaler innéndunartaeki
e Eitt eda fleiri pynnuspjéld, hvert inniheldur
10 Zimbus Breezhaler hylKki til notkunar i
inndndunartaekid

Munnstykki
Hylkisholf

Hetta

Hlidar-
hnappar:
Nedri hluti

Nedri hluti
innéndunartaekis

Innéndunartaeki

bynnuspjald

Algengar spurningar

Af hverju heyraist ekki
hlj6d i innéndunar-
teekinu pegar andao var
inn?

Verid getur ad hylkid sé
fast i hylkisholfinu. Ef
petta gerist 4 ad losa
hylkid varlega med pvi ad
banka & nedri hluta
inndndunartaekisins. Andid
lyfinu aftur inn med pvi ad
endurtaka skref 3a til 3d.

Hvad & ao gera ef duft er
eftir inni i hylkinu?

Ekki hefur verid notad
na&gilegt magn af lyfinu.
Lokid innéndunartaekinu
0g endurtakid skref 3a til
3d.

Héstad er eftir inndndun
—skiptir pad mali?

Petta getur komid fyrir. Ef
hylkid er témt hefur
neegilegt magn af lyfinu
verio notad.

Orlitil brot af hylkinu
finnast & tungunni —
skiptir pad mali?

petta getur komid fyrir.
pad er ekki skadlegt.
Likurnar a ad hylkid brotni
i litil brot aukast ef hylkid
er gataé oftar en einu sinni.

Hreinsun
inndndunartakisins
purrkid munnstykkid ad
innan og utan med
hreinum, purrum
kusklausum klt til ad
fjarleegja leifar af dufti.
Haldid innéndunarteekinu
purru. Aldrei ma pvo
inndndunartaekid med
vatni

Forgun
inndndunartakisins eftir
notkun

Farga skal
inndndunartaekinu eftir ad
oll hylkin hafa verid notud.
Leitio réoa i apoteki um
hvernig farga a lyfjum og
inndndunartekjum sem
ekki eru lengur i notkun.
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