I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

GoResp Digihaler 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra inhaléta deva (deva, kas izdalas caur iemutni) satur 160 mikrogramus budezonida
(Budesonidum) un 4,5 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata (Formoteroli fumaras dihydricus).

Tas atbilst noméritajai devai — 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra deva satur aptuveni 5 miligramus laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Inhalacijas pulveris.

Balts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

GoResp Digihaler ir paredzéts lictoSanai tikai pieauguSajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem.
Astma

GoResp Digihaler ir paredz&ts regularai astmas arsté$anai gadijumos, kad kombingéta zalu (inhalgjamo
kortikosteroidu un ilgsto$as darbibas fz-adrenoreceptoru agonistu) lietoSana ir piemérota:

- pacientiem, kuru stavoklis netiek pietickami kontrol&ts ar inhal€jamiem kortikosteroidiem un
,,p&c nepiecieSsamibas” inhalgjot Tslaicigas darbibas B-adrenoreceptoru agonistus;

vai

- pacientiem, kuru stavoklis jau tiek pietiekami kontrol&ts, lietojot gan inhalgjamos
kortikosteroidus, gan ilgstoSas darbibas .-adrenoreceptoru agonistus.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

Simptomatiskai arstéSanai pacientiem ar HOPS, kuriem forsétas izelpas tilpums 1 sekundé (FEV3) ir
< 70% no paredzetas normas (p&c bronhodilatatoru lietoSanas), anamngzg ir atkartoti paasinajumi un,
neskatoties uz regularu terapiju ar ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, saglabajas nozimigi
simptomi.



4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Astma

Sis zales nav paredzétas sakotngjai astmas kontrolei.

Budezonids/formoterola fumarata dihidrats nav piemérots pieaugusiem pacientiem, kam ir tikai viegla
astma.

So zalu deva ir individuala, un ta jakorigé péc slimibas smaguma pakapes. Tas janem véra ne tikai,
kad tiek uzsakta arsté$ana ar zalu kombinaciju, bet ari, kad tiek korigéta pamata deva. Ja atseviskam
pacientam nepiecieSama devu kombinacija, iznemot tas, kas ir pieejamas kombinacijas inhalatora,
janozime piemérotas [>-adrenoreceptoru agonistu un/vai kortikosteroidu devas atseviskos inhalatoros.

Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsvert pakapenisku budezonida/formoterola fumarata
dihidrata devas samazina$anu. Arstam/veselibas apriipes specialistam regulari atkartoti janoverte
pacienti, lai So zalu deva paliktu optimala. Deva jatitre, lidz tiek sasniegta mazaka deva, kas efektivi
novers simptomus.

Ja ir lietderigi titrét Iidz mazakai devai, kas nav pieejama GoResp Digihaler, nepiecieS§ama nomaina uz
alternativu fiksétu budezonida un formoterola fumarata devu kombinaciju, kas satur mazaku
inhal€jama kortikosteroida devu. Tiklidz ar mazako ieteicamo devu tiek nodrosinata ilgstosa simptomu
kontrole, nakamais solis vargtu ietvert méginajumu lietot inhal&jamu kortikosteroidu vienu pasu.

Parasti praksg, ja simptomi tiek noversti, lietojot zales divas reizes diena, titréSana lidz mazakai
efektivai devai varetu ietvert GoResp Digihaler lietoSanu vienu reizi diena, ja arsts uzskata, ka astmas
kontroles saglabasanai drizak nepiecieSama terapija ar ilgstoSas darbibas bronhodilatatoru neka
terapija ar inhal€jamu kortikosteroidu vienu pasu.

Pastav divi arstésanas veidi ar GoResp Digihaler:

Pamata terapija

GoResp Digihaler tiek lietots ka regulara pamata terapija ar atsevisku atras iedarbibas bronhodilatatoru
ka glabSanas terapiju.

Pamata un simptomu novérsanas terapija

GoResp Digihaler tiek lietots ka regulara pamata terapija un péc nepiecieSamibas, rodoties
simptomiem.

Pamata terapija

Pacientiem jaiesaka, ka vienmer jabiit pieejamam atsevi§kam atras darbibas bronhodilatatoram.

leteicamds devas
Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki): 1-2 inhalacijas divreiz diena. Daziem pacientiem var biit
nepiecieSams maksimali [1dz 4 inhalacijam divreiz diena.

Atseviska atras darbibas bronhodilatatora lietoSanas biezuma pieaugums norada uz esosa stavokla
pasliktinasanos, ka d€] nepiecieSama astmas terapijas parskatiSana.



Pamata un simptomu noveérsanas terapija

Pacienti lieto ikdienas GoResp Digihaler pamata devu un papildus $im zalém p&c nepieciesamibas,
paradoties astmas simptomiem. Pacientiem jaiesaka, lai viniem vienmér biitu pieejams GoResp
Digihaler glabsanas terapijai.

Pacientiem, kuri lieto GoResp Digihaler simptomu novérsanai, starp arstu un pacientu japarruna 30
zalu profilaktiska lietoSana alergénu vai fiziskas slodzes izraisitas bronhokonstrikcijas noversanai.
Ieteicamajam lietoSanas veidam janem veéra nepiecieSamais izmantosanas biezums. Gadijuma, ja biezi
nepiecieSama bronhodilatacija, bez atbilstoSas nepiecieSamibas palielinat inhal€jamo kortikosteroidu
devas, jalieto cits simptomu noverSanas lidzeklis.

Budezonida/formoterola fumarata dihidrata. pamata un simptomu novérsanas terapija ipasi jaapsver
pacientiem ar:

o nepietiekamu astmas kontroli un biezu nepieciesamibu péc atvieglojosa inhalatora.

o astmas paasinajumiem pagatné, kuru noveérsanai bija nepiecieSama mediciniska iejaukSanas.

Ciesa uzraudziba ar devu saistitam nevélamam blakusparadibam ir nepiecie$ama pacientiem, kuri
bieZi lieto lielu daudzumu $o zalu inhalaciju péc nepiecieSamibas.

leteicamas devas

Picaugusie (18 gadus veci un vecaki): ieteicama pamata deva ir 2 inhalacijas diena, veicot vienu
inhalaciju no rita un vienu vakara vai 2 inhalacijas no rita vai vakara. Daziem pacientiem var bt
piemerota pamata 2 inhalaciju divreiz diena deva. Pacientiem jalieto 1 papildu inhalacija péc
nepiecieSamibas, rodoties simptomiem. Ja simptomi saglabajas péc dazam minttém, javeic papildu
inhalacija. Viena reiz€ nedrikst lietot vairak par 6 inhalacijam.

Kopgja dienas deva vairak neka 8 inhalacijas parasti nav nepiecieSama; tomér ierobezotu laika periodu
drikst lietot kop&jo dienas devu lidz 12 inhalacijam. Pacientiem, kuri lieto vairak par 8 inhalacijam
diena, biitu loti ieteicams meklet medicinisko palidzibu. Vini biitu atkartoti jaizverte un japarskata
vinu pamata terapija.

HOPS

leteicamds devas pieauguSajiem (18 gadus veci un vecaki) ir 2 inhalacijas divas reizes diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti (=65 gadu veci)
Nav 1pasu doz€Sanas prasibu gados vecakiem pacientiem.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav pieejami dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas
lietoSanu pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka budezonids un formoterols
galvenokart tiek izvaditi metabolisma cela caur aknam, ir paredzama paaugstinata zalu iedarbiba
pacientiem ar smagu aknu cirozi.

Pediatriska populacija
So zalu droSums un efektivitate, lietojot be€rmiem vecuma Iidz 12 gadiem un pusaudziem vecuma no 13
lidz 17 gadiem, I1dz §im nav pieraditi. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2, apakSpunkta,

tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Sis zales nav ieteicamas lictoSanai bérniem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem.



LietoSanas veids

Tikai inhalacijam.

Digihaler ir ar elpu aktivéjams, ieelpas plismas darbinams inhalators ar integrétu elektroniku.
Pacientam ieelpojot caur iemutni, aktivas vielas ar ieelpoto gaisu noklist elpcelos. Integréta
elektronika neietekmé inhalatora meriSanas vai doz&Sanas funkcionalitati. Ir pieradits, ka pacienti ar
vidgji smagu un smagu astmu spgj radit pietiekamu ieelpas pliismas atrumu, lai sanemtu terapeitisko
devu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Lai arstéSana butu efektiva, Sis zales jalieto pareizi. Pacientiem jaiesaka uzmanigi izlasit lietoSanas
instrukciju un ievérot noradijumus, ka aprakstits instrukcija.

GoResp Digihaler liectosana ietver trs darbibas: atvért, elpot un aizvért, kas izklastitas turpmak.

Atvert. Turiet Digihaler ar iemutna vacinu uz leju un atveriet iemutna vaku, noliecot uz leju, lidz tas
pilniba tiek atveérts un atskan klikskis.

leelpot. levietojiet iemutni starp zobiem, saklaujiet lGpas ap to, nesakodiet inhalatora iemutni, izdariet
dzilu un spécigu ieelpu caur iemutni. Iznemiet Digihaler no mutes un aizturiet elpu uz 10 sekundém
vai tik ilgi, cik tas ir &rti pacientiem.

Aizvert. Lénam izelpojiet un aizveriet iemutna vaku.

Ir svarigi ieteikt pacientiem pec inhalacijas aizvert iemutna vacinu.

Ir arT svarigi noradit pacientiem nesakratit inhalatoru pirms lieto$anas un neizelpot caur inhalatoru,
gatavojoties darbibai ,,Ieelpot”, lai nebloketu gaisa atveres.

Pacientiem arf jaiesaka p&c inhalacijas izskalot muti ar Gdeni (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacients var just garSu, lietojot §Ts zales, laktozes paligvielas dgl.
Pacientiem jaiesaka neiegremdet inhalatoru tident.

Informacija pacientiem, kuri izmanto lietotni Digihaler

Digihaler var savienot ar lietotni Digihaler, noskengjot no lietotnes Digihaler atras atbildes kodu (QR
kodu), kas atrodams inhalatora augsdala. Lietotne Digihaler lauj pacientiem parskatit un uzraudzit
inhalatora lietoSanas datus un iestatit atgaddinajumus par zalu lietoSanu.

Inhalators nav jasavieno ar lietotni Digihaler, lai pacients varétu lietot zales.

Inhalatora un lietotnes integréta elektronika zalu lietosanu nekontrol€ un neietekmge.

Lietotne nav paredzeta, lai aizstatu arsta vai veselibas apriipes specialista ieteikumus. Pacienti

jainformé, ka vini nedrikst mainit tiem nozimé&to terapiju, pamatojoties uz informaciju no lietotnes, bet
tiem ir vienmer jakonsultgjas ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

lietoSanas instrukcija (LI).
4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.



4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Noradijumi par devam

Arstam/veselibas apriipes specialistiem regulari atkartoti janoverte pacienti, lai saglabatu optimalu
GoResp Digihaler devu. Deva ir jatitré lidz mazakai efektivai devai, kas efektivi nover§ simptomus.
Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsvert pakapenisku GoResp Digihaler devas samazinasanu.
Ja ir lietderigi titrét lidz mazakai devai, neka ir pieejama GoResp Digihaler, nepiecieSsama nomaina uz
alternativu fiksétu budezonida un formoterola fumarata devu kombinaciju, kas satur mazaku
inhalgjama kortikosteroida devu.

P&c devas samazinasanas ir svariga regulara pacientu uzraudziba.

Pacientiem jaiesaka, lai vinu glabsanas inhalators biitu pieejams visu laiku, vai nu GoResp Digihaler
(astmas pacientiem, kas lieto GoResp Digihaler ka pamata un simptomu novérsanas terapiju) vai
atseviSks atras iedarbibas bronhodilatators (astmas pacientiem, kas lieto GoResp Digihaler tikai ka
pamata terapiju).

Partraucot arst€Sanu, ir ieteicams devu mazinat un nepartraukt peksni. Nedrikst apsvert pilnigu
inhal&jamo kortikosteroidu licto$anas partraukSanu, ja vien tas nav 1slaicigi nepiecieSams, lai
apstiprinatu astmas diagnozi.

Pacientiem jaatgadina lietot o zalu pamatdevu ka noziméts, pat ja nav simptomu. So zalu
profilaktiska lietosana, pieméram, pirms fiziskas slodzes nav pétita. Papildus GoResp Digihaler
inhalacijas jalieto, reag€jot uz simptomiem, bet tas nav paredz&tas regularai profilaktiskai lietosanai,
pieméram, pirms fiziskas slodzes.

Slimibas gaitas pasliktinaSanas

Sis zales nedrikst lietot akiitu astmas simptomu novéranai, kad nepiecie$ams atras un islaicigas
darbibas bronhodilatators.

Pacienti nedrikst uzsakt So zalu lietoSanu slimibas paasinajuma laika vai laika, kad vérojama astmas
bitiska pastiprinaSanas vai akiits paasinajums.

Lietojot GoResp Digihaler, var rasties nopietnas ar astmu saistitas nevélamas blakusparadibas un
astmas uzliesmojumi. Pacienti jaaicina turpinat arstéSanos. Tomér, ja pec GoResp Digihaler lietoSanas
uzsaks$anas astmas simptomi joprojam netiek kontrol&ti vai pastiprinas, pacienti jaaicina meklIet
medicnisku palidzibu.

Ja pacienti uzskata arstéSanu par neefektivu vai parsniedz augstako ieteicamo GoResp Digihaler devu,
javersas pec medicniskas palidzibas (skatit 4.2. apakSpunktu). PE€kSna un progresgjosa astmas vai
HOPS simptomu pasliktinasanas ir potenciali dzivibai bistama, tad€l nekavgjoties javeic pacienta
mediciniska izmekl&ana. Saja situacija jaapsver nepiecie$amiba pastiprinat terapiju ar
kortikosteroidiem, pieméram, peroralu kortikosteroidu kursu vai arsté$anu ar antibiotikam, ja ir
infekcija.

Sistémiska iedarbiba

Sisteémisku iedarbibu var izraisit jebkurs inhal&jams kortikosteroids, it Tpasi ilgstosi lietojot liclas
devas. Inhalgjamiem kortikosteroidiem So blakusparadibu iesp&jamiba ir daudz mazaka neka iekskigi
lietojamiem.

Iesp&jamas sistemiskas iedarbibas ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, aizkav&tu augSanu bérniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma
samazinasanos, kataraktu, glaukomu un vel retak — virkni psihiskus vai uzvedibas trauc&jumus, taja



skaita psihomotoru hiperaktivitati, miega traucéjumus, trauksmi, depresiju vai agresivitati (ipasi
bérniem) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Redzes traucéjumi

Saistiba ar sistemisku un lokalu kortikosteroidu lietosanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes trauc€jumi, jaapsver pacienta norikoSana
pie oftalmologa, lai novertetu So trauc€jumu iespgjamos celonus, kas var bit, pieméram, katarakta,
glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots péc
kortikosteroidu sistémiskas un lokalas lietosanas. Tadel ir svarigi regulari novertet pacienta stavokli un
samazinat inhal&jamo kortikosteroidu devu Iidz zemakajai devai, ar kadu saglabajas efektiva astmas
kontrole.

Ietekme uz kaulu blivumu

Iesp&jama ietekme uz kaulu blivumu jaapsver, jo Tpasi pacientiem, kuri lieto zales lielas devas un
ilgstoSi un kuriem papildus pastav citi osteoporozes riska faktori.

Ilgtermina p&tfjumi ar inhalgjamo budezonidu pieaugusajiem ar dienas devam 800 mikrogrami
(nomérita deva) nav uzradijusi nekadu bitisku ietekmi uz kaulu mineralvielu blivumu. Nav pieejama
informacija par budezonida/formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas ietekmi pie
lielakam devam.

Virsnieru funkcija

Arstesanu ar papildu sistémiskiem steroidiem vai inhal§jamo budezonidu nedrikst partraukt peksni.

Ilgstosa arst€8ana ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam, Tpasi augstakam par ieteicamajam
devam, var izraisit arT kliniski nozimigu virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. Tapéc stresa
periodos, ka smagas infekcijas vai planveida operaciju gadijumos, jaapsver papildus sistemisko
kortikosteroidu lietoSana. Strauja steroidu devas samazina$ana var izraisit akiitu virsnieru krizi.
Simptomi un pazimes, ko varétu novérot akitas virsnieru krizes gadijuma, var nebiit izteiktas, bet uz
to var noradit anoreksija, sapes védera, kermena masas zudums, nogurums, galvassapes, slikta disa,

_____

Paradoksalas bronhospazmas

Var rasties paradoksalas bronhospazmas, kad uzreiz p&c devas inhal€Sanas pastiprinas sékSana un
elpas trikums. Ja pacientam rodas paradoksalas bronhospazmas, GoResp Digihaler lieto3ana ir
japartrauc nekavgjoties, pacients janoverte un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa terapija.
Paradoksalas bronhospazmas jaarsté nekavgjoties ar atras darbibas inhaléjamu bronhodilatatoru (skatit
4.8. apak3dpunktu).

Pareja no peroralas terapijas

Ja ir kads pamats uzskatit, ka iepriek$&jas sist€miskas steroidu terapijas del ir pavajinata virsnieru
dziedzera darbiba, pacientiem jabit piesardzigiem, parejot uz budezonida/formoterola fumarata
fiks€tas devas kombinacijas terapiju.

Inhal&jama budezonida terapijas ieguvumi parasti biitu samazinata vajadziba p&c perorali lietojamiem
steroidiem, bet pacientiem, kas pariet no perorali lietojamiem steroidiem, ilgu laiku var saglabaties
samazinatas virsnieru rezerves risks. Péc perorali lietojamo steroidu lietoSanas partraukSanas,
atveseloSanas var aiznemt ievérojamu laiku, tadel no perorali lietojamiem steroidiem atkarigiem
pacientiem, parejot uz inhal€jamo budezonida terapiju, zinamu laiku var saglabaties pavajinatas
virsnieru dziedzera funkcijas risks. Sados apstaklos regulari jauzrauga hipotalama-hipofizes-
adrenokortikalas (HHA) ass funkcija.



Parejot no peroralas terapijas uz budezonida/formoterola fumarata fiksétas devas kombinacijas
terapiju, novéro vispargju vajaku sistémisku steroidu darbibu, kas var izraisit alergiskus vai artrita
simptomus, pieméram, rinita, ekzémas un muskulu un locitavu sapes, paradisanos. Sados gadijumos
jauzsak specifiska arstéSana. Ja retos gadijumos paradas tadi simptomi ka nogurums, galvassapes,
slikta disa un vemsana, jadoma par vispargji nepietickamu glikokortikosteroidu iedarbibu. Sajos
gadijumos dazreiz ir nepiecieSama perorali lietojamo glikokortikosteroidu devas pagaidu
palielinaSana.

Mutes dobuma infekcijas

Lai mazinatu orofaringialas kandidu infekcijas risku, pacientam jaiesaka izskalot muti ar Gideni péc
devas ieelpoSanas. Ja rodas orofaringiala piena sénite, pacientiem baitu ar jaizskalo mute ar Gideni péc
inhalacijam p&c vajadzibas (skatit 4.2. apakSpunktu).

HOPS populacija

Nav pieejami klinisko p&tijumu dati par GoResp Digihaler lietoSanu HOPS pacientiem ar FEV1>50%
Nno paredzgtas normas pirms bronhodilatatoru lietoSanas un FEV1<70% no paredz&tas normas péc
bronhodilatatoru lieto$anas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pneimonija

Inhal&jamos kortikosteroidus lietojosSiem HOPS slimniekiem nov&rots palielinats pneimonijas, ari
tadas pneimonijas, kuras d€] nepiecieSama hospitalizacija, biezums. Ir dazi pieradijumi par
pneimonijas riska pieaugumu 11dz ar steroidu devas palielinaSanos, tacu tas nav viennozimigi pieradits
visos petijumos.

Parliecinosu klinisko pieradijumu pneimonijas riska apmeéra atSkiribam starp dazadiem vienas grupas
inhalg&jamiem kortikosteroidiem nav.

Arstiem jasaglaba modriba attieciba uz pneimonijas iesp&jamo rasanos HOPS slimniekiem, jo §adu
infekciju kliniskas pazimes parklajas ar HOPS paasinajumu simptomiem. Pneimonijas riska faktori
HOPS slimniekiem ir smek&sana, lielaks vecums, zems kermena masas indekss (KMI) un smaga
HOPS.

Mijiedarbiba ar citam zalem

Jaizvairas no vienlaicigas arsteéSanas ar itrakonazolu, ritonaviru vai citiem speécigiem CYP3A4
inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja tas nav iesp&jams, laika intervalam starp zalu, kas sava
starpa mijiedarbojas, ienemsanu jabit p&c iesp&jas lielakam. Pacientiem, kuri lieto specigus CYP3A4
inhibitorus, budezonida/formoterola fumarata fikséto devu kombinacija nav ieteicama.

Piesardziba ar ipasam slimibam

Budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiks€tu devu kombinacija jaievada piesardzigi
pacientiem ar tireotoksikozi, feohromocitomu, cukura diab&tu, nearstétu hipokaliémiju, obstruktivu
hipertrofisku kardiomiopatiju, idiopatisku subvalvularu aortas stenozi, smagu hipertensiju, aneirismu
vai citam smagam sirds un asinsvadu slimibam, pieméram, sirds i$€misko slimibu, tahiaritmiju vai
smagu sirds mazspgju.

Piesardziba jaievero, arstgjot pacientus ar pagarinatu QTc intervalu. Formoterols pats par sevi var
izraisit QTc intervala pagarinasanos.

NepiecieSamiba un inhalgjamo kortikosteroidu deva atkartoti jaizvérté pacientiem ar aktivu vai latentu
plausu tuberkulozi, séniSu un virusu infekcijam elpcelos.

Diabéta pacientiem ir jaapsver papildu asins glikozes kontrole.



B.-adrenoreceptoru agonisti

Potenciali nopietnu hipokali€émiju var izraisit lielas 32-adrenoreceptoru agonistu devas. Vienlaiciga 32-
adrenoreceptoru agonistu arstéSana ar zalém, kas var izraisit hipokali€miju vai pastiprinat
hipokaliémisko efektu, pieméram, ksantina atvasinajumi, steroidi un diurétiskie lidzekli, var palielinat
iesp&jamo Pz-adrenoreceptoru agonista hipokalieémisko efektu.

Arste3ana ar B-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu Iimena palielinasanos asinis.

Ipasa piesardziba ir ieteicama nestabilas astmas gadfjuma, neregulari lietojot glabsanas
bronhodilatatorus, smagas akiitas astmas gadijuma, jo saistito risku var pastiprinat hipoksija, ka ari
citos gadijumos, kad ir palielinata hipokali€mijas iespgjamiba. Sados gadijumos ieteicams kontrolet
kalija limeni seruma.

Paligvielas

Sis zales satur laktozi. STs zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Spécigi CYP3A4 inhibitori (pieméram, ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, posakonazols,
klaritromicins, telitromicins, nefazodons un HIV proteazes inhibitori), iesp&jams, ievérojami palielinas
budezonida Iimeni plazma un jaizvairas no to vienlaicigas lietoSanas. Ja tas nav iesp&jams, laika
intervalam starp inhibitora un budezonida lieto$anu jabut tik garam, cik vien iesp&jams (skatit 4.4.
apakspunktu). Pacientiem, kas lieto spécigus CYP3A4 inhibitorus, budezonida un formoterola
fumarata fiksétu devu kombinacijas nav ieteicamas pamata terapijai un simptomu noverSanas terapijai.

Spécigs CYP3 A4 inhibitors ketokonazols 200 mg vienu reizi diena palielinaja plazmas ITmeni
vienlaikus perorali lietojamam budezonidam (vienreizgja deva 3 mg) vidéji seSkartigi. Kad
ketokonazols tika lietots 12 stundu laika p&c budezonida, ta koncentracija palielinajas vidgji tikai tris
reizes, pieradot, ka lietoSanas laiku atdaliSana var samazinat palielinatu koncentraciju plazma.
IerobeZoti dati par o mijiedarbibu augstas devas inhal§jamam budezonidam norada, ka Iimenis
plazma var palielinaties (vidgji Cetras reizes), ja itrakonazols, 200 mg vienu reizi diena, ir lietots kopa
ar inhal&amo budezonidu (vienreiz&ja deva 1000 mikrogrami).

Paredzams, ka vienlaiciga arstésana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturosas zales,
palielina sistemisko blakusparadibu risku. No zalu kombinacijas biitu jaizvairas, ja vien ieguvums
neatsver paaugstinatu sistemisko kortikosteroidu blakusparadibu risku, un §ada gadijuma pacientiem ir
jauzrauga sistémiskas kortikosteroidu blakusparadibas.

Farmakodinamiska mijiedarbiba

B-adrenergiskie blokatori var pavajinat vai nomakt formoterola iedarbibu. Tadél budezonida un
formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapiju nedrikst lietot kopa ar béta-
adrenergiskiem blokatoriem (ieskaitot acu pilienus), ja vien nav btisku indikaciju.

Vienlaiciga arst€Sana ar hinidinu, dizopiramidu, prokamamidu, fenotiaziniem, antihistaminiem
(terfenadinu) un tricikliskajiem antidepresantiem var pagarinat QTc¢ intervalu un palielinat
ventrikularo aritmiju risku.

Turklat L-Dopa, L-tiroksins, oksitocins un alkohols var pasliktinat sirds toleranci pret 3,-
simpatomimétikiem.



Vienlaiciga arstéSana ar monoaminoksidazes inhibitoriem, ieskaitot zales ar lidzigam Tpasibam,
pieméram, furazolidonu un prokarbazinu, var veicinat hipertensivas reakcijas.

Pacientiem, kuri vienlaicigi sanem anestéziju ar halogen&tiem ogliidenraziem, pastav palielinats
aritmiju risks.

Vienlaicigi lietoto citu B -adrenergisko un antiholinergisko lidzeklu darbiba var pastiprinat
bronhodilatg&joso efektu.

Hipokaliémija var palielinat noslieci uz aritmiju pacientiem, kuri tiek arsteti ar uzpirkstites grupas
sirds glikozidiem.

B2 agonistu terapija var izraisit hipokaliemiju, un to var pastiprinat vienlaiciga arstéSana ar ksantina
atvasinajumiem, kortikosteroidiem un diurgtiskiem lidzekliem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Budezonidam un formoterolam nav novérota mijiedarbiba ar citam zalém, ko lieto astmas arsteésana.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas petijumi veikti tikai pieauguSajiem.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un barosana ar kriiti
Griitnieciba

Nav pieejami kltniskie dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu
kombinacijas terapiju vai vienlaicigu arstésanu ar formoterolu un budezonidu ietekmi uz griitniecibu.
Dati no embrija un augla attistibas p&tijjuma zurkam neuzradija nekadu papildu ietekmi no §is
kombinacijas.

Nav pietiekamu datu par formoterola lietoSanu gratniecem. P&tijumos ar dzivniekiem formoterols
izraisTja nevelamas reakcijas reproduktivajos p&tfjumos pie loti augstiem sist€miskas iedarbibas
limeniem (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par aptuveni 2000 gritniecibam neuzradija palielinatu teratogenitates risku, kas biitu saistits ar
inhalgjama budezonida lietoSanu. P&tijjumos ar dzivniekiem tika novérots, ka glikokortikosteroidi
izraisa anomalijas (skatit 5.3. apakSpunktu). Maz ticams, ka tas var€tu biit attiecinams uz zalu
lietoSanu cilvékiem, lietojot ieteiktas devas.

Pétijumos ar dzivniekiem konstatéts, ka parmeériga prenatala glikokortikoidu ietekme, ja deva ir
mazaka par teratogénu devu, saistita ar paaugstinatu risku attistities intrauterinai augSanas aizturei,
pieauguso sirds un asinsvadu slimibam un palieko$am glikokortikoidu receptoru blivuma,
neiromediatoru aprites un uzvedibas parmainam.

Gritniecibas laika budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapiju
drikst lietot tikai tad, ja ieguvums atsver iesp&jamos riskus. Jalieto mazaka efektiva budezonida deva,

kas nepieciesama, lai saglabatu pietieckamu astmas kontroli.

BaroSana ar kraiti

Budezonids izdalas mates piena. Tomer, lietojot terapeitiskas devas, ietekme uz
jaundzimugajiem/zidainiem nav paredzama. Nav zinams, vai formoterols izdalas mates piena. Zurkam
nelielos daudzumos formoterols tika konstatéts matiSu piena. Budezonida un formoterola fumarata
dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapija sievietem, kas baro bérnu ar kriiti, jaapsver tikai tad, ja
gaidamais ieguvums matei ir liclaks par iesp&jamo risku bé&rnam.
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Fertilitate

Nav pieejami dati par budezonida potencialo ietekmi uz fertiliati. Dzivnieku reproduktivitates
petijumos ar formoterolu konstateta neliela fertilitates mazinasanas zurku t€viniem, paklaujot tos
izteiktai sistémiskai iedarbibai (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ta ka §is zales satur gan budezonidu, gan formoterolu, var rasties nevélamas blakusparadibas, kas
raksturigas abam §im vielam. Nav noveérots palielinats nevélamo blakusparadibu biezums p&c
vienlaicigas abu savienojumu lieto$anas. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir farmakologiski
paredzamas Bz-adrenoreceptoru agonistu terapijas nevélamas reakcijas, pieméram, trice un
sirdsklauves. Tam ir tendence biit vieglam un parasti tas izziid péc dazam arsté$anas dienam. 3 gadus
ilga kliniskaja p&tijuma ar budezonidu HOPS gadijuma paradijas zilumi uz adas un pneimonija ar
biezumu, attiecigi 10% un 6%, salidzinot ar 4% un 3% placebo grupa (attiecigi, p<0,001 un p<0,01).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar budezonidu vai formoterolu, ir noraditas zemak un
uzskaititas péc organu sistému klasifikacijas un biezuma. Biezumi definéti ka: loti bieZi (>1/10), bieZi
(>1/100 Iidz <1/10), retak (>1/1000 lidz < 1/100), reti (=1/10 000 Iidz < 1/1000), loti reti (< 1/10 000)
un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistému BieZzums Nevélama blakusparadiba
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas BieZi Kandidu infekcijas mut€ un rikl€, pneimonija
(HOPS slimniekiem)
Imiinas sistémas Reti Tulitejas un aizkav&tas paaugstinatas jutibas
traucgjumi reakcijas, piem&ram, izsitumi, natrene, nieze,
dermatits, angioneirotiska tiiska un anafilaktiska
reakcija
Endokrinas sistémas Loti reti Kusinga sindroms, virsnieru dziedzeru darbibas
traucjumi nomakums, augsanas aizture, samazinats kaulu
mineralizacijas blivums
Vielmainas un uztures Reti Hipokaliémija
traucgjumi Loti reti Hiperglikémija
Psihiskie traucgjumi Retak Agresivitate, psihomotora hiperaktivitate,
trauksme, miega traucgjumi
Loti reti Depresija, izmainas uzvediba (galvenokart
b&rniem)
Nervu sistémas traucgjumi | BieZi Galvassapes, trice
Retak Reibonis
Loti reti Garsas traucgjumi
Acu bojajumi Retak Neskaidra redze (skatit ar 4.4. apakSpunktu)
Loti reti Katarakta un glaukoma
Sirds funkcijas traucgjumi | BieZi Sirdsklauves
Retak Tahikardija
Reti Sirds aritmijas, piemeram, prickSkambaru
mirdz&Sana, supraventrikulara tahikardija,
ekstrasistoles
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Loti reti Stenokardija, QTc-intervala pagarinasanas
Asinsvadu sist€mas Loti reti Asinsspiediena svarstibas
trauc&jumi
ElpoSanas sisteémas BieZi Viegls kairinajums riklg, klepus, disfonija, tai
trauc€jumi, krisu kurvja un skaita aizsmakums
videnes slimibas Reti Bronhospazmas
Loti reti Paradoksalas bronhospazmas
Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dasa
traucjumi
Adas un zemadas audu Retak Asinsizplidumi
bojajumi
Skeleta-muskulu un Retak Muskulu krampji
saistaudu sistemas
bojajumi

Atsevi$ku nevélamu blakusparadibu apraksts

Kandidu infekcija muté un r1klg ir saistita ar aktivas vielas nogulsnésanos. Mutes izskaloSana ar tideni
péc katras devas samazinas risku. Orofaringiala kandidu infekcija parasti reagé uz vietéju pretsénisu
arst€Sanu bez nepiecieSamibas partraukt inhalgjamo kortikosteroidu lietosanu.

Paradoksalas bronhospazmas var rasties loti reti, ietekmg&jot mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem, ar
taliteju sekSanas un elpas trikuma pieaugumu péc dozesanas. Paradoksalas bronhospazmas jaarste ar
atras darbibas inhal&jamo bronhodilatatoru nekavgjoties. Nekavgjoties japartrauc So zalu lietoSana,
pacients janoverté un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak alternativa terapija. (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lietojot lielas devas ilgstosi, var paradities sist€émiska inhal&jamo kortikosteroidu iedarbiba. Pastav
daudz mazaka So iedarbibu rasanas iesp&ja neka ar perorali lietojamiem kortikosteroidiem. lespgjama
sistémiska iedarbiba ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas
nomakumu, aizkavétu augSanu bérniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos,
kataraktu un glaukomu. Var rasties arT lielaka uznémiba pret infekcijam, un traucéta spgja pielagoties
stresam. Blakusparadibas, iesp&jams, ir atkarigas no devas, iedarbibas laika, vienlaicigas un
iepriek$gjas steroidu iedarbibas un individualas jutibas.

Arstesana ar B-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu limena palielinaSanos asinTs.

ZinoS$ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par
jebkadam iespgjamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Formoterola pardozesana visticamak izraisis B2-adrenoreceptoru agonistiem raksturigas reakcijas: trici,
galvassapes, sirdsklauves. Atseviskos gadijumos zinotie simptomi ir tahikardija, hiperglikémija,
hipokaliémija, pagarinats QTc-intervals, aritmija, slikta di8a un vemSana. Var nozimé&t uzturo$o un
simptomatisku arstésanu. 90 mikrogramu deva, kas ievadita tris stundas pacientiem ar akiitu bronhu
obstrukciju, neradija bazas par droSumu.

Nav paredzams, ka akiita budezonida pardozésana, pat parmérigas devas, radis kliniskus sarezgijumus.

Lietojot parmérigas devas ilgstosi, var paradities sisteémiski glikokortikosteroidu efekti, piemeram,
hiperkorticisms un virsnieru darbibas nomakums.
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Ja arst€Sana ir japartrauc zalu formoterola komponenta pardozesanas dél, jaapsver atbilstosas
inhal&jamo kortikosteroidu terapijas nodro$inasana.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arstésanai, adrenergiskas zales
kombinacija ar kortikosteroidiem vai citam zalém, iznemot antiholinergiskos lidzeklus, obstruktivu
elpcelu slimibu arstésanai.

ATK kods: RO3AKO07

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Sis zdles satur formoterolu un budezonidu, kam ir dazadi darbibas veidi un kas uzrada aditivu
iedarbibu astmas paasinajumu samazinasana. Budezonida un formoterola raksturigas ipasibas lauj
kombinaciju lietot ka pamata un simptomu novéranas terapiju vai ka pamata astmas terapiju.

Budezonids

Budezonids ir glikokortikosteroids, kam p&c ieelpoSanas ir no devas atkariga pretiekaisuma darbiba
elpcelos, kas izraisa simptomu samazinasanos un retakus astmas paasinajumus. Inhalgjamam
budezonidam ir mazak smagas nevélamas blakusparadibas neka sistemiskiem kortikosteroidiem. Nav
zinams precizs glikokortikosteroidu pretiekaisuma mehanisms.

Formoterols

Formoterols ir selektivs B.-adrenoreceptoru agonists, kas inhalaciju veida atri un ilgstosi atslabina
bronhu gludo muskulattru pacientiem ar atgriezenisku elpcelu obstrukciju. Bronhodilatgjosa darbiba ir
no devas atkariga ar iedarbibas iestasanos 1-3 minG$u laika. P&c vienreiz&jas devas iedarbiba ilgst
vismaz 12 stundas.

Kliniska efektivitate un droSums
Astma

Budezonida/formoterola pamata terapija
Klmiskie pétjumi pieaugusajiem liecinaja, ka formoterola pievieno$ana budezonidam mazinaja
astmas simptomus, uzlaboja plausu funkcijas un samazinaja paasinajumu skaitu.

Divos 12 ned€lu pétijumos budezonida/formoterola iedarbiba uz plausu funkciju bija [idzvertiga brivai
budezonida un formoterola kombinacijai un parsniedza atseviski lietota budezonida iedarbibu. Visas
arstéSanas grupas lietoja Tslaicigas darbibas Br-adrenoreceptoru agonistu péc nepiecieSamibas. Nebija

_____

Divos 12 ned€lu pediatrijas p&tijumos 265 bérni vecuma no 6 1idz 11 gadiem tika arstéti ar
budezonida/formoterola pamata devu (2 inhalacijas pa 80 mikrogramiem/4,5 mikrogramiem/
inhalacija divreiz diena), un Tslaicigas darbibas .adrenoreceptoru agonistu péc nepiecieSsamibas. Abos
pétijumos plausu funkcija uzlabojas un terapijas panesamiba bija laba, salidzinot ar atseviski lietotu
atbilstoSo budezonida devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

Budezonida/formoterola pamata un simptomu novérsanas terapija

12076 astmas pacienti kopuma tika ieklauti 5 dubultmasketos klmiskajos p&tijumos (4447 tika
randomizg&ti budezonida/formoterola pamata un simptomu novérs$anas terapijai) uz 6 vai 12 meénesiem.
Pacientiem bija jabat ar simptomiem, neraugoties uz sanemto inhal&jamo glikokortikosteroidu
lietoSanu.
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Budezonids/formoterols pamata un simptomu novérsanas terapijai statistiski un kliniski nozimigi
samazinaja Smagu paasinajumu skaitu visos salidzinamos raditajos visos 5 pétijumos. Tas ietvéra
salidzinajumu ar budezonidu/formoterolu lielaka pamata deva ar terbutalinu ka glabgjzales (735.
petijums) un budezonidu/formoterolu ar to pasu pamata devu vai nu ar formoterolu vai terbutalinu ka
glabgjzales (734. petijums) (skatit turpmak tabula). 735. p&tijuma plausu funkcijas, simptomu kontrole
un glabgjzalu lietosana bija lidziga visas arstéSanas grupas. 734. petjjuma simptomi un glabgjzalu
lietosana tika samazinata un plausu funkcijas uzlabojas, salidzinot abas terapijas grupas. Kopa 5
pétijumos pacientiem, kas sanéma budezonida/formoterola pamata un simptomu novér$anas terapiju,
inhalacijas simptomu noveér$anai vidéji nebija vajadzigas papildus 57% arstéSanas dienu. Nebija
noverojamas tolerances attistibas pazimes laika gaita.

Smagu paasinajumu parskats kliniskajos p&tijumos

Pétljuma Nr. | ArstéSanas grupas N Smagi paasinajumi?
llgums Notikum  Notikumi/
i pacientgada
735. pétijums | Budezonids/formoterola fumarata dihidrats 1103 125 0,23°
6 ménesi 160/4,5 pg 2 reizes diena + péc nepiecieSamibas
Budezonids/formoterola fumarata dihidrats 1099 173 0,32
320/9 ug 2 reizes diena + terbutalins 0,4 mg péc
nepiecieSamibas
Salmeterols/flutikazons 2 x 25/125 g 2 reizes 1119 208 0,38
diena + terbutalins 0,4 mg p&c nepiecieSamibas
734. petijums | Budezonids/formoterola fumarata dihidrats 1107 194 0,19°
12 ménesi 160/4,5 pg 2 reizes diena + péc nepiecieSamibas
Budezonids/formoterola fumarata dihidrats 1137 296 0,29
160/4,5 pg 2 reizes diena + formoterols 4,5 pg péc
nepiecieSamibas
Budezonids/formoterola fumarata dihidrats 1138 377 0,37
160/4,5 pg 2 reizes diena + terbutalins
0,4 mg péc nepiecieSamibas

Hospitalizacija/arstéSana neatlickamas palidzibas nodala vai arstéSana ar perorali lietojamiem
steroidiem

Paasinajumu bieZuma samazinasanas ir statistiski nozimiga (P vértiba < 0,01) abiem
salidzinamiem raditajiem

Divos citos pétijumos ar pacientiem, kuriem bija nepiecieS8ama mediciniska palidziba akiitu astmas
simptomu dgl, budezonids/formoterols nodrosingja atru un efektivu palidzibu bronhokonstrikcijas
gadijuma lidzigi salbutamolam un formoterolam.

HOPS

Divos 12 ménes$u pétijumos pacientiem ar smagu HOPS tika novértéta ietekme uz plausu funkciju un
paasinajumu biezumu (kas bija par iemeslu peroralo steroidu kursiem un/vai antibiotiku kursam un/vai
hospitalizacijai). Vidgjais FEV; raditajs p&tijjumu ieklausanas laika bija 36% no prognozgjamas
normas. Vidgjais paasinajumu skaits gada (ka definéts ieprieks) tika ieverojami samazinats ar
budezonidu/formoterolu, salidzinot ar arst€Sanu tikai ar formoterolu vai placebo (vidgjais biezums 1,4
salidzinajuma ar 1,8-1,9 placebo/formoterola grupa). Vidgjais dienu skaits, kad tika lietoti perorali
kortikosteroidi, uz vienu pacientu 12 ménesu laika budezonida/formoterola grupa bija nedaudz mazaks
(7-8 dienas/pacients/gada, salidzinot ar attiecigi 11-12 un 9-12 dienam placebo un formoterola
grupas). [zmainas plausu funkcijas parametros, pieméram, FEV31, budezonidam/formoterolam nebija
parakas par arstéSanu tikai ar formoterolu.

Maksimalais ieelpo§anas plusmas atrums caur Digihaler ierici

Randomizéts, atklats placebo pétijums tika veikts berniem un pusaudziem ar astmu (vecuma no 6 lidz
17 gadiem), pieaugusajiem ar astmu (vecuma no 18 [idz 45 gadiem), pieaugusajiem ar hroniski
obstruktivu plausu slimibu (HOPS) (> 50 gadus veciem) un veseliem brivpratigajiem (vecuma no 18
lidz 45 gadiem), lai novert&tu inhalacijas ierices maksimalo ieelpoSanas pliismas atrumu (peak
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inspiratory flow rate (PIFR)) un citus saistitus elpo$anas parametrus p&c inhalacijas no inhalacijas
ierices (ar placebo saturu) salidzinot ar inhalaciju no jau tirgi eso$as vairakdevu sausa pulvera
inhalacijas ierices (ar placebo saturu). Sajas subjektu grupas novértgja arf sausa pulvera inhalatora
inhalacijas tehnikas uzlabotas apmacibas ietekmi uz inhalacijas atrumu un apjomu. Petijuma dati
liecina, ka, neatkarigi no vecuma un pamatslimibas smaguma, bérni, pusaudzi un pieaugusie ar astmu,
ka ar1 pacienti ar HOPS spéja ar ierici sasniegt ieelpoSanas pliismas atrumu, kas bija lidzigs tam, ko
ieguva ar tirgii esoSu vairakdevu sausa pulvera inhalacijas ierici (skatit 4.2. apakSpunktu). Vid&jais
PIFR, ko sasniedza pacienti ar astmu vai HOPS, bija lielaks par 60 I/min, plismas atrumu, pie kura
abas péetitas ierices plausas ievada salidzinamus zalu daudzumus. Loti nedaudziem pacientiem PIFR
bija mazaks neka 40 I/min; gadijumos, kad PIFR bija mazaks neka 40 1/min, nenovéroja sagrup&sanu
pEc vecuma vai slimibas smaguma.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas
UzstikSanas

Pieradits, ka budezonida un formoterola fiksétas devas kombinacija un atbilsto3as atseviskas vielas ir
biologiski lidzvertigas uz sistémisku budezonida un formoterola iedarbibu. Neraugoties uz to, tika
novérots neliels kortizola nomaksanas picaugums péc fiksétas devas kombinacijas lietoSanas
salidzinajuma ar atsevisku vielu lietoSanu. Uzskata, ka 1 atSkiriba neietekmé klinisko droSumu.

Netika konstatéta farmakokin&tiska mijiedarbiba starp budezonidu un formoterolu.

Attiecigo vielu farmakokingtiskie raksturlielumi bija salidzinami p&c budezonida un formoterola
lietoSanas atsevisku vielu veida vai ka fiksétas devas kombinacijas veida. Budezonidam AUC bija
nedaudz augstaks, uzstik§anas atrums lielaks un maksimala koncentracija plazma augstaka p&c fiksetas
kombinacijas lietoSanas. Formoterolam maksimala koncentracija plazma bija lidziga péc fiksétas
kombinacijas lietoSanas. Inhaléts budezonids uzsiicas strauji, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 30 mintsu laika pec inhalacijas. P&tijumos vidéja budezonida uzkrasanas plausas péc
inhal€Sanas caur pulvera inhalatoru svarstijas no 32% lidz 44% no piegadatas devas. Sisteémiska
biopieejamiba ir aptuveni 49% no piegadatas devas. Berniem 6-16 gadu vecuma uzkrasanas plausas ir
tadas pasas robezas ka pieaugusajiem, lietojot vienadas devas (skatit 4.2. apakSpunktu). Rezultata
koncentracija plazma netika noteikta.

Inhal&tais formoterols strauji uzsticas, un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 10 miniiSu
laika péc inhalacijas. P&tijumos vidéja formoterola uzkrasanas plausas péc inhalacijas caur pulvera
inhalatoru svarstijas no 28% lidz 49% no piegadatas devas. Sistémiska biopieejamiba ir aptuveni 61%
no piegadatas devas.

Izkliede un biotransformacija

Saisti$anas ar plazmas proteiniem ir aptuveni 50% formoterolam un 90% budezonidam. Izkliedes
tilpums ir aptuveni 4 I/kg formoterolam un 3 1/kg budezonidam. Formoterols tiek inaktivets ar
konjugacijas reakcijam (veidojas aktivi O-demetiléti un deformil&ti metaboliti, bet tie ir atrodami
galvenokart neaktivu savienojumu veida). Budezonids tiek paklauts izteiktai pirma loka
biotransformacijai (aptuveni 90%) aknas par metabolitiem, kam ir zema glikokortikosteroidu
aktivitate. Galveno metabolitu, 6-b&ta-hidroksi-budezonida un 16-alfa-hidroksi-prednizolona,
glikokortikosteroidu aktivitate ir mazak neka 1% no budezonida aktivitates. Nav noradijumu par
jebkadam metaboliskam mijiedarbibam vai jebkadam aizstasanas reakcijam starp formoterolu un
budezonidu.

Eliminacija
Lielako formoterola devas dalu parveido metabolisms aknas, p&c tam notiek eliminacija caur nierém.
P&c inhal€sanas 8% lidz 13% piegadatas formoterola devas izdalas nemainita veida ar urinu.

Formoterolam ir augsts sist€émiskais klirenss (aptuveni 1,4 I/min) un terminalais eliminacijas
pusperiods vidgji ir 17 stundas.
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Budezonida eliminacija notiek metaboliz&joties, galvenokart ar enzima CYP3A4 palidzibu.
Budezonida metaboliti tick izvaditi ar urinu briva veida vai savienojumu veida. Urina konstat&ts tikai
nenozimigs nemainita budezonida daudzums. Budezonidam ir augsts sisteémiskais klirenss (aptuveni
1,2 I/min) un plazmas eliminacijas periods p&c i.v. ievadiSanas vidgji ir 4 stundas.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Budezonida vai formoterola farmakokinétika bé&rniem un pacientiem ar nieru mazsp€ju nav zinama.
Budezonida un formoterola iedarbiba pacientiem ar aknu slimibu var bt pastiprinata.

GoResp Digihaler farmakokinétiskais profils

Farmakokingtiskajos petijumos ar kokogles blokadi un bez tas GoResp Digihaler tika vértets,
salidzinot to ar alternativam registrétam fiksétu devu kombinacijas inhaléjamam zalém, kas satur tas
pasas aktivas vielas, budezonidu un formoterolu, un tas uzradija lidzveértigu sist€émisko iedarbibu
(droSums) un uzkrasanos plausas (efektivitate).

Linearitate/nelinearitate

Budezonida un formoterola sistémiska iedarbiba lineari korelé ar noziméto devu.
5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Petfjumos ar dzivniekiem novérota budezonida un formoterola toksicitate, lietojot kopa vai atseviski,
bija saistita ar parmérigu farmakologisko aktivitati.

Dzivnieku reproduktivajos p&tijumos ir pieradits, ka kortikosteroidi, pieméram, budezonids, izraisa
malformacijas (auksl&ju Skeltne, skeleta anomalijas). Tomér Sie eksperimentalie ar dzivniekiem iegtitie
rezultati neskiet butiski cilvekiem pie ieteicamajam devam. Dzivnieku reproduktivie petijumi ar
formoterolu ir uzradijusi nedaudz samazinatu fertilitati zurku téviniem pie augstas sistemiskas
iedarbibas un implantacijas traucgjumus, ka art samazinatu agrino postnatalo izdzivo$anu un
samazinatu dzimSanas masu, paklaujot zurkas ievérojami lielakai sisteémiskai iedarbibai neka tiek
sasniegta kliniskas lietosanas laika. Tomgr $ie eksperimentalie ar dzivniekiem saistiti rezultati neskiet
butiski cilvekiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats (var saturét piena olbaltumvielas).

6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. UzglabaSanas laiks

3 gadi.

P&c folijas iepakojuma atver$anas: 6 ménesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat temperatiira lidz 25 °C.
P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.
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6.5. lepakojuma veids un saturs

Inhalators ir balts, ar integrétu elektroniku augSpusg, un ar dalgji caurspidigu, vina sarkanu iemutna

vaku. Inhalatora dalas, kas saskaras ar zalém/glotadu, ir izgatavotas no akrilonitrila butadiéna stirola
(ABS), polietiléna (PE) un polipropiléna (PP). Katrs inhalators satur 180 devas un ir iepakots folija.

lepakojumu lielumi — 1, 2 vai 3 inhalatori.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidéSana un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/19/1403/001

EU/1/19/1403/002

EU/1/19/1403/003

0. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2020. gada 3. aprilis

P&dgjas parregistracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

17


http://www.ema.europa.com/

1. ZALU NOSAUKUMS

GoResp Digihaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra inhaléta deva (deva, kas izdalas caur iemutni) satur 320 mikrogramus budezonida
(Budesonidum) un 9 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata (Formoteroli fumaras dihydricus).

Tas atbilst noméritajai devai — 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Paligviela(-s) ar zinamu iedarbibu:
Katra deva satur aptuveni 10 miligramus laktozes (monohidrata veida).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Inhalacijas pulveris.

Balts pulveris.

4, KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

GoResp Digihaler ir paredzgts lietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma un vecakiem.
Astma

GoResp Digihaler ir paredz&ts regularai astmas arsté$anai gadijumos, kad kombingéta zalu (inhalgjamo
kortikosteroidu un ilgstoSas darbibas [;-adrenoreceptoru agonistu) lietoSana ir piemérota:

- pacientiem, kuru stavoklis netiek pietiekami kontrol&ts ar inhalgjamiem kortikosteroidiem un
,,p&c nepiecieSsamibas” inhalgjot Tslaicigas darbibas P-adrenoreceptoru agonistus;

vai

- pacientiem, kuru stavoklis jau tiek pietiekami kontrol&ts, lietojot gan inhalgjamos
kortikosteroidus, gan ilgstoSas darbibas .-adrenoreceptoru agonistus.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

Simptomatiskai arstéSanai pacientiem ar HOPS, kuriem forsétas izelpas tilpums 1 sekundé (FEV3) ir
< 70% no paredzetas normas (p&c bronhodilatatoru lietoSanas), anamnezg ir atkartoti paasinajumi un,
neskatoties uz regularu terapiju ar ilgstosas darbibas bronhodilatatoriem, saglabajas nozimigi
simptomi.
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4.2. Devas un lietosanas veids

Devas

Astma

Sis zales nav paredzétas sakotngjai astmas kontrolei.

Budezonids/formoterola fumarata dihidrats nav piemérots pieaugusiem pacientiem, kam ir tikai viegla
astma.

So zalu deva ir individuala, un ta jakorige p&c slimibas smaguma pakapes. Tas janem véra ne tikai,
kad tiek uzsakta arsté8ana ar zalu kombinaciju, bet ari, kad tiek korigéta pamata deva. Ja atseviskam
pacientam nepiecieSama devu kombinacija, iznemot tas, kas ir pieejamas kombinacijas inhalatora,
janozimé piemérotas fr-adrenoreceptoru agonistu un/vai kortikosteroidu devas atseviskos inhalatoros.

Kad astmas simptomi tiek kontrol&ti, var apsvert pakapenisku budezonida/formoterola fumarata
dihidrata devas samazina$anu. Arstam/veselibas apriipes specialistam regulari atkartoti janoverte
pacienti, lai So zalu deva paliktu optimala. Deva jatitré, lidz tiek sasniegta mazaka deva, kas efektivi
novers simptomus.

Ja ir lietderigi titrét lidz mazakai devai, kas nav pieejama GoResp Digihaler, nepiecieS§ama nomaina uz
alternativu fiksétu budezonida un formoterola fumarata devu kombinaciju, kas satur mazaku
inhalgjama kortikosteroida devu. Tiklidz ar mazako ieteicamo devu tiek nodrosinata ilgstosa simptomu
kontrole, nakamais solis vargtu ietvert méginajumu lietot inhal&jamu kortikosteroidu vienu pasu.

Parasti prakse, ja simptomi tiek noversti, lietojot zales divas reizes diena, titréSana I1dz mazakai
efektivai devai varétu ietvert GoResp Digihaler lietoSanu vienu reizi diena, ja arsts uzskata, ka astmas
kontroles saglabasanai drizak nepiecie$ama terapija ar ilgstoSas darbibas bronhodilatatoru neka
terapija ar inhal&amu kortikosteroidu vienu pasu.

Pacientiem jaiesaka, ka vienmér jabiit pieejamam atseviSkam atras darbibas bronhodilatatoram.
leteicamds devas

Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki): 1 inhalacija divreiz diena. Daziem pacientiem var bt

nepiecieSsams maksimali [1dz 2 inhalacijam divas reizes diena.

Atseviska atras darbibas bronhodilatatora lietoSanas biezuma pieaugums norada uz esosa stavokla
pasliktinasanos, ka d&] nepiecieSama astmas terapijas parskatiSana.

GoResp Digihaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami tiek lietots tikai ka pamata terapija. GoResp
Digihaler mazakais zalu stiprums tiek lietots ka pamata un simptomu novér$anas terapija.

HOPS
leteicamds devas pieauguSajiem (18 gadus veci un vecaki) ir 1 inhalacija divreiz diena.

Ipasas populacijas

Gados vecaki pacienti (=65 gadus veci)
Nav 1pasu doz€Sanas prasibu gados vecakiem pacientiem.

Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem

Nav pieejami dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas
lietoSanu pacientiem ar aknu vai nieru darbibas traucgjumiem. Ta ka budezonids un formoterols
galvenokart tiek izvaditi metabolisma cela caur aknam, ir paredzama paaugstinata zalu iedarbiba
pacientiem ar smagu aknu cirozi.
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Pediatriskd populdcija

So zalu drosums un efektivitate, lietojot berniem vecuma lidz 12 gadiem un pusaudZiem vecuma no 13
lidz 17 gadiem, I1idz §im nav pieraditi. Paslaik pieejamie dati aprakstiti 4.8., 5.1. un 5.2, apak$punkta,
tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Sis zales nav ieteicamas lietoSanai be&miem un pusaudziem, jaunakiem par 18 gadiem.

LietoSanas veids

Tikai inhalacijam.

Digihaler ir ar elpu aktivéjams, ieelpas plismas darbinams inhalators ar integrétu elektroniku.
Pacientam ieelpojot caur iemutni, aktivas vielas ar ieelpoto gaisu noklist elpcelos. Integréta
elektronika neietekmé inhalatora meriSanas vai doz&Sanas funkcionalitati. Ir pieradits, ka pacienti ar
vid&ji smagu un smagu astmu vini spgj radit pietieckamu ieelpas pliismas atrumu , lai sanemtu
terapeitisko devu (skatit 5.1. apakSpunktu).

Lai arst€Sana butu efektiva, §Ts zales jalieto pareizi. Pacientiem jaiesaka uzmanigi izlastt lietoSanas
instrukciju un ievérot noradijumus, ka aprakstits instrukcija.

GoResp Digihaler lietoSana ietver trs darbibas: atvért, ieelpot un aizvert, kas izklastitas turpmak.

Atvert. Turiet Digihaler ar iemutna vacinu uz leju un atveriet iemutna vaku, noliecot uz leju, lidz tas
pilniba tiek atverts un atskan klikskis.

leelpot. Ievietojiet iemutni starp zobiem, saklaujiet lGpas ap to, nesakodiet inhalatora iemutni, izdariet
dzilu un spécigu ieelpu caur iemutni. Iznemiet Digihaler no mutes un aizturiet elpu uz 10 sekundém
vai tik ilgi, cik tas ir &rti pacientiem.

Aizveért. Lenam izelpojiet un aizveriet iemutna vaku.

Ir svarigi ieteikt pacientiem p&c inhalacijas aizvert iemutna vacinu.

Ir arT svarigi noradit pacientiem nesakratit inhalatoru pirms lietoSanas un neizelpot caur inhalatoru,
gatavojoties darbibai ,,Ieelpot”, lai nebloketu gaisa atveres.

Pacientiem ar jaiesaka p&c inhalacijas izskalot muti ar tideni (skatit 4.4. apakSpunktu).
Pacients var just garSu, lietojot §Ts zales, laktozes paligvielas dgl.
Pacientiem jaiesaka neiegremdet inhalatoru tident.

Informacija pacientiem, kuri izmanto lietotni Digihaler

Digihaler var savienot pari ar lietotni Digihaler, noskengjot no lietotnes Digihaler atras atbildes kodu
(QR kodu), kas atrodams inhalatora augSdala. Lietotne Digihaler lauj pacientiem parskatit un uzraudzit
inhalatora lietoSanas datus un iestatit atgaddinajumus par zalu lietoSanu.

Inhalators nav jasavieno ar lietotni Digihaler, lai pacients varétu lietot zales.

Inhalatora un lietotnes integréta elektronika zalu lietoSanu nekontrole un neietekme.

Lietotne nav paredzeta, lai aizstatu arsta vai veselibas apriipes specialista ieteikumus. Pacienti

jainformé, ka vini nedrikst mainit tiem nozimé&to terapiju, pamatojoties uz informaciju no lietotnes, bet
tiem ir vienmér jakonsultgjas ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.
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instrukcija (LI).

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivajam vielam vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietosana

Noradijumi par devam

Arstam/veselibas apriipes specialistiem regulari atkartoti janoverte pacienti, lai saglabatu optimalu
GoResp Digihaler devu. Deva ir jatitré lidz mazakai efektivai devai, kas efektivi novers simptomus.
Kad astmas simptomi tiek kontroléti, var apsvert pakapenisku GoResp Digihaler devas samazinasanu.
Ja ir lietderigi titrét lidz mazakai devai, neka ir pieejama GoResp Digihaler, nepiecieS§ama nomaina uz
alternativu fiksétu budezonida un formoterola fumarata devu kombinaciju, kas satur mazaku
inhalgjama kortikosteroida devu.

P&c devas samazina$anas ir svariga regulara pacientu uzraudziba.

Pacientiem jaiesaka, lai vinu glabsanas inhalators btitu pieejams visu laiku.

Partraucot arsteSanu, ir ieteicams devu mazinat un nepartraukt peksni.

Pacientiem jaatgadina lietot $o zalu pamatdevu ka noziméts, pat ja nav simptomu. So zalu
profilaktiska lietoSana, piem&ram, pirms fiziskas slodzes nav pétita. Papildus GoResp Digihaler
inhalacijas jalieto, reag€jot uz simptomiem, bet tas nav paredz&tas regularai profilaktiskai lietoSanai,

pieméram, pirms fiziskas slodzes.

Slimibas gaitas pasliktinaSanas

Sis zales nedrikst lietot akiitu astmas simptomu novéranai, kad nepiecie$ams atras un islaicigas
darbibas bronhodilatators.

Pacienti nedrikst uzsakt So zalu lietoSanu slimibas paasinajuma laika vai laika, kad vérojama astmas
bitiska pastiprinaSanas vai akiits paasinajums.

Lietojot GoResp Digihaler, var rasties nopietnas ar astmu saistitas nevélamas blakusparadibas un
astmas uzliesmojumi. Pacienti jaaicina turpinat arstéSanos. Tomér, ja péc GoResp Digihaler lietosanas
uzsaks$anas astmas simptomi joprojam netiek kontrol&ti vai pastiprinas, pacienti jaaicina meklI&t
medicinisku palidzibu.

Ja pacienti uzskata arstéSanu par neefektivu vai parsniedz augstako ieteicamo GoResp Digihaler devu,
javersas pec mediciniskas palidzibas (skatit 4.2. apakSpunktu). PE€kSna un progresgjosa astmas vai
HOPS simptomu pasliktina$anas ir potenciali dzivibai bistama, tadél nekavgjoties javeic pacienta
mediciniska izmekléana. Saja situacija jaapsver nepiecie$amiba pastiprinat terapiju ar
kortikosteroidiem, piem&ram, peroralu kortikosteroidu kursu vai arstéSanu ar antibiotikam, ja ir
infekcija.

Sistémiska iedarbiba

Sisteémisku iedarbibu var izraisit jebkurs inhalgjams kortikosteroids, it Tpasi ilgstosi lietojot liclas
devas. Inhalgjamiem kortikosteroidiem So blakusparadibu iesp&jamiba ir daudz mazaka neka iekskigi
lietojamiem.

Iesp&jamas sistemiskas iedarbibas ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru
darbibas nomakumu, aizkav&tu augSanu bérniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma
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samazinasanos, kataraktu, glaukomu un vél retak — virkni psihiskus vai uzvedibas traucg€jumus, taja
skaita psihomotoru hiperaktivitati, miega trauc€jumus, trauksmi, depresiju vai agresivitati (ipasi
berniem) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Redzes traucéjumi

Saistiba ar sisteémisku un lokalu kortikosteroidu lietoSanu var tikt zinots par redzes traucgjumiem. Ja
pacientam ir tadi simptomi ka neskaidra redze vai citi redzes trauc&umi, jaapsver pacienta norikoSana
pie oftalmologa, lai novertetu So traucg€jumu iespgjamos c&lonus, kas var bit, pieméram, katarakta,
glaukoma vai tadas retas slimibas ka centrala seroza horioretinopatija (CSHR), par ko ir zinots péc
kortikosteroidu sisteémiskas un lokalas lietoSanas. Tade] ir svarigi regulari novertet pacienta stavokli un
samazinat inhalgjamo kortikosteroidu devu Iidz zemakajai devai, ar kadu saglabajas efektiva astmas
kontrole.

Ietekme uz kaulu blivumu

Jaapsver iesp&jama ietekme uz kaulu blivumu, jo Tpasi pacientiem, kuri licto zales lielas devas un
ilgstodi un kuriem papildus pastav citi osteoporozes riska faktori.

Ilgtermina pétijumi ar inhal&jamo budezonidu pieaugusajiem ar dienas devam 800 mikrogrami
(nomérita deva) nav uzradijusi nekadu bitisku ietekmi uz kaulu mineralvielu blivumu. Nav pieejama

informacija par budezonida/formoterola fumarata dihidrata kombinacijas ietekmi pie lielakam devam.

Virsnieru funkcija

ArsteSanu ar papildu sistemiskiem steroidiem vai inhalg§jamo budezonidu nedrikst partraukt peksni.

Ilgstosa arst€Sana ar lielam inhal&jamo kortikosteroidu devam, pasi augstakam par ieteicamajam
devam, var izraistt arT kliniski nozZimigu virsnieru dziedzeru darbibas nomakumu. Tapéc stresa
periodos, ka smagas infekcijas vai planveida operaciju gadijumos, jaapsver papildus sistemisko
kortikosteroidu lietosana. Strauja steroidu devas samazinaSana var izraisit akiitu virsnieru krizi.
Simptomi un pazimes, ko varétu noverot akiitas virsnieru krizes gadijuma, var nebiit izteiktas, bet uz
to var noradit anoreksija, sapes veédera, kermena masas zudums, nogurums, galvassapes, slikta diisa,

_____

Paradoksalas bronhospazmas

Var rasties paradoksalas bronhospazmas, kad uzreiz péc devas inhal&Sanas pastiprinas sekSana un
elpas trikums. Ja pacientam rodas paradoksalas bronhospazmas, GoResp Digihaler lieto3ana ir
japartrauc nekavéjoties, pacients janoverte un, ja nepiecieSams, jauzsak alternativa terapija.
Paradoksalas bronhospazmas jaarste nekavgjoties ar atras darbibas inhalgjamu bronhodilatatoru (skatit
4.8. apakspunktu).

Pareja no peroralas terapijas

Ja ir kads pamats uzskatit, ka ieprieksgjas sist€miskas steroidu terapijas dél ir pavajinata virsnieru
dziedzera darbiba, pacientiem jabut piesardzigiem, parejot uz budezonida/formoterola fumarata
fiksetas devas kombinacijas terapiju.

Inhal&jama budezonida terapijas ieguvumi parasti bitu samazinata vajadziba p&c perorali lietojamiem
steroidiem, bet pacientiem, kas pariet no perorali lietojamu steroidu lietoSanas, ilgu laiku var
saglabaties virsnieru rezerves risks. P&c perorali lietojamo steroidu terapijas partrauksanas,
atveseloSanas var aiznemt ievérojamu laiku, tad€] no perorali lietojamiem steroidiem atkarigiem
pacientiem, parejot uz inhaléjamo budezonida terapiju, zinamu laiku var saglabaties pavajinatas
virsnieru dziedzera funkcijas risks. Sados apstaklos regulari jauzrauga hipotalama-hipofizes-
adrenokortikalas (HHA) ass funkcija.
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Parejot no peroralas terapijas uz budezonida/formoterola fumarata fiksétas devas kombinacijas
terapiju, novéro vispargju vajaku sistémisku steroidu darbibu, kas var izraisit alergiskus vai artrita
simptomus, pieméram, rinita, ekzémas un muskulu un locitavu sapes, paradianos. Sados gadijumos
jauzsak specifiska arstéSana. Ja retos gadijumos paradas tadi simptomi ka nogurums, galvassapes,
slikta d@sa un vemsana, jadoma par vispargji nepietickamu glikokortikosteroidu iedarbibu. Sajos
gadijumos dazreiz ir nepiecieSama perorali lietojamo glikokortikosteroidu devas pagaidu
palielinaSana.

Mutes dobuma infekcijas

Lai mazinatu orofaringialas kandidu infekcijas risku, pacientam jaiesaka izskalot muti ar tideni p&c
devas ieelposanas. Ja rodas orofaringiala piena sénite, pacientiem biitu arT jaizskalo mute ar tideni péc
inhalacijam p&c vajadzibas (skatit 4.2. apakSpunktu).

HOPS populacija

Nav pieejami klinisko p&tijumu dati par GoResp Digihaler lietoSanu HOPS pacientiem ar FEV1>50%
no paredz€tas normas pirms bronhodilatatoru lietoSanas un FEV1<70% no paredz&tas normas p&c
bronhodilatatoru lieto$anas (skatit 5.1. apakSpunktu).

Pneimonija

Inhal&jamos kortikosteroidus lietojosSiem HOPS slimniekiem nov&rots palielinats pneimonijas, ari
tadas pneimonijas, kuras d€l nepieciesama hospitalizacija, biezums. Ir dazi pieradijumi par
pneimonijas riska pieaugumu 11dz ar steroidu devas palielinaSanos, tacu tas nav viennozimigi pieradits
ViS0s pétijumos.

Parliecinosu klinisko pieradijumu pneimonijas riska apmeéra atSkiribam starp dazadiem vienas grupas
inhalg&jamiem kortikosteroidiem nav.

Arstiem jasaglaba modriba attieciba uz pneimonijas iesp&jamo rasanos HOPS slimniekiem, jo §adu
infekciju kliniskas pazimes parklajas ar HOPS paasinajumu simptomiem.

Pneimonijas riska faktori HOPS slimniekiem ir smék&sana, lielaks vecums, zems kermena masas
indekss (KMI) un smaga HOPS.

Mijiedarbiba ar citam zalem

Jaizvairas no vienlaicigas arsteéSanas ar itrakonazolu, ritonaviru vai citiem speécigiem CYP3A4
inhibitoriem (skatit 4.5. apakSpunktu). Ja tas nav iespgjams, laika intervalam starp zalu, kas sava
starpa mijiedarbojas, ienemsanu jabiit p&c iespgjas liclakam. Pacientiem, kuri lieto specigus CYP3A4
inhibitorus, budezonida/formoterola fumarata fikséto devu kombinacija nav ieteicama.

Piesardziba ar ipasam slimibam

Budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiks€tu devu kombinacija jaievada piesardzigi
pacientiem ar tireotoksikozi, feohromocitomu, cukura diab&tu, nearstétu hipokaliémiju, obstruktivu
hipertrofisku kardiomiopatiju, idiopatisku subvalvularu aortas stenozi, smagu hipertensiju, aneirismu
vai citam smagam sirds un asinsvadu slimibam, piem&ram, sirds i§eémisko slimibu, tahiaritmiju vai
smagu sirds mazspgju.

Piesardziba jaievero, arstgjot pacientus ar pagarinatu QTc intervalu. Formoterols pats par sevi var
izraisit QTc intervala pagarinasanos.

NepiecieSamiba un inhalgjamo kortikosteroidu deva atkartoti jaizverte pacientiem ar aktivu vai latentu
plausu tuberkulozi, séniSu un virusu infekcijam elpcelos.

Diabéta pacientiem ir jaapsver papildu asins glikozes kontrole.
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B.-adrenoreceptoru agonisti

Potenciali nopietnu hipokali€miju var izraistt lielas f.-adrenoreceptoru agonistu devas. Vienlaiciga f3.-
adrenoreceptoru agonistu arst€Sana ar zalém, kas var izraisit hipokali€miju vai pastiprinat
hipokaliemisko efektu, pieméram, ksantina atvasinajumi, steroidi un diurétiskie Iidzekli, var palielinat
iesp&jamo Pz-adrenoreceptoru agonista hipokalieémisko efektu.

Arste3ana ar Br-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu limena palielinaSanos asinTs.

Ipasa piesardziba ir ieteicama nestabilas astmas gadijuma, neregulari lietojot glabsanas
bronhodilatatorus, smagas akiitas astmas gadijuma, jo saistito risku var pastiprinat hipoksija, ka ari
citos gadijumos, kad ir palielinata hipokali€mijas iespgjamiba. Sados gadijumos ieteicams kontrol&t
kalija Iimeni seruma.

Paligvielas

Sis zales satur laktozi. STs zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu galaktozes nepanesibu,
ar pilnigu laktazes deficitu vai glikozes-galaktozes malabsorbciju.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Farmakokinétiska mijiedarbiba

Specigi CYP3A4 inhibitori (piem&ram, ketokonazols, itrakonazols, vorikonazols, posakonazols,
klaritromicins, telitromicins, nefazodons un HIV proteazes inhibitori), iesp&jams, ievérojami palielinas
budezonida Iimeni plazma un jaizvairas no to vienlaicigas lietoSanas. Ja tas nav iesp&jams, laika
intervalam starp inhibitora un budezonida lieto$anu jabut tik garam, cik vien iesp&jams (skatit 4.4.
apakspunktu).

Specigs CYP3A4 inhibitors ketokonazols 200 mg vienu reizi diena palielinaja plazmas ITmeni
vienlaikus perorali lietojamam budezonidam (vienreizgja deva 3 mg) vidgji seSkartigi. Kad
ketokonazols tika lietots 12 stundu laika p&c budezonida, ta koncentracija palielinajas vidgji tikai tris
reizes, pieradot, ka lietoSanas laiku atdaliSana var samazinat palielinatu koncentraciju plazma.
Ierobezoti dati par So mijiedarbibu augstas devas inhal§jamam budezonidam norada, ka limenis
plazma var palielinaties (vidgji Cetras reizes), ja itrakonazols, 200 mg vienu reizi diena, ir lietots kopa
ar inhal&amo budezonidu (vienreiz&ja deva 1000 mikrogrami).

Paredzams, ka vienlaiciga arstéSana ar CYP3A inhibitoriem, ieskaitot kobicistatu saturosas zales,
palielina sistemisko blakusparadibu risku. No zalu kombinacijas biitu jaizvairas, ja vien ieguvums
neatsver paaugstinatu sist€misko kortikosteroidu blakusparadibu risku, un $ada gadijuma pacientiem ir
jauzrauga sistémiskas kortikosteroidu blakusparadibas.*

Farmakodinamiska mijiedarbiba

B-adrenergiskie blokatori var pavajinat vai nomakt formoterola iedarbibu. Tad&] budezonida un
formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapiju nedrikst lietot kopa ar béta-
adrenergiskiem blokatoriem (ieskaitot acu pilienus), ja vien nav batisku indikaciju.

Vienlaiciga arstéSana ar hinidinu, dizopiramidu, prokainamidu, fenotiaziniem, antihistaminiem
(terfenadinu) un tricikliskajiem antidepresantiem var pagarinat QTc¢ intervalu un palielinat

ventrikularo aritmiju risku.

Turklat L-Dopa, L-tiroksins, oksitocins un alkohols var pasliktinat sirds toleranci pret .-
simpatomimétikiem.
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Vienlaiciga arstéSana ar monoaminoksidazes inhibitoriem, ieskaitot zales ar lidzigam 1pasibam,
pieméram, furazolidonu un prokarbazinu, var veicinat hipertensivas reakcijas.

Pacientiem, kuri vienlaicigi sanem anesteziju ar halogengtiem ogliidenraziem, pastav palielinats
aritmiju risks.

Vienlaicigi lietoto citu B-adrenergisko un antiholinergisko lidzeklu darbiba var pastiprinat
bronhodilatgjoso efektu.

Hipokaliémija var palielinat noslieci uz aritmiju pacientiem, kuri tiek arsteti ar uzpirkstites grupas
sirds glikozidiem.

[2 agonistu terapija var izraisit hipokali€miju, un to var pastiprinat vienlaiciga arsté$ana ar ksantina
atvasinajumiem, kortikosteroidiem un diurétiskiem Iidzekliem (skatit 4.4. apakSpunktu).

Budezonidam un formoterolam nav novérota mijiedarbiba ar citam zalém, ko lieto astmas arstésana.

Pediatriska populacija

Mijiedarbibas p&tijumi veikti tikai pieaugusajiem.
4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroSana ar kruti
Griitnieciba

Nav pieejami kltniskie dati par budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu
kombinacijas terapiju vai vienlaicigu arstéSanu ar formoterolu un budezonidu ietekmi uz griitniecibu.
Dati no embrija un augla attistibas p&tijuma zurkam neuzradija nekadu papildu ietekmi no §ts
kombinacijas.

Nav pietiekamu datu par formoterola lietoSanu griitniecem. P&tfjumos ar dzivniekiem formoterols
izraisTja nevélamas reakcijas reproduktivajos petijumos pie loti augstiem sist€miskas iedarbibas
Itmeniem (skatit 5.3. apakSpunktu).

Dati par aptuveni 2000 griitniecibam neuzradija palielinatu teratogenitates risku, kas biitu saistits ar
inhal€jama budezonida lietoSanu. P&tijumos ar dzivniekiem tika novérots, ka glikokortikosteroidi
izraisa anomalijas (skatit 5.3. apakSpunktu). Maz ticams, ka tas var€tu biit attiecinams uz zalu
lietoSanu cilvékiem, lietojot ieteiktas devas.

Petfjumos ar dzivniekiem konstatéts, ka parmériga prenatala glikokortikoidu ictekme, ja deva ir
mazaka par teratog€nu devu, saistita ar paaugstinatu risku attistities intrauterinai augsanas aizturei,
pieauguso sirds un asinsvadu slimibam un palieko$am glikokortikoidu receptoru blivuma,
neiromediatoru aprites un uzvedibas parmainam.

Griitniecibas laika budezonida un formoterola fumarata dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapiju
drikst lietot tikai tad, ja ieguvums atsver iesp&jamos riskus. Jalieto mazaka efektiva budezonida deva,

kas nepieciesama, lai saglabatu pietickamu astmas kontroli.

BaroSana ar kruiti

Budezonids izdalas mates piena. Tomgr, lietojot terapeitiskas devas, ietekme uz
jaundzimugajiem/zidainiem nav paredzama. Nav zinams, vai formoterols izdalas mates piena. Zurkam
nelielos daudzumos formoterols tika konstatéts matiSu piena. Budezonida un formoterola fumarata
dihidrata fiksétu devu kombinacijas terapija sievietém, kuras baro bérnu ar kriiti, jaapsver tikai tad, ja
gaidamais ieguvums matei ir lielaks par iesp&jamo risku bernam.
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Fertilitate

Nav pieejami dati par budezonida potencialo ietekmi uz fertiliati. Dzivnieku reproduktivitates
petijumos ar formoterolu konstateta neliela fertilitates mazinasanas zurku t€viniem, paklaujot tos
izteiktai sistémiskai iedarbibai (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Sis zales neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Ta ka §is zales satur gan budezonidu, gan formoterolu, var rasties nevélamas blakusparadibas, kas
raksturigas abam §im vielam. Nav novérots palielinats nevélamo blakusparadibu biezums p&c
vienlaicigas abu savienojumu lietoSanas. Visbiezakas nevélamas blakusparadibas ir farmakologiski
paredzamas [;-adrenoreceptoru agonistu terapijas nevélamas reakcijas, piem&ram, trice un
sirdsklauves. Tam ir tendence biit vieglam un parasti tas izziid péc dazam arstéSanas dienam. 3 gadus
ilga kliniskaja p&tijuma ar budezonidu HOPS gadijuma paradijas zilumi uz adas un pneimonija ar
biezumu, attiecigi 10% un 6%, salidzinot ar 4% un 3% placebo grupa (attiecigi, p<0,001 un p<0,01).

Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabula

Nevélamas blakusparadibas, kas ir saistitas ar budezonidu vai formoterolu, ir noraditas zemak un
uzskaititas péc organu sistému klasifikacijas un biezuma. Biezumi definéti ka: loti biezi (>1/10), bieZi
(>1/100 1idz <1/10), retak (>1/1000 Iidz <1/100), reti (=1/10 000 lidz <1/1000), loti reti (<1/10 000)
un nav zinami (nevar noteikt p&c pieejamiem datiem).

Organu sistému BieZzums Nevélama blakusparadiba
klasifikacija
Infekcijas un infestacijas BieZi Kandidu infekcijas muté un rikl€, pneimonija
(HOPS slimniekiem)
Imiinas sistémas Reti Tulitejas un aizkav&tas paaugstinatas jutibas
traucgjumi reakcijas, piem&ram, izsitumi, natrene, nieze,
dermatits, angioneirotiska tiiska un anafilaktiska
reakcija
Endokrinas sistémas Loti reti Kusinga sindroms, virsnieru dziedzeru darbibas
traucgjumi nomakums, augSanas aizture, samazinats kaulu
mineralizacijas blivums
Vielmainas un uztures Reti Hipokaliémija
traucgjumi Loti reti Hiperglikémija
Psihiskie traucgjumi Retak Agresivitate, psihomotora hiperaktivitate,
trauksme, miega traucgjumi
Loti reti Depresija, izmainas uzvediba (galvenokart
b&rniem)
Nervu sistémas traucgjumi | BieZi Galvassapes, trice
Retak Reibonis
Loti reti Garsas traucgjumi
Acu bojajumi Retak Neskaidra redze (skatit ar 4.4. apakSpunktu)
Loti reti Katarakta un glaukoma
Sirds funkcijas traucgjumi | BieZi Sirdsklauves
Retak Tahikardija
Reti Sirds aritmijas, piemeram, prickSkambaru
mirdz&Sana, supraventrikulara tahikardija,
ekstrasistoles
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Loti reti Stenokardija, QTc-intervala pagarinasanas
Asinsvadu sist€mas Loti reti Asinsspiediena svarstibas
trauc&jumi
ElpoSanas sisteémas BieZi Viegls kairinajums r1klIg, klepus, disfonija, tai
trauc€jumi, krisu kurvja un skaita aizsmakums
videnes slimibas Reti Bronhospazmas
Loti reti Paradoksalas bronhospazmas
Kunga-zarnu trakta Retak Slikta dasa
traucjumi
Adas un zemadas audu Retak Asinsizplidumi
bojajumi
Skeleta-muskulu un Retak Muskulu krampji
saistaudu sistemas
bojajumi

Atsevi$ku nevélamu blakusparadibu apraksts

Kandidu infekcija mute un rikle ir saistita ar aktivas vielas nogulsnéSanos. Mutes izskalo$ana ar fideni
péc katras devas samazinas risku. Orofaringiala kandidu infekcija parasti reagé uz vietéju pretsénisu
arst€Sanu bez nepiecieSamibas partraukt inhalgjamo kortikosteroidu lietosanu.

Paradoksalas bronhospazmas var rasties loti reti, ietekmg&jot mazak neka 1 no 10 000 cilvékiem, ar
taliteju sekSanas un elpas trilkuma pieaugumu péc dozesanas. Paradoksalas bronhospazmas jaarste ar
atras darbibas inhal&jamo bronhodilatatoru nekavgjoties. Nekavgjoties japartrauc $o zalu lietoSana,
pacients janoverté un nepiecieSamibas gadijuma jauzsak alternativa terapija (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Lietojot lielas devas ilgstosi, var paradities sist€émiska inhalgjamo kortikosteroidu iedarbiba. Pastav
daudz mazaka So iedarbibu rasanas iesp&ja neka ar perorali lietojamiem kortikosteroidiem. lespgjama
sistémiska iedarbiba ietver Kusinga sindromu, kusingoidas pazimes, virsnieru dziedzeru darbibas
nomakumu, aizkav&tu aug$anu bérniem un pusaudziem, kaulu mineralizacijas blivuma samazinasanos,
kataraktu un glaukomu. Var rasties arT lielaka uzneémiba pret infekcijam, un trauceta spgja pielagoties
stresam. Blakusparadibas, iesp&jams, ir atkarigas no devas, iedarbibas laika, vienlaicigas un
iepriek$gjas steroidu iedarbibas un individualas jutibas.

Arstésana ar Br-adrenoreceptoru agonistiem var izraisit insulina, brivo taukskabju, glicerina un
ketonvielu limena palielinaSanos asinTs.

ZinoS$ana par iespéjlamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tad&jadi zalu
ieguvumu/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek Ifigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Formoterola pardozes$ana visticamak izraisis B2-adrenoreceptoru agonistiem raksturigas reakcijas: trici,
galvassapes, sirdsklauves. Atseviskos gadijumos zinotie simptomi ir tahikardija, hiperglikémija,
hipokalieémija, pagarinats QTc-intervals, aritmija, slikta dGisa un vemSana. Var nozimé&t uzturo$o un
simptomatisku arstésanu. 90 mikrogramu deva, kas ievadita tris stundas pacientiem ar akiitu bronhu
obstrukciju, neradija bazas par drosSumu.

Nav paredzams, ka akiita budezonida pardozesana, pat parmérigas devas, radis kliniskus sarezgijumus.
Lietojot parmérigas devas ilgstosi, var paradities sistemiski glikokortikosteroidu efekti, pieméram,
hiperkorticisms un virsnieru darbibas nomakums.

Ja arst€Sana ir japartrauc zalu formoterola komponenta pardozgsanas dél, jaapsver atbilstoSas
inhal&jamo kortikosteroidu terapijas nodrosinasana.
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5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales obstruktivu elpcelu slimibu arstéSanai, adrenergiskas zales
kombinacija ar kortikosteroidiem vai citam zalém, iznemot antiholinergiskos lidzeklus, obstruktivu
elpcelu slimibu arstésanai.

ATK kods: RO3AKO07

Darbibas mehanisms un farmakodinamiska iedarbiba

Sis zales satur formoterolu un budezonidu, kam ir dazadi darbibas veidi un kas uzrada aditivu
iedarbibu astmas paasindjumu samazinasana.

Budezonids

Budezonids ir glikokortikosteroids, kam p&c ieelposanas ir no devas atkariga pretieckaisuma darbiba
elpcelos, kas izraisa simptomu samazinasanos un retakus astmas paasinajumus. Inhalgjamam
budezonidam ir mazak smagas nevélamas blakuspradibas neka sistemiskiem kortikosteroidiem. Nav
zinams precizs glikokortikosteroidu pretiekaisuma mehanisms.

Formoterols

Formoterols ir selektivs B2-adrenoreceptoru agonists, kas inhalaciju veida atri un ilgstosi atslabina
bronhu gludo muskulattru pacientiem ar atgriezenisku elpcelu obstrukciju. Bronhodilatgjosa darbiba ir
no devas atkariga ar iedarbibas iestasanos 1-3 mintsu laika. Péc vienreizgjas devas iedarbiba ilgst
vismaz 12 stundas.

Kliniska efektivitate un droSums
Astma

Budezonida/formoterola pamata terapija
Klmiskie pétijumi pieaugusajiem liecinaja, ka formoterola pievienoSana budezonidam mazinaja
astmas simptomus, uzlaboja plausu funkcijas un samazinaja paasinajumu skaitu.

Divos 12 ned€]u pétijumos budezonida/formoterola iedarbiba uz plausu funkciju bija [idzvertiga brivai
budezonida un formoterola kombinacijai un parsniedza atseviski lietota budezonida iedarbibu. Visas
arstésanas grupas lietoja Tslaicigas darbibas Br-adrenoreceptoru agonistu péc nepiecieSamibas. Nebija

_____

Divos 12 ned€lu pediatrijas p&tjjumos 265 bérni vecuma no 6 lidz 11 gadiem tika arstéti ar
budezonida/formoterola pamata devu (2 inhalacijas pa 80 mikrogramiem/4,5 mikrogramiem/
inhalacija divreiz diena), un Tslaicigas darbibas z-adrenoreceptoru agonistu p&c nepiecieSamibas.
Abos petijumos plausu funkcija uzlabojas un terapijas panesamiba bija laba, salidzinot ar atseviski
lietotu atbilstoSo budezonida devu (skatit 4.2. apakSpunktu).

HOPS

Divos 12 ménesu pétijumos pacientiem ar smagu HOPS tika novértéta ietekme uz plausu funkciju un
paasinajumu biezumu (kas bija par iemeslu peroralo steroidu kursiem un/vai antibiotiku kursam un/vai
hospitalizacijai). Vidgjais FEV; raditajs petijumu ieklausanas laika bija 36% no prognozgjamas
normas. Vidg&jais paasinajumu skaits gada (ka definéts ieprieks) tika ievérojami samazinats ar
budezonidu/formoterolu, salidzinot ar arstéSanu tikai ar formoterolu vai placebo (vidgjais bieZzums 1,4
salidzinajuma ar 1,8-1,9 placebo/formoterola grupa). Vidgjais dienu skaits, kad tika lietoti perorali
kortikosteroidi, uz vienu pacientu 12 ménesu laika budezonida/formoterola grupa bija nedaudz mazaks
(7-8 dienas/pacients/gada, salidzinot ar attiecigi 11-12 un 9-12 dienam placebo un formoterola
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grupas). [zmainas plausu funkcijas parametros, pieméram, FEV31, budezonidam/formoterolam nebija
parakas par arstéSanu tikai ar formoterolu.

Maksimalais ieelpo§anas plusmas atrums caur Digihaler ierici

Randomizéts, atklats placebo pétijums tika veikts bérniem un pusaudziem ar astmu (vecuma no 6 Iidz
17 gadiem), picaugusajiem ar astmu (vecuma no 18 [idz 45 gadiem), pieaugusajiem ar hroniski
obstruktivu plausu slimibu (HOPS) (> 50 gadus veciem) un veseliem brivpratigajiem (vecuma no 18
lidz 45 gadiem), lai novert&tu inhalacijas ierices maksimalo ieelpoSanas pliismas atrumu (peak
inspiratory flow rate (PIFR)) un citus saistitus elpoSanas parametrus p&c inhalacijas no inhalacijas
ierices (ar placebo saturu) salidzinot ar inhalaciju no jau tirgii esosas vairakdevu sausa pulvera
inhalacijas ierices (ar placebo saturu). Sajas subjektu grupas novértgja ar sausa pulvera inhalatora
inhalacijas tehnikas uzlabotas apmacibas ietekmi uz inhalacijas atrumu un apjomu. P&tijuma dati
liecina, ka, neatkarigi no vecuma un pamatslimibas smaguma, bérni, pusaudZi un pieaugusie ar astmu,
ka arT pacienti ar HOPS spgja ar ierici sasniegt ieelpoSanas pliismas atrumu, kas bija Iidzigs tam, ko
ieguva ar tirg esosu vairakdevu sausa pulvera inhalacijas ierici (skatit 4.2. apakSpunktu). Vidgjais
PIFR, ko sasniedza pacienti ar astmu vai HOPS, bija lielaks par 60 1/min, pliismas atrumu, pie kura
abas péetitas ierices plausas ievada salidzinamus zalu daudzumus. Loti nedaudziem pacientiem PIFR
bija mazaks neka 40 1/min; gadijumos, kad PIFR bija mazaks neka 40 1/min, nenovéroja sagrupésanu
pec vecuma vai slimibas smaguma.

5.2.  Farmakokinégtiskas Tpasibas
UzsiikSanas

Pieradits, ka budezonida un formoterola fiksétas devas kombinacija un atbilstoSas atseviskas vielas ir
biologiski lidzvertigas uz sistémisku budezonida un formoterola iedarbibu. Neraugoties uz to, tika
noverots neliels kortizola nomaksanas pieaugums pec fiksetas devas kombinacijas lietoSanas
salidzinajuma ar atsevisku vielu lietoSanu. Uzskata, ka $1 atSkiriba neietekme klinisko drosumu.

Netika konstatgta farmakoking&tiska mijiedarbiba starp budezonidu un formoterolu.

Attiecigo vielu farmakokingtiskie raksturlielumi bija salidzinami péc budezonida un formoterola
lietoSanas atsevisku vielu veida vai ka fiksetas devas kombinacijas veida. Budezonidam AUC bija
nedaudz augstaks, uzstikSanas atrums lielaks un maksimala koncentracija plazma augstaka p&c fiksétas
kombinacijas lietosanas. Formoterolam maksimala koncentracija plazma bija Iidziga péc fiksétas
kombinacijas lietoSanas. Inhaléts budezonids uzsiicas strauji, un maksimala koncentracija plazma tiek
sasniegta 30 miniiSu laika p&c inhalacijas. Petijumos videja budezonida uzkrasanas plausas pec
inhal€Sanas caur pulvera inhalatoru svarstijas no 32% Iidz 44% no piegadatas devas. Sist€miska
biopieejamiba ir aptuveni 49% no piegadatas devas. Berniem 6-16 gadu vecuma uzkrasanas plausas ir
tadas pasas robezas ka piecaugusajiem, lietojot vienadas devas (skatit 4.2. apakSpunktu). Rezultata
koncentracija plazma netika noteikta.

Inhalgtais formoterols strauji uzsiicas, un maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 10 miniiSu
laika p&c inhalacijas. PEttjumos vidéja formoterola uzkrasanas plausas péc inhalacijas caur pulvera
inhalatoru svarstijas no 28% Iidz 49% no piegadatas devas. Sist€miska biopieejamiba ir aptuveni 61%
no piegadatas devas.
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Izkliede un biotransformacija

SaistiSanas ar plazmas proteiniem ir aptuveni 50% formoterolam un 90% budezonidam. Izkliedes
tilpums ir aptuveni 4 I/kg formoterolam un 3 1/kg budezonidam. Formoterols tiek inaktivéts ar
konjugacijas reakcijam (veidojas aktivi O-demetiléti un deformil&ti metaboliti, bet tie ir atrodami
galvenokart neaktivu savienojumu veida). Budezonids tiek paklauts izteiktai pirma loka
biotransformacijai (aptuveni 90%) aknas par metabolitiem, kam ir zema glikokortikosteroidu
aktivitate. Galveno metabolitu, 6-b&ta-hidroksibudezonida un 16-alfa-hidroksiprednizolona,
glikokortikosteroidu aktivitate ir mazak neka 1% no budezonida aktivitates. Nav noradijumu par
jebkadam metaboliskam mijiedarbibam vai jebkadam aizstaSanas reakcijam starp formoterolu un
budezonidu.

Eliminacija

Lielako formoterola devas dalu parveido metabolisms aknas, péc tam notiek eliminacija caur nierém.
P&c inhalésanas 8% lidz 13% piegadatas formoterola devas izdalas nemainita veida ar urinu.
Formoterolam ir augsts sist€miskais klirenss (aptuveni 1,4 I/min) un terminalais eliminacijas
pusperiods vidg&ji ir 17 stundas.

Budezonida eliminacija notiek metabolizgjoties, galvenokart ar enzima CYP3A4 palidzibu.
Budezonida metaboliti tiek izvaditi ar urtnu briva veida vai savienojumu veida. Urina konstatets tikai
nenozimigs nemainita budezonida daudzums. Budezonidam ir augsts sist€miskais klirenss (aptuveni
1,2 1/min) un eliminacijas periods no plazmas p&c i.v. ievadiSanas vidgji ir 4 stundas.

Farmakokinétiska(-s)/farmakodinamiska(-s) attieciba(-s)

Budezonida vai formoterola farmakokinétika bé&rniem un pacientiem ar nieru mazspgju nav zinama.
Budezonida un formoterola iedarbiba pacientiem ar aknu slimibu var bt pastiprinata.

GoResp Digihaler farmakokinétiskais profils

Farmakokingtiskajos p&tijumos ar kokogles blokadi un bez tas GoResp Digihaler tika vertéts,
salidzinot to ar alternativam registrétam fiksétu devu kombinacijas inhal§jamam zalém, kas satur tas
pasas aktivas vielas, budezonidu un formoterolu, un tas uzradija lidzvertigu sisteémisko iedarbibu
(droSums) un uzkrasanos plausas (efektivitate).

Linearitate/nelinearitate

Budezonida un formoterola sistémiska iedarbiba lineari korelé ar noziméto devu.
5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

P&tfjumos ar dzivniekiem novérota budezonida un formoterola toksicitate, lietojot kopa vai atseviski,
bija saistita ar parmérigu farmakologisko aktivitati.

Dzivnieku reproduktivajos petijumos ir pieradits, ka kortikosteroidi, pieméram, budezonids, izraisa
malformacijas (auksl&ju skeltne, skeleta anomalijas). Tomér Sie eksperimentalie ar dzivniekiem iegiitie
rezultati neskiet butiski cilvékiem pie ieteicamajam devam. Dzivnieku reproduktivie p&tijumi ar
iedarbibas un implantacijas traucgjumus, ka arT samazinatu agrino postnatalo izdzivoSanu un
samazinatu dzimSanas masu, paklaujot Zzurkas ieverojami lielakai sisteémiskai iedarbibai neka tiek
sasniegta kliniskas lietosanas laika. Tomér Sie eksperimentalie ar dzivniekiem saistiti rezultati neskiet
bitiski cilvekiem.
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6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Laktozes monohidrats (var saturét piena olbaltumvielas).
6.2. Nesaderiba

Nav piemérojama.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

P&c folijas iepakojuma atverSanas: 6 ménesi.

6.4. IpaSi uzglabaSanas nosacljumi

Uzglabat temperatiira Iidz 25 °C.
P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

6.5. lepakojuma veids un saturs
Inhalators ir balts, ar integrétu elektroniku aug$pusg, un ar dalgji caurspidigu, vina sarkanu iemutna
vaku. Inhalatora dalas, kas saskaras ar zalém/glotadu, ir izgatavotas no akrilonitrila butadi€na stirola

(ABS), polietiléna (PE) un polipropiléna (PP). Katrs inhalators satur 90 devas un ir iepakots folija.

lepakojumu lielumi - 1, 2 vai 3 inhalatori.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par riko$anos

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)
EU/1/19/1403/004

EU/1/19/1403/005

EU/1/19/1403/006

9. PIRMAS REGISTMCIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2020. gada 3. aprilis
P&dgjas parregistracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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Il PIELIKUMS

RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford X91 WK68

Irija

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Niderlande

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakéw
Polija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas sérijas izlaidi, nosaukums
un adrese.
B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais dro§uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
e p&c Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
e ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var biitiski ietekmét ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTE

1. ZALU NOSAUKUMS

GoResp Digihaler 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra inhaléta deva satur 160 mikrogramus budezonida un 4,5 mikrogramus formoterola fumarata
dihidrata.

Tas atbilst noméritajai devai: 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Si inhaléta deva atbilst noméritajai devai: 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiem
formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.

1 inhalators ar 180 devam.

2 inhalatori, katrs inhalators ar 180 devam.
3 inhalatori, katrs inhalators ar 180 devam.

‘ 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

1. ATVERT

(3
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2. IEELPOT

-

3. AIZVERT

4

ATKARTOT

ATKAR-
TOT

Ja velaties veikt otru inhalaciju, vienmér aizveriet vina sarkana iemutna vacinu pirms nakamas
inhalacijas.

Lai dati tiktu parsiititi uz Jasu lietotni, starp inhalacijam aizveriet iemutna vacinu. Katru reizi, kad tiek
atverts iemutna vacin$ un atskan klikskis, Jusu inhalators ir gatavs lieto3anai.
Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu pievienoto instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Inhalacijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudZiem.
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LietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. Nav paredzéts lietoSanai bérniem un
pusaudZiem lidz 18 gadu vecumam.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
Izlietojiet zales 6 menesu laika pec folijas iepakojuma nonemsanas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperattira Iidz 25 °C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1403/001
EU/1/19/1403/002
EU/1/19/1403/003

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

GoResp Digihaler 160 mcg/4.5 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

GoResp Digihaler 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Turiet iemutna vaku aizvértu un izlietojiet 6 ménesu laika p&c folijas iepakojuma nonemsanas.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

GoResp Digihaler 160 ug/4,5 ug inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

180 devas

6. CITA

Sakts

Teva Pharma B.V.
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KARTONA KASTE

1. ZALU NOSAUKUMS

GoResp Digihaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-)

Katra inhaléta deva satur 320 mikrogramus budezonida un 9 mikrogramus formoterola fumarata
dihidrata.

Tas atbilst noméritajai devai: 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

Si inhaléta deva atbilst noméritajai devai: 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem
formoterola fumarata dihidrata.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Satur laktozi. Papildu informaciju skatit lietoSanas instrukcija.

4, ZALU FORMA UN SATURS

Inhalacijas pulveris.

1 inhalators ar 90 devam.

2 inhalatori, katrs inhalators ar 90 devam.
3 inhalatori, katrs inhalators ar 90 devam.

‘ 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

1. ATVERT

(>
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2. IEELPOT

-

3. AIZVERT

4

ATKARTOT

ATKAR-
TOT

Ja velaties veikt otru inhalaciju, vienmér aizveriet vina sarkana iemutna vacinu pirms nakamas
inhalacijas.

Lai dati tiktu parsiititi uz Jasu lietotni, starp inhalacijam aizveriet iemutna vacinu. Katru reizi, kad tiek
atverts iemutna vacin$ un atskan klikskis, Jiisu inhalators ir gatavs lietoSanai.
Pirms So zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu pievienoto instrukciju, jo ta satur Jums svarigu

informaciju.

Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.
Inhalacijam.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nav paredzéts lietoSanai bérniem un pusaudziem.
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LietoSanai tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. Nav paredzéts lietoSanai bérniem un
pusaudZiem lidz 18 gadu vecumam.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
Izlietojiet zales 6 menesu laika pec folijas iepakojuma nonemsanas.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat temperatiira [idz 25 °C. P&c folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku aizvertu.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/19/1403/004
EU/1/19/1403/005
EU/1/19/1403/006

13.  SERIJAS NUMURS

Serija:

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

GoResp Digihaler 320 mcg/9 mcg

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FOLIJA

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

GoResp Digihaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

Satur 1 inhalatoru.

6. CITA

Turiet iemutna vaku aizvertu un izlietojiet 6 ménesu laika p&c folijas iepakojuma nonemsanas.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

INHALATORS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

GoResp Digihaler 320 ug/9 pg inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus
Inhalacijam.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

90 devas

6. CITA

Sakts

Teva Pharma B.V.
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GoResp Digihaler 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautdjumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir GoResp Digihaler un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms GoResp Digihaler lietoSanas
Ka lietot GoResp Digihaler

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GoResp Digihaler

Iepakojuma saturs un cita informacija

S A

1. Kas ir GoResp Digihaler un kadam noliikam to lieto

GoResp Digihaler satur divas dazadas aktivas vielas: budezonidu un formoterola fumarata dihidratu.

o Budezonids pieder zalu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem vai ari steroidiem. Tas darbojas,
samazinot un novérsot tiisku un iekaisumu Jasu plausas un palidz Jums vieglak elpot.
o Formoterola fumarata dihidrats pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstoSas iedarbibas [3,-

adrenoreceptoru agonistiem vai bronhodilatatoriem. Tas iedarbojas, atslabinot Jtsu elpcelu
muskulattiru. Tas palidzes atvert elpcelus un palidzes Jums vieglak elpot.

GoResp Digihaler ir paredzéts tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. GoResp Digihaler NAV
indicéts lietoSanai bérniem Iidz 12 gadu vecumam un pusaudZiem vecuma no 13 Iidz 17 gadiem.

JUsu arsts ir parakstijis $Ts zales, lai arstétu astmu vai hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS).

Astma
GoResp Digihaler var tikt parakstits astmas arstéSanai divos dazados veidos.

a) Jums var tikt parakstiti divi astmas inhalatori: GoResp Digihaler kopa ar atseviSku

»glabgjinhalatoru”, pieméram, salbutamolu.

o Lietojiet GoResp Digihaler katru dienu. Tas palidz novérst astmas simptomu, pieméram, elpas
trikuma un sékSanas, raSanos.

o Lietojiet glab&jzales, kad Jums paradas astmas simptomi, lai atkal batu vieglak elpot.

b) Jums var tikt parakstits GoResp Digihaler ka Jiisu vienigais astmas inhalators.

o Lietojiet GoResp Digihaler katru dienu. Tas palidz novérst astmas simptomus, pieméram, elpas
trikuma un sékSanas, rasanos.

o Lietojiet GoResp Digihaler, kad Jums vajadziga papildu inhalacija vai ieelpo3ana, lai atvieglotu
astmas simptomus un lai atkal biitu vieglak elpot un ja kopa ar arstu ir nolemts profilaktiski
noverst astmas simptomu rasanos (piemeram, pie fiziskas slodzes vai alergénu iedarbibas). Tam
Jums nav nepiecieSams atsevisks inhalators.
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Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

HOPS ir ilgsto3a plausu elpcelu slimiba, ko biezi vien izraisa cigareSu smékéSana. Simptomi ietver
elpas trakumu, klepu, diskomfortu kriitis un glotu atklepoSanu. GoResp Digihaler var lietot arT lai
arst€tu smagas HOPS simptomus picaugusajiem.

2. Kas Jums jazina pirms GoResp Digihaler lietoSanas

Nelietojiet GoResp Digihaler $ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret budezonidu, formoterola fumarata dihidratu vai kadu citu (6. punkta mingto) So
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms GoResp Digihaler lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

e Jums ir cukura diabéts;

e Jums ir plaudu infekcija;

e Jums ir augsts asinsspiediens vai Jums kadreiz ir bijusi sirds slimiba (ieskaitot neregularu
sirdsdarbibu, loti atru pulsu, arteriju saSaurinajumu vai sirds mazspgju);

Jums ir vairogdziedzera vai virsnieru dziedzera darbibas traucgjumi;

Jums ir zems kalija limenis asinis;

Jums ir smagi aknu darbibas traucgumi,

Jus regulari lietojat alkoholu.

e o o ¢

Ja Jus esat lietojis steroidu tabletes astmai vai HOPS, Jisu arsts var samazinat lietojamo tablesu skaitu,
kad sakat lietot GoResp Digihaler. Ja esat lietojis steroidu tabletes ilgu laiku, Jasu arsts var véléties, lai
Jums regulari tiktu veiktas asins analizes. Samazinot Jiisu steroidu tableSu lietoSanu, Jis varat justies
visparigi slikti, pat ja simptomi Jusu krtiSu kurvi uzlabojas. Jums var rasties tadi simptomi ka iesnas
vai aizlikts deguns, vajums vai locitavu vai muskulu sapes un izsitumi (ekzéma). Ja kads no Siem
simptomiem Jis uztrauc vai ja rodas tadi simptomi ka galvassapes, nogurums, slikta diisa (nelabuma
sajlita) vai vemSana (nelabums), liidzu, sazinieties ar arstu nekavejoties. Jums var biit nepiecieSams
lietot citas zales, ja Jums paradas alergiski vai artrita simptomi. Jums vajadz&tu runat ar savu arstu, ja
Jums ir baZas par to, vai Jums ir jaturpina lietot GoResp Digihaler.

Juisu arsts var apsvert iesp&ju pievienot steroidu tabletes Jiisu parastajai arstéSanai, ja Jums ir tada
slimiba, ka piem&ram, infekcija krii§u kurvi vai pirms operacijas.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes traucjumi, sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet $1s zales bérniem vai pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

Citas zales un GoResp Digihaler
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat p&dgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi, pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Jis lietojat kadas no $tm zalem:
o B -blokatorus (piemé&ram, atenololu vai propranololu augstam asinsspiedienam vai sirds
slimibai), tostarp ari acu pilienus (pieméram, timololu glaukomas arstésanai);

. oksitoctnu, ko lieto griitniecem, lai izraisitu dzemdibas;

o zales pret atru vai nevienmérigu sirdsdarbibu (piem&ram, hinidinu, dizopiramidu, prokainamidu
un terfenadinu);

. zales, pieméram, digoksinu, ko biezi lieto, lai arstétu sirds mazspgju;

o diurétiskos lidzeklus, kas pazistami arT ka urindzenosas zales (piem&ram, furosemidu). Tos lieto,

lai arst€tu augstu asinsspiedienu;
o steroidu tabletes, ko lietojat ickskigi (pieméram, prednizolonu);
o ksantina grupas zales (pieméram, teofilinu vai aminofilinu). Tas biezi lieto, lai arstetu astmu;

51



o citus bronhodilatatorus (pieméram, salbutamolu);
o tricikliskos antidepresantus (piem&ram, amitriptilinu) un antidepresantu nefazodonu;

° antidepresantus, piem&ram, monoaminoksidazes inhibitorus un tos, kam ir lidzigas Tpasibas
(piem@ram, antibiotisko lidzekli furazolidonu un kimijterapijas lidzekli prokarbazinu);

o antipsihotiska lidzekla fenotiazina grupas zales (pieméram, hlorpromazinu un prohlorperazinu);

. zales, ko sauc par HIV proteazes inhibitoriem (piem@ram, ritonaviru), lai arstetu HIV infekciju;

. zales, lai arstétu infekcijas (pieméram, ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu, posakonazolu,
klaritromicinu un telitromicinu);

. zales Parkinsona slimibas arsté$anai (pieméram, levodopu);

zales vairogdziedzera patologiju arstéSanai (pieméram, levotiroksinu).

Dazas zales var pastiprinat GoResp Digihaler iedarbibu, un arsts var vél&ties Jus rupigi uzraudzit, ja
lietojat §1s zales (ieskaitot dazas zales HIV arst€Sanai: ritonaviru, kobicistatu).

Ja jebkas no iepriek§ minéta attiecas uz Jums vai Jiis neesat parliecinats, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms GoResp Digihaler lietoSanas.

ArT pastastiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jiis gatavojaties sanemt vispargjo
anesteziju operacijai vai zobarstniecibas procediirai, lai samazinatu mijiedarbibas risku ar sanemto
anesteziju.

Griitnieciba un barosana ar kriti

. Ja Juis esat griitniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums vargtu biit griitnieciba, vai
planojat griitniecibu, pirms GoResp Digihaler lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu - NELIETOIJIET §is zales, ja vien Jums to nav teicis arsts.

. Ja GoResp Digihaler lietosanas laika Jums iestajas griitnieciba, NEPARTRAUCIET lietot
GoResp Digihaler, bet nekavéjoties konsult&jieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Maz iesp&jams, ka GoResp Digihaler ietekm@s Jusu spgju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

GoResp Digihaler satur laktozi
Laktoze ir cukura veids, kas atrodams piena. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba,
pirms lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot GoResp Digihaler

Vienmer lietojiet ST1s zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Ir svarigi lietot GoResp Digihaler katru dienu, pat ja Jums nav astmas vai HOPS simptomu taja
laika.

o Ja Jas lietojat GoResp Digihaler astmai, Jasu arsts vélésies regulari parbaudit Jisu simptomus.

Astma

GoResp Digihaler var tikt parakstitas astmai divos dazados veidos. GoResp Digihaler daudzums un
lietoSanas bieZums ir atkarigs no ta, ka arsts Jums to nozimgjis.

o Ja Jums parakstits GoResp Digihaler un atsevisks atviegloSanas inhalators, izlasiet sadalu ar
nosaukumu (A) GoResp Digihaler un atseviska ,,glab&jinhalatora” lietoSana.
o Ja Jums parakstits GoResp Digihaler ka Jasu vienigais inhalators, izlasiet sadalu ar nosaukumu

(B) GoResp Digihaler ka Jiisu vieniga astmas inhalatora lietoSana.

(A) GoResp Digihaler un atseviska ,,glab&jinhalatora” lietoSana.
Lietojiet savu GoResp Digihaler katru dienu. Tas palidz novérst astmas simptomu rasanos.
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Ieteicama deva

Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki)

1 vai 2 inhalacijas (lietoSana) divreiz diena, lietojot no rita un vakara.

JUsu arsts var palielinat to Iidz 4 inhalacijam divreiz diena.

Ja Jasu simptomi tiek labi kontrol&ti, Jasu arsts var ieteikt lietot zales vienreiz diena.

Jusu arsts palidzes Jums arstét Jsu astmu un korigés $o zalu devu uz mazako devu, kas kontrol€ Jiisu
astmu. Ja Jusu arsts uzskatis, ka Jums vajadziga mazaka deva, neka pieejama no Jisu GoResp
Digihaler, Jtisu arsts var nozimét Jums alternativu inhalatoru, kas satur tas pasas aktivas vielas ka Jusu
GoResp Digihaler, bet ar mazaku kortikosteroida devu. Ja Jasu simptomi tiek labi kontrol&ti, Jisu
arsts var ieteikt lietot zales vienu reizi diena. Tomér nepielagojiet arsta noteikto inhalaciju skaitu,
neparrunajot vispirms to ar savu arstu.

Paradoties astmas simptomiem, to arstéSanai lietojiet atsevisko ,,glab&jinhalatoru”.
Vienmér turiet savu ,,glab&jinhalatoru” pie sevis, un lietojiet, lai atvieglotu peksnas elpas trikuma
lekmes un sékS$anu. Nelietojiet GoResp Digihaler, lai arstetu $o0s astmas simptomus.

(B) GoResp Digihaler ka Jiisu vieniga astmas inhalatora lietoSana
Lietojiet GoResp Digihaler tikai péc Jusu arsta noradijuma.
Lietojiet savu GoResp Digihaler katru dienu. Tas palidz novérst astmas simptomu rasanos.

Ieteicamas devas
Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki):

1 inhalacija no rita un 1 inhalacija vakara
vai

2 inhalacijas no rita

vai

2 inhalacijas vakara

Jusu arsts var palielinat to lidz 2 inhalacijam divreiz diena.
Lietojiet GoResp Digihaler arT ka ,,glabgjinhalatoru”, lai arstétu astmas simptomus, kad tie notiek, un

lai profilaktiski noveérstu astmas simptomu rasanos (pieméram, pie fiziskas slodzes vai alergénu
iedarbibas).

. Ja Jums paradas astmas simptomi, veiciet 1 inhalaciju un pagaidiet dazas mintites.
. Ja nejitaties labak, veiciet vél vienu inhalaciju.
. Nelietojiet vairak ka 6 inhalacijas viena reize.

Vienmér turiet GoResp Digihaler pie sevis, un lietojiet, lai atvieglotu pksnas elpas trikuma Ieékmes
un s€ksanu.

Parasti nav nepiecieSama kopgja dienas deva vairak par 8 inhalacijam. Tomer Jasu arsts uz kadu
periodu var atlaut veikt 1idz 12 inhalacijam diennakti.

Ja Jums regulari nepiecieSams lietot 8 vai vairak inhalacijas diena, pierakstieties uz viziti pie sava
arsta. lesp&jams, vajadz&s mainit Jisu arstéSanu.

NELIETOIJIET vairak ka 12 inhalacijas 24 stundu laika.
Ja pie fiziskas slodzes Jums paradas astmas simptomi, lietojiet GoResp Digihaler, ka Seit aprakstits.

Tomér nelietojiet GoResp Digihaler tiesi pirms fiziskas slodzes, lai partrauktu astmas simptomu
raanos. Ir svarigi parrunat ar arstu GoResp Digihaler lietosanu, lai novérstu astmas simptomu
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raSanos; informacija par to, cik biezi Jis veicat fiziskas aktivitates vai cik biezi esat paklauts alergénu
iedarbibai, var ietekmét Jums noziméto terapiju.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)
Ieteicama deva
Pieaugusie (18 gadus veci un vecaki):

2 inhalacijas divreiz diena, lietojot no rita un vakara.

Jasu arsts var parakstit ari citu bronhodilatatoru (zales), pieméram, antiholinergiskus lidzeklus
(piem@ram, tiotropiju vai ipratropija bromidu) Jisu HOPS slimibas arstéSanai.

Jiisu jauna GoResp Digihaler sagatavo$ana

Pirms GoResp Digihaler lietoSanas pirmo reizi Jums tas jasagatavo lietoSanai $adi:

o Atveriet folijas maisinu, iepléSot ierobes vieta folijas maisina augSdala, un iznemiet inhalatoru.
o Parbaudiet devu raditaju, lai redz&tu, ka inhalatora ir 180 inhalacijas.

o Pierakstiet folijas maisina atvérSanas datumu uz inhalatora etiketes.

o Nekratiet inhalatoru pirms lietoSanas.

GoResp Digihaler satur integrétu elektroniku, kas registré un saglaba informaciju par Jasu inhalatora
lietosanu. Péc tam $o informaciju var parsiitit uz Digihaler mobilo lietotni (lietotni).

GoResp Digihaler nav jasavieno ar lietotni, lai Jus varetu lietot zales. Integreta elektronika zalu
piegadi caur inhalatoru nekontrolé un neietekme.

GoResp Digihaler inhalatora augspusg ir atras atbildes (QR) kods. Skengjot 50 QR kodu ar viedtalruni
vai citu piemérotu ierici, var lejupieladét lietotni. Ludzu, izlasiet lietotn€ sniegtas lietoSanas
instrukcijas (LI), lai iegiitu papildu informaciju par to, ka savienot inhalatoru ar lietotni, un par to, ka
lietot lietotni.

Lietotne nav paredzéta, lai aizstatu Jiusu arsta vai medmasas ieteikumus. Nemainiet sev
nozimeto terapiju, pamatojoties uz informaciju no lietotnes, bet vienmer konsultéjieties ar arstu,

pirms veicat izmainas sava arstésana.

Ka veikt inhalaciju
Katru reizi, kad Jums ir nepiecieSama inhalacija, izpildiet talak min€tos noradijumus.

1. Turiet savu inhalatoru ar dalgji caurspidigo, vina sarkano iemutna vaku uz leju.

4

2. Atveriet iemutna vaku, nolokot to uz leju, Iidz dzirdams viens skal$ klikskis. Jtisu zalu deva tiek
nomérita. Jasu inhalators tagad ir gatavs lietoSanai.
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GAISA ATVERE
Neaizsegt

-

ATVERT

3. Viegli izelpojiet (ciktal tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru.

4. levietojiet iemutni starp zobiem. Nesakodiet iemutni. Aptveriet lipas ap iemutni. Uzmanieties,
lai neblok&tu gaisa atveres.

leelpojiet caur muti tik dzili un stipri, cik varat.

=

IEELPOT

5. Iznemiet inhalatoru no mutes. Inhalacijas laika Jus varat sajust garsu.
6.  Aizturiet elpu uz 10 sekundém vai tik ilgi, cik to varat izdarit bez piepiles.

7. Tad lenam izelpojiet (neizelpojiet caur inhalatoru). Aizveriet iemutna vaku.

&

AIZVERT

Ja lietosiet otro inhalaciju, atkartojiet 1.-7. darbibu.
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ATKARTOT

P&c katras devas izskalojiet muti ar ideni un izsplaujiet to.

Nem@&giniet izjaukt savu inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vaku, tas ir piestiprinats pie Jasu
inhalatora, un nav janonem. Nelietojiet savu Digihaler, ja tas ir bojats vai ja iemutnis atdalijies no
Digihaler. Neatveriet un neaizveriet iemutna vaku, ja vien negatavojaties lietot savu inhalatoru.

Jusu Digihaler tiriSana

Turiet savu Digihaler sausu un firu.

Ja nepiecieSams, varat noslaucit Digihaler iemutni p&c lietoSanas ar sausu draninu vai papira salveti.
Neiegremdgjiet tiden.

Kad sakt lietot jaunu Digihaler
o Devas indikators Jums paradis, cik devas (inhalacijas) ir paliku$as Jasu inhalatora, sakot ar 180
inhalacijam, kad tas ir pilns un beidzot ar 0 (nulle) inhalacijam, kad tas ir tukss.

180) =
] [}
o Devas indikators ierices aizmuguré norada palikuso devu skaitu para ciparos. Attalumi starp
para cipariem norada atlikuSo inhalaciju nepara skaitu.
° Inhalacijam, kas atlikusas zem 20 11dz 6, 4, 2, cipari tiek paraditi sarkana krasa uz balta fona.

Kad loga esosie cipari klust sarkani, Jums jasazinas ar savu arstu un jasanem jauns inhalators.

Piezime

o lemutnis joprojam nokliksk&s pat tad, ja Jasu Digihaler ir tukss.

o Ja atverat un aizverat iemutni bez inhalacijas lietoSanas, devu indikators to joprojam registrés
skaita. ST deva tiks drosi turéta inhalatora, lidz biis jalieto nakama inhalacija. Ir neiespgjami
nejausi izlietot papildu zales vai dubultu devu viena inhalacija.

. Turiet iemutni aizvértu visu laiku, ja vien negatavojaties lietot savu inhalatoru.

. Lai iegtitu plasaku informaciju, lidzu, apmeklgjiet: www.tevadigihaler.eu.

Svariga informacija par Jisu astmas vai HOPS simptomiem
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Ja Jums liekas, ka Jums triikst elpas vai ir sekSana, kamér lietojat GoResp Digihaler, Jums jaturpina
lietot GoResp Digihaler, bet apmeklgjiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams, jo Jums var biit vajadziga
papildu arstesana.

Sazinieties ar savu arstu nekavéjoties, ja:

o Jasu elposana pasliktinas vai nakts laika bieZi pamostaties sakara ar elpas trikumu un séksanu,

o ja Jums no rita sakas spiediena sajiita kri§u kurvi vai ja spiediena sajiita kraiSu kurvi ir ilgaka
neka parasti.

Sis pazimes varétu nozimét, ka astma vai HOPS netiek pienacigi kontroléta, un Jums nekavéjoties
nepiecieSama atSkiriga vai papildu arstesana.

Kad Jusu astma tiek labi kontrol€ta, Juisu arsts var uzskatit par atbilstoSu pakapeniski samazinat
GoResp Digihaler devu.

Ja esat lietojis GoResp Digihaler vairak neka noteikts
Ir svarigi lietot Jasu devu, ka noradijis Jasu arsts. Jis nedrikstat parsniegt devu bez mediciniskas
konsultacijas.

Ja esat lietojis GoResp Digihaler vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu, lai sanemtu padomu.

Visbiezak sastopamie simptomi, kas var rasties péc tam, kad esat lietojis GoResp Digihaler vairak
neka noteikts, ir: trice, galvassapes vai atra sirdsdarbiba.

Ja esat aizmirsis lietot GoResp Digihaler

Ja aizmirstat lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomér nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu. Ja gandriz ir pienacis laiks nakamai devai, vienkarsi lietojiet savu nakamo devu
parastaja laika.

Ja Jums sakas s€kSana vai triikst elpas, vai paradas jebkadi citi astmas l€kmes simptomi, lietojiet savu
»glabejinhalatoru”, tad meklgjiet medicinisku palidzibu.

Ja partraucat lietot GoResp Digihaler
Nepartrauciet lietot savu inhalatoru, vispirms neinformgjot par to savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautjiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas:

Ja Jums paradas kaut kas no talak minéta, nekavéjoties partrauciet GoResp Digihaler lietoSanu
un Konsultéjieties ar savu arstu

Reti (var ietekmét 11dz 1 no 1000 cilvekiem)

. Sejas tiiska, Tpasi mutes apvidi (méle un/vai rikle un/vai riSanas griitibas) vai natrene kopa ar
apgritinatu elposanu (angioneirotiska tiiska) un/vai peks$na samanas zuduma sajita. Tas var
nozimét, ka Jums ir alergiska reakcija, kas var ietvert arT izsitumus un niezi.

. Bronhospazmas (muskulu savilk$anas elpcelos, kas izraisa s€k$anu un elpas trikumu). Ja
s€ksana rodas peksni pec So zalu lietosanas, partrauciet tas lietot un konsultgjieties ar savu arstu
nekavéjoties (skatit talak).
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Loti reti (var ictekmét 1idz 1 no 10 000 cilveku)

. P&ksna, neparedz&ta un akiita s€kSana un/vai elpas trikums uzreiz p&c inhalatora lietoSanas
(saukta arT par paradoksalam bronhospazmam). Ja rodas kads no Siem simptomiem, uzreiz
partrauciet lietot GoResp Digihaler un lietojiet savu ,,glab&jinhalatoru”, ja Jums tads ir.
Sazinieties ar savu arstu nekavéjoties, jo Jums var biit nepiecieSams mainit arst€Sanu.

Citas iespéjamas blakusparadibas

BieZi (var ietekmét 1idz 1 no 10 cilvékiem)

o Sirdsklauves (sajutat savus sirds pukstus), trice vai drebuli. Ja rodas §is paradibas, tas parasti ir
vieglas un parasti izztd, turpinot lietot GoResp Digihaler.
o Piena sénite (séniSu infekcija) muté. Ta biis mazak iesp&jama, ja izskalosiet muti ar tideni péc

zalu lietoSanas.

Viegls rikles iekaisums, klepus un balss aizsmakums.

Galvassapes.

. Pneimonija (plausu infekcija) HOPS slimniekiem (bieza blakusparadiba).

Pastastiet arstam, ja GoResp Digihaler lictoSanas laika Jums rodas jebkas no talak minéta, jo tie var&tu
biit plausu infekcijas simptomi:

o drudzis vai drebuli;
o pastiprinata glotu veidoSanas, glotu krasas izmainas;
o klepus pastiprinasanas vai elpoSanas griitibu pastiprinasanas.

Retak (var ietekmét Iidz 1 no 100 cilvékiem)

Nemiers, nervozitate, uzbudinajums, satraukums vai dusmas.
Miega traucgjumi.

Reibona sajita.

Slikta diisa (nelabuma sajiita).

Atra sirdsdarbiba.

Zilumi uz adas.

Muskulu krampji.

Neskaidra redze.

Reti (var ietekmét 1idz 1 no 1000 cilvékiem)
. Zems kalija Iimenis asinis.
. Neregulara sirdsdarbiba.

oti reti (var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)
Depresija.
Uzvedibas izmainas, Tpasi be€rniem.
Sapes vai spiediena sajiita kri§u kurvi (stenokardija).
Sirds elektriskas sistémas traucgjumi, kas neizraisa simptomus (QTc¢ intervala pagarinasanas).
Cukura (glikozes) daudzuma palielinaSanas asinis, Jiisu asins analizgs.
Garsas izmainas, piemeéram, nepatikama garsa mutg.
Asins spiediena izmainas.

e o 0 0 0 0 o~

leelpotie kortikosteroidi var ietekmé&t normalu steroidu hormonu sint€zi organisma, ipasi, ja lietojat
lielas devas ilgu laiku. Blakusparadibas ietver:

o Izmainas kaulu mineralvielu blivuma (kauli klast trauslaki),
o Kataraktu (acs l&cas apdulko$anas),

. Glaukomu (palielinats spiediens aci),

o Aizkavetu augSanu berniem un pusaudziem,
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o letekmi uz virsnieru dziedzeri (mazs dziedzeris blakus nierém). Virsnieru dziedzeru darbibas
nomakuma simptomi var biit nogurums, nespéks, kunga darbibas trauc&jumi, tai skaita slikta
diisa, vemsSana, sapes un caureja, tumsaka adas krasa un kermena masas samazinasanas.

Sis paradibas notiek loti reti, un tam ir daudz mazaka iesp&ja notikt ar inhalgjamiem kortikosteroidiem
neka ar kortikosteroidu tabletem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jis varat palidz&ét nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat GoResp Digihaler

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz Jasu inhalatora kastites vai
mark&uma péc ,,Derigs [1dz”/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperattira Iidz 25 °C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku
aizvertu.

o Izlietojiet zales 6 ménesu laika péc iznemsanas no folijas iepakojuma. Lietojiet etiketi uz
inhalatora, lai pierakstitu folijas maisina atverSanas datumu.

o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GoResp Digihaler satur

- Aktivas vielas ir budezonids un formoterola fumarata dihidrats. Katra piegadata (inhaléta) deva
satur 160 mikrogramus budezonida un 4,5 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata.Ta ir
lidzvertiga noméritajai devai 200 mikrogramiem budezonida un 6 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

- Cita sastavdala ir laktozes monohidrats, kas var saturét piena olbaltumvielas (skatit 2. punktu
,,GOResp Digihaler satur laktozi”)

GoResp Digihaler argjais izskats un iepakojums

GoResp Digihaler ir inhalacijas pulveris.

Katrs GoResp Digihaler inhalators satur 180 inhalacijas, un tam ir balts korpuss (ar integrétu
elektroniku) un dalgji caurspidigs vina sarkans iemutna vaks. QR kods atrodas inhalatora augsdala, lai
nodro§inatu saiti ar lietotni Digihaler.

1, 2 un 3 inhalatoru iepakojumi. Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebat pieejami Jisu valsti.
Registracijas apliecibas ipasSnieks

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande
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Razotajs

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WK68, Irija

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, ladzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tél: +32 38207373

Bbbarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf; +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EALGoo
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.



Tel: +44 2075407117

island

Teva Pharma Iceland ehf.

Simi: + 354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXLGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Tel: +386 15890390

Slovenské republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

GoResp Digihaler 320 mikrogrami/9 mikrogrami inhalacijas pulveris
Budesonidum/Formoteroli fumaras dihydricus

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja §iem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav mingtas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir GoResp Digihaler un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms GoResp Digihaler lietoSanas
Ka lietot GoResp Digihaler

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat GoResp Digihaler

Iepakojuma saturs un cita informacija

ouprLNE

1. Kas ir GoResp Digihaler un kadam noliikam to lieto

GoResp Digihaler satur divas dazadas aktivas vielas: budezonidu un formoterola fumarata dihidratu.

o Budezonids pieder zalu grupai, ko sauc par kortikosteroidiem vai ari steroidiem. Tas darbojas,
samazinot un noversot tisku un iekaisumu Jiisu plausas un palidz Jums vieglak elpot.
o Formoterola fumarata dihidrats pieder zalu grupai, ko sauc par ilgstoSas iedarbibas [3.-

adrenoreceptoru agonistiem vai bronhodilatatoriem. Tas iedarbojas, atslabinot Jasu elpcelu
muskulattiru. Tas palidzes atvert elpcelus un palidzes Jums vieglak elpot.

GoResp Digihaler ir paredzéts tikai pieaugusajiem no 18 gadu vecuma. GoResp DigihalerNAV
indicéts lietoSanai bérniem lidz 12 gadu vecumam un pusaudZiem vecuma no 13 lidz 17 gadiem.

JUsu arsts ir parakstijis $Ts zales, lai arstétu astmu vai hronisku obstruktivu plausu slimibu (HOPS).
Astma

Lietojot astmai, Jusu arsts parakstis GoResp Digihaler un atseviskas glabgjzales, piem&ram,
salbutamolu.

o Lietojiet GoResp Digihaler katru dienu. Tas palidz novérst astmas simptomu, piem&ram, elpas
trikuma un sékSanas, rasanos.
o Lietojiet glab&jzales, kad Jums paradas astmas simptomi, lai atkal batu vieglak elpot.

Nelietojiet GoResp Digihaler 320/9 mikrogrami ka glabgjzales.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

HOPS ir ilgstosa plausu elpcelu slimiba, ko biezi vien izraisa cigareSu smékésana. Simptomi ietver
elpas trikumu, klepu, diskomfortu kriitis un glotu atklepo$anu. GoResp Digihaler var lietot ar lai
arsteétu smagas HOPS simptomus pieaugusajiem.
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2. Kas Jums jazina pirms GoResp Digihaler lietosanas

Nelietojiet GoResp Digihaler $ados gadijumos:
ja Jums ir alergija pret budezonidu, formoterola fumarata dihidratu vai kadu citu (6. punkta mingto) So
zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms GoResp Digihaler lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

. Jums ir cukura diabéts;

o Jums ir plaudu infekcija;

o Jums ir augsts asinsspiediens vai Jums kadreiz ir bijusi sirds slimiba (ieskaitot neregularu
sirdsdarbibu, loti atru pulsu, artériju sasaurinajumu vai sirds mazspgju);

Jums ir vairogdziedzera vai virsnieru dziedzera darbibas traucéjumi;

Jums ir zems kalija Iimenis asinis;

Jums ir smagi aknu darbibas traucgjumi;

Jus regulari lietojat alkoholu.

e o o ¢

Ja Jus esat lietojis steroidu tabletes astmai vai HOPS, Jiisu arsts var samazinat lietojamo tablesu skaitu,
kad sakat lietot GoResp Digihaler. Ja esat lietojis steroidu tabletes ilgu laiku, Jasu arsts var véléties, lai
Jums regulari tiktu veiktas asins analizes. Samazinot Jusu steroidu tableSu lietoSanu, Jas varat justies
visparigi slikti, pat ja simptomi Jusu krtiSu kurvi uzlabojas. Jums var rasties tadi simptomi ka iesnas
vai aizlikts deguns, vajums vai locttavu vai muskulu sapes un izsitumi (ekzéma). Ja kads no Siem
simptomiem Jiis uztrauc vai ja rodas tadi simptomi ka galvassapes, nogurums, slikta diisa (nelabuma
sajlita) vai vemSana (nelabums), liidzu, sazinieties ar arstu nekavejoties. Jums var biit nepiecieSams
lietot citas zales, ja Jums paradas alergiski vai artrita simptomi. Jums vajadz&tu runat ar savu arstu, ja
Jums ir baZas par to, vai Jums ir jaturpina lietot GoResp Digihaler.

Juisu arsts var apsvert iesp&ju pievienot steroidu tabletes Jiisu parastajai arstéSanai, ja Jums ir tada
slimiba, ka pieméram, infekcija kra$u kurvi vai pirms operacijas.

Ja Jums rodas neskaidra redze vai citi redzes trauc&jumi, sazinieties ar arstu.

Bérni un pusaudzi
Nedodiet $1s zales bérniem vai pusaudziem jaunakiem par 18 gadiem.

Citas zales un GoResp Digihaler
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Ipasi, pastastiet savam arstam vai farmaceitam, ja Js lietojat kadas no §Tm zalem:
o B-blokatorus (pieméram, atenololu vai propranololu augstam asinsspiedienam vai sirds
slimibai), tostarp ari acu pilienus (pieméram, timololu glaukomas arstésanai);

° oksitoctnu, ko lieto griitniec€m, lai izraisitu dzemdibas;

o zales pret atru vai nevienmerigu sirdsdarbibu (piem&ram, hinidinu, dizopiramidu, prokainamidu
un terfenadinu);

. zales, pieméram, digoksinu, ko biezi lieto, lai arstétu sirds mazspgju;

diurétiskos lidzeklus, kas pazistami arT ka urindzenosas zales (piem&ram, furosemidu). Tos lieto,
lai arstétu augstu asinsspiedienu;

steroidu tabletes, ko lietojat iekskigi (pieméram, prednizolonu);

ksantina grupas zales (pieméram, teofilinu vai aminofilinu). Tas biezi lieto, lai arstetu astmu;
citus bronhodilatatorus (pieméram, salbutamolu);

tricikliskos antidepresantus (piem&ram, amitriptilinu) un antidepresantu nefazodonu;
antidepresantus, piem&ram, monoaminoksidazes inhibitorus un tos, kam ir lidzigas TpasSibas
(piem@ram, antibiotisko lidzekli furazolidonu un kimijterapijas lidzekli prokarbazinu);
antipsihotiska Iidzekla fenotiazina grupas zales (pieméram, hlorpromazinu un prohlorperazinu);
o zales, ko sauc par HIV proteazes inhibitoriem (piemeram, ritonaviru), lai arstetu HIV infekciju;
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. zales, lai arstétu infekcijas (piem&ram, ketokonazolu, itrakonazolu, vorikonazolu, posakonazolu,
klaritromicinu un telitromicinu);

. zales Parkinsona slimibas arsté$anai (pieméram, levodopu);

o zales vairogdziedzera patologiju arstéSanai (pieméram, levotiroksinu).

Dazas zales var pastiprinat GoResp Digihaler iedarbibu, un arsts var vél&ties Jis riipigi uzraudzit, ja
lietojat S§1s zales (ieskaitot dazas zales HIV arsteSanai: ritonaviru, kobicistatu).

Ja jebkas no ieprieks§ mingta attiecas uz Jums vai Jiis neesat parliecinats, konsultgjieties ar savu arstu,
farmaceitu vai medmasu pirms GoResp Digihaler lietoSanas.

ArT pastastiet savam arstam, farmaceitam vai medmasai, ja Jis gatavojaties sanemt vispargjo
anest€ziju operacijai vai zobarstniecibas procediirai, lai samazinatu mijiedarbibas risku ar sanemto
anesteziju.

Griitnieciba un barosana ar kriati

. Ja Jus esat griitniece vai barojat bérnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit griitnieciba, vai
planojat grutniecibu, pirms GoResp Digihaler lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai
medmasu - NELIETOIJIET §is zales, ja vien Jums to nav teicis arsts.

. Ja GoResp Digihaler lietoSanas laika Jums iestajas griitnieciba, NEPARTRAUCIET lietot
GoResp Digihaler, bet nekavéjoties konsultgjieties ar savu arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Maz iesp&jams, ka GOResp Digihaler ietekmés Jtsu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot
mehanismus.

GoResp Digihaler satur laktozi
Laktoze ir cukura veids, kas atrodams piena. Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesiba,
pirms lietojat §Ts zales, konsultgjieties ar arstu.

3. Ka lietot GoResp Digihaler

Vienmer lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam, farmaceitam vai medmasai.

o Ir svarigi lietot GoResp Digihaler katru dienu, pat ja Jums nav astmas vai HOPS simptomu taja
laika.
o Ja Jas lietojat GoResp Digihaler astmai, Jasu arsts vélésies regulari parbaudit Jisu simptomus.

Astma
Lietojiet savu GoResp Digihaler katru dienu. Tas palidz novérst astmas simptomu rasanos.

Ieteicama deva

Picaugusie (18 gadus veci un vecaki)

1 inhalacija (lietoSana) divreiz diena, lietojot no rita un vakara.

Jusu arsts var palielinat to [idz 2 inhalacijam divreiz diena.

Ja Jusu simptomi tiek labi kontrol&ti, Jisu arsts var lugt lietot zales vienreiz diena.

Jusu arsts palidzes Jums arstét Jisu astmu un koriges $o zalu devu uz mazako devu, kas kontrol€ Jisu
astmu. Ja Jusu arsts uzskatis, ka Jums vajadziga mazaka deva neka pieejama no Jisu GoResp
Digihaler, Jtsu arsts var nozimét Jums alternativu inhalatoru, kas satur tas pasas aktivas vielas ka Jiisu
GoResp Digihaler, bet ar mazaku kortikosteroida devu. Ja Jasu simptomi tiek labi kontrol&ti, Jiisu
arsts var ieteikt lietot zales vienu reizi diena. Tomér nepielagojiet arsta noteikto inhalaciju skaitu,
neparrunajot vispirms to ar savu arstu.
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Paradoties astmas simptomiem, to arstéSanai lietojiet atsevisko ,,glab&jinhalatoru”.

Vienmér turiet savu ,,glab&jinhalatoru” pie sevis, un lietojiet, lai atvieglotu peksnas elpas trikuma
lekmes un séksanu. Nelietojiet GoResp Digihaler, lai arstétu Sos astmas simptomus. Ir svarigi parrunat
ar arstu GoResp Digihaler lietoSanu, lai noverstu astmas simptomu rasanos; informacija par to, cik
biezi Juis veicat fiziskas aktivitates vai cik biezi esat paklauts alergénu iedarbibai, var ietekmé&t Jums
noziméto terapiju.

Hroniska obstruktiva plausu slimiba (HOPS)

Ieteicama deva
Picaugusie (18 gadus veci un vecaki)
o 1 inhalacija divreiz diena, lietojot no rita un vakara.

Jusu arsts var parakstit ari citu bronhodilatatoru (zales), pieméram, antiholinergiskus lidzeklus
(piem@ram, tiotropiju vai ipratropija bromidu) Jisu HOPS slimibas arstéSanai.

Jusu jauna GoResp Digihaler sagatavoSana

Pirms GoResp Digihaler lietoSanas pirmo reizi, Jums tas jasagatavo lietosanai $adi:

o Atveriet folijas maisinu, iepleSot ierobes vieta folijas maisina augs§dala, un iznemiet inhalatoru.
Parbaudiet devu raditaju, lai redz&tu, ka inhalatora ir 90 inhalacijas.

Pierakstiet folijas maisina atvérSanas datumu uz inhalatora etiketes.

Nekratiet inhalatoru pirms lietoSanas.

GoResp Digihaler satur integrétu elektroniku, kas registré un saglaba informaciju par Jasu inhalatora
lietoSanu. P&c tam So informaciju var parsitit uz Digihaler mobilo lietotni (lietotni).

GoResp Digihaler nav jasavieno ar lietotni, lai Jiis varetu lietot zales. Integreta elektronika zalu
piegadi caur inhalatoru nekontrolé un neietekme.

GoResp Digihaler inhalatora augspusg ir atras atbildes (QR) kods. Skengjot S0 QR kodu ar viedtalruni
vai citu piemeérotu ierici, var lejupieladet lietotni. Liidzu, izlasiet lietotné sniegtas lietoSanas
instrukcijas (L), lai iegtitu papildu informaciju par to, ka savienot inhalatoru ar lietotni, un par to, ka
lietot lietotni.

Lietotne nav paredzéta, lai aizstatu Jisu arsta vai medmasas ieteikumus. Nemainiet sev
noziméto terapiju, pamatojoties uz informaciju no lietotnes, bet vienmer konsultejieties ar arstu,
pirms veicat izmainas sava arstéSana.

Ka veikt inhalaciju
Katru reizi, kad Jums ir nepiecieSama inhalacija, izpildiet talak min&tos noradijumus.

1. Turiet savu inhalatoru ar dalgji caurspidigo, vina sarkano iemutna vaku uz leju.

d
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2. Atveriet iemutna vaku, nolokot to uz leju, 1idz dzirdams viens skal$ klikskis. Jtsu zalu deva tiek
nomérita. Jisu inhalators tagad ir gatavs lietoSanai.

GAISA ATVERE
Neaizsegt

-

ATVERT
3. Viegli izelpojiet (ciktal tas ir &rti). Neizelpojiet caur inhalatoru.
4. levietojiet iemutni starp zobiem. Nesakodiet iemutni. Aptveriet lipas ap iemutni. Uzmanieties,

lai neblok&tu gaisa atveres.

leelpojiet caur muti tik dzili un stipri, cik varat.

fre

IEELPOT

5. Iznemiet inhalatoru no mutes. Inhalacijas laika Jus varat sajust garsu.
6.  Aizturiet elpu uz 10 sekundém vai tik ilgi, cik to varat izdarit bez piepiles.

7. Tad lenam izelpojiet (neizelpojiet caur inhalatoru). Aizveriet iemutna vaku.

'\

AIZVERT

Ja lietosiet otro inhalaciju, atkartojiet 1.-7. darbibu.
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ATKARTOT

P&c katras devas izskalojiet muti ar ideni un izsplaujiet to.

Nem@&giniet izjaukt savu inhalatoru, nonemt vai pagriezt iemutna vaku, tas ir piestiprinats pie Jasu
inhalatora, un nav janonem. Nelietojiet savu Digihaler, ja tas ir bojats vai ja iemutnis atdalijies no
Digihaler. Neatveriet un neaizveriet iemutna vaku, ja vien negatavojaties lietot savu inhalatoru.

Jusu Digihaler tiriSana

Turiet savu Digihaler sausu un firu.

Ja nepiecieSams, varat noslaucit Digihaler iemutni p&c lietoSanas ar sausu draninu vai papira salveti.
Neiegremdgjiet tident.

Kad sakt lietot jaunu Digihaler

o Devas indikators Jums paradis, cik devas (inhalacijas) ir palikusas Jsu inhalatora, sakot ar 90
inhalacijam, kad tas ir pilns un beidzot ar 0 (nulle) inhalacijam, kad tas ir tukss.

o

| i

o Devas indikators ierices aizmuguré norada palikuSo devu skaitu para ciparos. Attalumi starp
para cipariem norada atlikuSo inhalaciju nepara skaitu.
° Inhalacijam, kas atlikusas zem 20 11dz 8, 6, 4, 2, cipari tiek paraditi sarkana krasa uz balta fona.

Kad loga esosie cipari klust sarkani, Jums jasazinas ar savu arstu un jasanem jauns inhalators.

Piezime

o lemutnis joprojam noklik§k&s pat tad, ja Jasu Digihaler ir tukss.

. Ja atverat un aizverat iemutni bez inhalacijas lietoSanas, devu indikators joprojam to registrés
skaita. ST deva tiks drosi turéta inhalatora, lidz bis jalieto nakama deva. Nav iesp&jams nejausi
izlietot papildu zales vai dubultu inhalaciju viena inhalacija.

o Turiet iemutni aizvértu visu laiku, ja vien negatavojaties lietot savu inhalatoru.

. Lai iegttu plasaku informaciju, lidzu, apmeklgjiet: www.tevadigihaler.eu.
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Svariga informacija par Jusu astmas vai HOPS simptomiem

Ja Jums liekas, ka Jums trikst elpas vai ir s€kSana, kamér lietojat GoResp Digihaler, Jums jaturpina
lietot GoResp Digihaler, bet apmeklgjiet savu arstu, cik driz vien iesp&jams, jo Jums var biit vajadziga
papildu arstésana.

Sazinieties ar savu arstu nekavéjoties, ja:

o Jasu elposana pasliktinas vai nakts laika bieZi pamostaties sakara ar elpas trikumu un s€ksanu,

o ja Jums no rita sakas spiediena sajiita krtiSu kurvi vai ja spiediena sajiita kriiSu kurvi ir ilgaka
neka parasti.

Sis pazimes varétu nozimét, ka astma vai HOPS netiek pienacigi kontroléta, un Jums nekavéjoties
nepiecieSama atSkiriga vai papildu arsteésana.

Kad Jisu astma tiek labi kontroléta, Jusu arsts var uzskatit par atbilstoSu pakapeniski samazinat
GoResp Digihaler devu.

Ja esat lietojis GoResp Digihaler vairak neka noteikts
Ir svarigi lietot Jusu devu, ka noradijis Jusu arsts. Jis nedrikstat parsniegt parakstito devu bez
mediciniskas konsultacijas.

Ja esat lietojis GoResp Digihaler vairak neka noteikts, sazinieties ar savu arstu, farmaceitu vai
medmasu, lai sanemtu padomu.

Visbiezak sastopamie simptomi, kas var rasties péc tam, kad esat lietojis GoResp Digihaler vairak
neka noteikts, ir: trice, galvassapes vai atra sirdsdarbiba.

Ja esat aizmirsis lietot GoResp Digihaler

Ja aizmirstat lietot devu, lietojiet to, tiklidz atceraties. Tomér nelietojiet dubultu devu, lai aizvietotu
aizmirsto devu. Ja gandriz pienacis laiks nakamai devai, vienkarsi lietojiet savu nakamo devu parastaja
laika.

Ja Jums sakas s€kSana vai trukst elpas, vai paradas jebkadi citi astmas Iekmes simptomi, lietojiet savu
wglabejinhalatoru”, tad meklgjiet medicinisku palidzibu.

Ja partraucat lietot GoResp Digihaler
Nepartrauciet lietot savu inhalatoru, vispirms neinformgjot par to savu arstu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Nopietnas blakusparadibas:

Ja Jums paradas kaut kas no talak minéta, nekavéjoties partrauciet GoResp Digihaler lietoSanu
un konsultéjieties ar savu arstu

Reti (var ietekmét 11dz 1 no 1000 cilvékiem)

o Sejas tiiska, Tpasi mutes apvidi (méle un/vai rikle un/vai riSanas griitibas) vai natrene kopa ar
apgrutinatu elpoSanu (angioneirotiska tiiska) un/vai pék$na samanas zuduma sajuta. Tas var
nozimét, ka Jums ir alergiska reakcija, kas var ietvert arT izsitumus un niezi.

J Bronhospazmas (muskulu savilks$anas elpcelos, kas izraisa s€kSanu un elpas trikumu). Ja
s€ksana rodas peksni pec So zalu lietoSanas, partrauciet tas lietot un konsultgjieties ar savu arstu
nekavéjoties (skatit talak).
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Loti reti (var ietekmé&t 1idz 1 no 10 000 cilveku)

. P&ksna, neparedz&ta un akiita s€kSana un/vai elpas trikums uzreiz p&c inhalatora lietoSanas
(saukta arT par paradoksalam bronhospazmam). Ja rodas kads no $iem simptomiem, uzreiz
partrauciet lietot GoResp Digihaler un lietojiet savu ,,glab&jinhalatoru”, ja Jums tads ir.
Sazinieties ar savu arstu nekavéjoties, jo Jums var biit nepiecieSams mainitt arst€Sanu.

Citas iespéjamas blakusparadibas

BieZi (var ietekmé&t 1idz 1 no 10 cilvékiem)

° Sirdsklauves (sajutat savus sirds pukstus), trice vai drebuli. Ja rodas §is paradibas, tas parasti ir
vieglas un parasti izztd, turpinot lietot GoResp Digihaler.
. Piena sénite (séniSu infekcija) mute. Ta biis mazak iesp&jama, ja izskalosiet muti ar tideni p&c

zalu lietoSanas.

. Viegls rikles iekaisums, klepus un balss aizsmakums.
. Galvassapes.
. Pneimonija (plausu infekcija) HOPS slimniekiem (bieza blakusparadiba).

Pastastiet arstam, ja GoResp Digihaler lictoSanas laika Jums rodas jebkas no talak minéta, jo tie varétu
bt plausu infekcijas simptomi:

drudzis vai drebuli;

pastiprinata glotu veidoSanas, glotu krasas izmainas;

klepus pastiprinasanas vai elpoSanas griitibu pastiprinasanas.

Retak (var ietekmét 1idz 1 no 100 cilvékiem)

Nemiers, nervozitate, uzbudinajums, satraukums vai dusmas.
Miega trauc€jumi.

Reibona sajita.

Slikta diisa (nelabuma sajiita).

Atra sirdsdarbiba.

Zilumi uz adas.

Muskulu krampji.

Neskaidra redze.

Reti (var ietekmét 1idz 1 no 1000 cilvékiem)
. Zems kalija [Tmenis asinTs.
o Neregulara sirdsdarbiba.

oti reti (var ietekmét Iidz 1 no 10 000 cilvekiem)
Depresija.
Uzvedibas izmainas, 1pasi berniem.
Sapes vai spiediena sajiita kri§u kurvi (stenokardija).
Sirds elektriskas sistémas trauc&umi, kas neizraisa simptomus (QTc intervala pagarinasanas).
Cukura (glikozes) daudzuma palielina$anas asinis, Jisu asins analizgs.
Garsas izmainas, piemeéram, nepatikama garSa mutg.
Asins spiediena izmainas.

e 6 o o o o .wr

Ieelpotie kortikosteroidi var ietekmét normalu steroidu hormonu sintézi organisma, ipasi, ja lietojat
lielas devas ilgu laiku. Blakusparadibas ietver:

o Izmainas kaulu mineralvielu blivuma (kauli klast trauslaki),
. Kataraktu (acs 1€cas apdulkosanas),

° Glaukomu (palielinats spiediens acl),

° Aizkav€tu augSanu bérniem un pusaudziem,
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o letekmi uz virsnieru dziedzeri (mazs dziedzeris blakus nierém). Virsnieru dziedzeru darbibas
nomakuma simptomi var biit nogurums, nespéks, kunga darbibas trauc&jumi, tai skaita slikta
diisa, vemsSana, sapes un caureja, tumsaka adas krasa un kermena masas samazinasanas.

Sis paradibas notiek loti reti, un tam ir daudz mazaka iesp&ja notikt ar inhalgjamiem kortikosteroidiem
neka ar kortikosteroidu tabletem.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu droSumu.

5. Ka uzglabat GoResp Digihaler

o Uzglabat §is zales bérniem neredzama un nepieejama vieta.

o Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigadm, kas noradits uz Jasu inhalatora kastites vai
mark&uma péc ,,Derigs [1dz”/EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

o Uzglabat temperatiira [idz 25 °C. Péc folijas iepakojuma nonemsanas turiet iemutna vaku
aizvertu.

o Izlietojiet zales 6 ménesu laika péc iznemsanas no folijas iepakojuma. Lietojiet etiketi uz
inhalatora, lai pierakstitu folijas maisina atvérsanas datumu.

o Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales,

kuras vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko GoResp Digihaler satur

- Aktivas vielas ir budezonids un formoterola fumarata dihidrats. Katra piegadata (inhaléta) deva
satur 320 mikrogramus budezonida un 9 mikrogramus formoterola fumarata dihidrata.Ta ir
lidzvertiga noméritajai devai 400 mikrogramiem budezonida un 12 mikrogramiem formoterola
fumarata dihidrata.

- Cita sastavdala ir laktozes monohidrats, kas var saturét piena olbaltumvielas (skatit 2. punktu
,,GOResp Digihaler satur laktozi”).

GoResp Digihaler argjais izskats un iepakojums

GoResp Digihaler ir inhalacijas pulveris.

Katrs GoResp Digihaler inhalators satur 90 inhalacijas, un tam ir balts korpuss (ar integrétu
elektroniku) un dalgji caurspidigs vina sarkans iemutna vaks. QR kods atrodas inhalatora augsdala, lai
nodros$inatu saiti ar lietotni Digihaler.

1, 2 un 3 inhalatoru iepakojumi. Visi iepakojuma lielumi tirg var nebtt pieejami Jiisu valsti.
Registracijas apliecibas ipasnieks

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Razotajs

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WKG®8, Irija
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Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Niderlande

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow, Polija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka

vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tél: +32 38207373

Bbbarapus
TeBa ®apma EAJ]
Temn.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EArGoo
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.



Simi: + 354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvmpog
TEVA HELLAS A.E.
EAMGOa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Si lietoSanas instrukcija pedéjo reizi parskatita

Citi informacijas avoti

Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné:

http://www.ema.europa.eu.
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