INCRUSE

Umeclidinium

Az Incruse biztonsagi profilja:* Az umeclidinium bromid 55pg biztonsdgosségi profiljat
576 COPD s beteg eseteben vizsgaltak. Az umeclidinium bromidot sdlyos cardiovascularis
il , vizeletretencidban vagy sz(ikzugt glaucoma- %

fvrit

ban szenvedo betegek csak 6 szabad

események: nasopharyngitis, felsé légati fert6zés, higyuti fertézés, sinusitis, tachycardia,

kéhdgés.

| INNRRREED

HARMAS KOMBINACIO
(LAMA+ICS/LABA)

ELLIPTA®

Gyakori nemkivénatos

Relvar Ellipta ¥ 92 pg/22 pg adagolt inhalacids por

roviditett alkalmazasi elGiras

Hatéanyag: 92 mikrogramm flutikazon-furoat és 22 mikrogramm
vilanterol (trifenatdt forméjaban) kifjt adagonként (szajfeltétbél kia-
ramlé adagonkeént). Terdpias javallatok: Asztma: A Relvar Ellipta az
asztma rendszeres kezelésére javallott felndtteknél, valamint 12 éves
és idGsebb serdil6knél, ha kombinalt gyégyszerkészitmény (hosszi
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A Relvar biztonsagi profilja:* A klinikai vizsgélatokban 6237 COPD-s és 7034 asztmas, Relvar-ral
kezelt beteg biztonsagossagi adatait rogmettek Nagyon gyakori nemkivénatos események:

fels léguti fertézések,

bronchitis, influenza, szaj-

e
Dasen

yngitis. Gyakon

és torok-candidiasis, oropharyngealls fajdalom, sinusitis, pharyngitis,

rhinitis, kshogés, rekedtség, hasi fajdalom, arthralgia, hatfajas, csonttérések, izomgoresdk, laz.
FIGYELMEZTETES: COPD-ben kizardlag a Relvar Ellipta 92/22 g hataserdsség indikalt.

él: Az inhaldcids kortikoszteroid kezelésben részesiils COPD-s

és az
A betegség stilyosbodésa: A flutikazon-furoat/vilanterol nem hasz-
nélhaté akut asztmés tinetek vagy COPD akut exacerbacidinak keze-
|ésére, amelyekhez révid hatéstartamd bronchodilata (iksége:

betegeknél a pneumonia, beleértve a kérhazi kezelést igényl6 eseteket,
incidencidjanak novekedését figyelték meg. Néhany bizonyiték a pneu-
monia meg Jett kockdzatara utal nagyobb szteroid adagokat alkal-

Paradox bronchospazmus alakulhat ki nehézlégzéssel kozvetlenil a
dozis alkalmazasét kovetéen. Cardiovascularis hatasok:, pl. szivritmus-

mazd betegeknél, de ezt nem tamasztotta ald egyértelmien az osszes
vizsgdlat. Nincsen egyértelm(i klinikai bizonyiték arra, hogy az inhalaciés

zavavok (pl. supravemmularls tachycardia és extrasystole) észlelheték a

hatést béta,-agonista és inhalacios szteroid) alkal ara van
sziikség: a beteg nem kezelheté megfelelGen inhaldciés szteroiddal
és szilkség szerint adagolt rovid hatast inhaldcids béta,-agonistaval.
COPD: A Relvar Ellipta a COPD tiineti kezelésére javallott felnGtteknél,
akiknél a FEV, az elvdrt normalérték <70%-a (bronchodilatator alkal-
mazdsa utan), valamint a kortorténetben exacerbéciok szerepelnek a
rendszeres bronchodilatator-terdpia ellenére. Adagolas: Asztma:
Felnéttek, valamint 12 éves és iddsebb serdiildk: Egy inhaldlds a Relvar
Ellipta 92/22 mikrogrammbdl naponta egyszer. COPD: 18 éves és id6-
sebb felnéttek: Egy inhaldlés a Relvar Ellipta 92/22 mikrogrammbdl
naponta egyszer. Az alkalmazés mddja: A Relvar Ellipta csak inhaldlasra
a\kalmazha\o A gyogyszert mmden nap a nap azonos id6szakaban kell
Ikal Ell A készitmény hatéanyagaival vagy bar-
mely segédanyagéval szembem tilérzékenység. Kiilonleges figyel-

ikus gy6gyszereknél, koztik a Relvar Ellipta-nal. Ezért a
flutikazon-furoat/vilanterol kombinaciot 6vatosan kell alkalmazni stilyos
cardiovascularis betegségben, vagy szivritmuszavarok esetén, thyveo—
toxicosishan, kezeletlen hypokalaemiat szenvedo M'D jeknél és azok-

kortiko lokat tartalmazé gyogyszerek kozott kiilonbség van a pneu-
monia kockdzatanak mértékében. Az orvosoknak szem el6tt kel tartaniuk
a pneumonia lehetséges kialakulasat COPD-s betegeknél, mert az ilyen
fert6zések klinikai tiineteit a COPD exacerbatidi elfedhetik. A pneumonia
kockazati tényezi COPD-s b knél a dohanyzas, elérehaladott kor,
alacsony testtc !

ndl, akik hajlamosak az alacsony szérum kali jkarosodash
szenvedd betegek: A kbzepesen silyos, illetve sulyos majkarosoda&ban
szenvedd betegeknél a 92/22 mikrogrammos dozist kell hasznélni és a
betegeknél rendszeresen ellendrizni kell a szisztémas kortikoszteroidok
alkalmazasaval kapcsolatos mellékhatasokat. A szisztémds kortiko-
szteroidok hatasai: Szisztémas hatasok barmelyik inhalacids kortiko-
szteroidnal elGfordulnak, kiilonosen hosszi idétartamra rendelt nagy
dézisok esetén. Ezek a hatasok sokkal kisebb valdszintiséggel alakulnak ki,
mint a per os alkalmazott kortikoszteroidoknal Hyperglycaemla Cukor-
lkedé COPD-s

(BMI) és siilyos COPD. Gyégyszerkdlcson-
hatésok és egyéb interakcidk: Béta-blokkolok, CYP3Ad-inhibitorok,
P-glikoproteinek, szimpatomimetikus gyégyszerek. Nemkivanatos
hatésok, mellékhatasok: Nagyon gyakori: fejféjés, nasopharyngitis.
Gyakori: Pneumonia, felsé 1ég(iti fertézések, bronchitis, influenza, szaj- és
torok-candidiasis, oropharyngealis f&jdalom, sinusitis, pharyngitis, rhinitis,
k6hogés, rekedtség, hasi féjdalom, arthralgia, hatfajas, csonttorések, izom-
qgoresok, laz. A szévegellendrzés datuma: 2016. jnius 24.

Kiadhatdsag: Szakorvosi/kérhézi diagndzist kovetd jérobeteg-ellatas-

betegeknél jelentették a vércukorszint er F

ban alkal 6 gydgyszer (J).

Felirhatésag: A Relvar Ellipta valamennyi hatdser6sségét az EU90 3/a.
eli. pont alapjén asthma bronchiale kezelésére a finanszirozasi eljarés-
rendekrd| szolo miniszteri rendeletben meghatérozott finanszirozasi
eljarasrendek alapjan 90%-os tamogatassal rendelhetik a kovetkezdk:
jérobeteg szakrendelésen/fekvébeteg gydgyintézetben dolgozd aller-
goldgiai és klin. immunolégus, csecsemé-gyermekgydgydsz, gyermek-
tiidégydgyasz és tiidgyogydsz javasolhat és irhat, megktés nélkili
munkahelyen allergolégiai és klin. immunolégus, csecsemé-gyermek-
gyogyasz, gyermektiidégydgyasz és tiidégydgyasz irhat és a haziorvos
megkatés nélkiil javaslatra irhat. Szakorvosi javaslat érvényességi ideje
12 hénap.

A Relvar Ellipta 92/22 mikrogramm/adag adagolt inhaldciés port az
EU90 3/a. eil. ponton tdl az EU90 3/b. eil. pont alapjan kronikus obstruk-
tiv tidébetegség (COPD) esetén a finanszirozasi eljarasrendekrél sz616
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarésrend alapjan,
90%-0s tamogatassal rendelhetik a kovetkezék: jarébeteg szakrende-
lésen/fekvébeteg gydgyintézetben dolgozé gyermektiidégydgyasz és
tiidégydgyasz javasolhat és irhat, megkotés nélkiili munkahelyen gyer-
mektliddgydgyasz és tiidégydgyasz ithat és a haziorvos megkatés nélkil
javaslatra frhat.

Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.

Incruse ¥ 55 pg adagolt inhalaciés por

roviditett alkalmazasi elGiras

65 mikrogramm umeklidinium-bromid (amely 55 mikrogramm umek-
lidiniummal egyenértéki) kifjt adagonként (szajfeltétbél kidramlé
adag). Ez 74,2 mikrogramm umeklidinium-bromid (egyenértékii 62,5
mikrogramm umeklidiniummal) késziilékben levé adagnak felel meg.
Terapias javallatok: Az Incruse fenntartd bronchodilatator kezelésre
javallott krénikus obstruktiv tiidébetegségben (COPD) szenvedo felnott
betegek tiineteinek enyhitése céljabol. Adagolas és

Felnéttek: Az ajanlott adag egyszeri umeklidinium-bromid belégzés
naponta egy alkalommal. Ellenjavallatok: A készitmény hatéanya-
gaival vagy barmelysegedanyagava\ szembeni tdlérzékenység. Kiilén-

6vintézkedések: Az umeklidinium-bromid nem alkalmazhatd ast-
hmas betegeknél, mivel ennél a betegcsoportndl nem vizsgaltak. Az
umeklidinium-bromid alkalmazésa paradox bronchospasmust okoz-
hat. Az umeklidinium-bromid a COPD fenntarto kezelésére valo. Nem
Ikalmazhaté akut tiinetek . Muszkarin-receptor antago-
nistak - beleértve az umeklidinium-bromidot - alkalmazasat kovetéen
cardiovascularis hatésok, pl. szivritmuszavarok (pl. pitvarfibrillatio és
tachycardia) észlelhetGek. Antimuszkarin hatdsanak megfeleléen 6va-
tosan kell alkalmazni vizeletretentioban vagy sziik zugl glaucomaban
szenvedd betegek esetén. Gyégyszerkélcsonhatasok és egyéb
interakcidk: Az umeklidinium-bromid mds, hosszi hatastartami
muszkarin antagonistakkal vagy ilyen hatéanyagot tartalmazé gyogy-

s

klinikailag jelentds gydgyszer-kélcsonhatas, mikor az umeklidiniumot
CYP2D6-gatlokkal egyidejileg alkalmazzak, vagy genetikailag CYP2D6
aktivitas hidnyos alanyoknak (gyengén metabolizalék) adjak. Termé-
ég, terhesség és as: Az umeklidinium-bromid terhes
néknél torténd alkalmazasa tekintetében nem &ll rendelkezésre
informécié. Az umeklidinium-bromid csak akkor alkalmazhato terhes-
ség alatt, ha az anyanal varhato eldny igazolja a lehetséges magzati
kockazatot. El kell donteni, hogy a szoptatast fiiggesztik fel, vagy
megszakitjak az Incruse kezelést, figyelembe véve a szoptatds elGnyét
a gyermekre nézve, valamint a terdpia elényét a nére nézve. Nem-
kiva hatasok, mellékt k: Gyakori: nasopharyngitis, felsé
1éguti fert6zés, higyti fertézés, sinusitis, tachycardia, kohogés

Kiadhatésag: Szakorvosi/kérhazi diagnézist kovetd jarébeteg-
ellatasban alkalmazhatd gydgyszer (J). Gydgyszerek, melyek tjszeriek,
igy hatdsmechanizmusuk, ill. mellékhatasaik tovabbi vizsgalatot igé-
nyelhetnek (U)

Felirhatésag: Az EU90 3/b. eil. pont alapjan krénikus obstruktiv
tiidébetegség (COPD) esetén a finanszirozasi eljarasrendekrél sz6l6
miniszteri rendeletben meghatarozott finanszirozasi eljarasrend alap-
jan, 90%-os tdmogatassal rendelhetik a kovetkezék: jarébeteg szakren-
delésen/fekvibeteg gy6gyintézetben dolgozd gyermektiidégydgyész
és tiiddgydgyasz javasolhat és irhat, megkétés nélkili munkahelyen
gyermektiid6gydgyasz és tiid6gydgyasz irhat és a haziorvos megkotés
nélkiil javaslatra irhat. Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 hénap

leges figyel és az alkall I kapcsolatos szerekkel torténd egyidejii alkalmazasa nem ajanlott. Nem varhaté A szévegellenérzés datuma: 2016. méjus 3 Szakorvosi javaslat érvényességi ideje 12 honap.
R ) : . ) L Kézgydgyon . Bruttd Normativ tamogatas 25% Emelt tamogatas 90%
észitmény megnevezése Kiszerelési egység Indikécié Kivalthatd y
ivlthaté-e ar OEP tamogatas Beteg téritési dij OEP tamogatas Beteg téritési dij
INCRUSE 55 pg adagolt inhalaciés por 1x30adag inhalatorban COPD E(90 3/b. Igen 10241 Ft 2560 Ft 7681Ft 9271Ft 1024 Ft
RELVAR ELLIPTA 92 ug/22 pg adagolt inhalaciés por 1x30adag buborékcsomagoldsban Asztma és COPD E(90 3/a. és EU90 3/b. Igen 10589 Ft 2647 Ft 7942Ft 7427Ft 3162 Ft

Amennyiben termékeink alkalmazésa soran ,Nemkivdnatos eseményt” észlel, kérjik, 24 6ran belil jelentse a Hungary.PH_Safety@gsk.com e-mail cimen vagy a +36 (1) 22-55-300 telefonszamon!
ALKALMAZAS ELOTTKERJUK, OLVASSAELATELJES ALKALMAZASI ELOIRAST! Azanyag jovahagyasanak datuma: 2016.09.19. Az anyag feliilvizsgélatanak ddtuma: 2017.08.19.- HU/CPD/0009/16(1)

2016. oktdber 1-t6l érvényes arak.
Forrés: www.oep.hu

Hivatkozasok: 1. Siler TM et al. Respir Med 2015;109:1155-1163. 2. Riley J et al. £ur Resp J 2013; 42:P4145. 3. Incruse alkalmazasi eldiras, 2016.05.03. 4. Relvar Ellipta alkalmazasi el6irds, 2016.06.24.

V Ezagydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az Gj gydgyszerbiztonsagi informaciék gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek

barmilyen feltételezett mellékhatast az OGYEI-nek az online kitdlthet6 bejelentélapon, a letdlthetd bejelentélapon, az adr.box@ogyei.gov.hu e-mail cimen, a +36-1- 886-9472 faxszamon
vagy az OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450 levelezési cimen!

Tovabbi informaciéért forduljon képviseletiinkh6z: GlaxoSmithKline Kft. 1124 Budapest, Csérsz utca 43. - Telefon: (+36 1) 225 5300 - Fax: (+36 1) 225 5302 - www.gsk.hu



