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*zalecang dawka jest jedna inhalacja raz na dobe. Pacjent powinien wykonac jeden dtugi, spokojny i gteboki wdech'
** statystycznie istotn poprawe FEV; (ang. trough FEV;) od wartosci poczatkowej w tygodniu 24. w poréwnaniu z placebo i z kazdym ze sktadnikéw stosowanym w monoterapii'
*** dawka dostarczona (opuszczajaca ustnik)'

1. ChPL Anoro Ellipta 10.2019.



WYTYCZNE GOLD DEFINIUJA SCHEMAT

: LECZENIA | RODZA) TERAPII NA KAZDYM
2020 GOLD ETAPIE CHOROBY

Poczagtkowe leczenie farmakologiczne’
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P ] Lek rozszerzajacy oskrzela rozszerzajacymi oskrzela
oskrzela (LABA lub LAMA)
\ RN J
mMRC 0-1 mMRC 22
CAT <10 CAT 210

CAT - test oceny POChP (ang. COPD Assessment Test)
mMRC - zmodyfikowana skala dusznosci (ang. modified Medical British Research Council [mMRC] Questionnaire)
WGKS - glikokortykosteroidy wziewne

Skala nasilenia dusznosci mMR(C’

Dusznos$¢ wystepuje jedynie podczas duzego wysitku fizycznego

Dusznos$¢ wystepuje podczas szybkiego marszu po ptaskim terenie
lub wchodzenia na niewielkie wzniesienie

Z powodu dusznosci chory chodzi wolniej niz rowiesnicy lub idac
we whasnym tempie po ptaskim terenie, musi sie zatrzymywac dla nabrania tchu

Po przejsciu ~100 m lub po kilku minutach marszu po ptaskim terenie chory
musi sie zatrzymac dla nabrania tchu

Duszno$¢ uniemozliwia choremu opuszczanie domu
lub wystepuje przy ubieraniu sie lub rozbieraniu

p
800806

1. GOLD. Globalna strategia rozpoznawania, leczenia i zapobiegania POChP 2020. Dostepne na stronie: http://goldcopd.org.



WYTYCZNE GOLD DEFINIUJA SCHEMAT

LECZENIA | RODZA]J TERAPII NA KAZDYM
ETAPIE CHOROBY

Modyfikacja leczenia w oparciu o dominujgca
ceche mozliwg do oceny’

»]1Ly4[e] e

LABA lub LAMA

LABA + LAMA — LABA + wGKS

! Rozwaz zmiane inhalatora

lub substancji czynnej
! Badaj (i lecz) inne przyczyny — LABA + LAMA + wGKS

dusznosci

ZAOSTRZENIA

LABA lub LAMA

v \4

LABA + LAMA * LABA + wGKS
Rozwaz, jes’lil \ l
EOS =100
LABA + LAMA + wGKS
Rozwaz, jesli

EOS <100 I

L 4

¢ U bytych r!laczy
Roflumilast : Azytromycyna
FEV,<50% i przewlekte zapalenie oskrzeli

EOS - liczba eozynofiléw we krwi (komaorki/pl)
WGKS - glikokortykosteroidy wziewne

* rozwaz, jezeli liczba eozynofiléw >300/pl lub liczba eozynofiléw =100/l i =2 umiarkowane zaostrzenia/1 hospitalizacje
** rozwaz zmniejszenie dawki wGKS lub zmianeg na inne leczenie w przypadku zapalenia ptuc, braku wskazan do wtaczenia wGKS lub braku odpowiedzi na to leczenie

1. GOLD. Globalna strategia rozpoznawania, leczenia i zapobiegania POChP 2020. Dostepne na stronie: http://goldcopd.org.
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LECZENIE SKOJARZONE LABA | LAMA

FaN\(O) 3@ JIRNI/NE ZWIEKSZA FEV, | ZMNIEJSZA OBJAWY
: W POROWNANIU Z MONOTERAPIA'

ANORO ELLIPTA - wigksza poprawa trough® FEV.
w stosunku do wartosci wyjsciowej
w poréwnaniu z TIOTROPIUM?3

Réznica: 136%

A 146 ml;
RSinica: 89% (95% Cl: 102, 189)
A 95 ml; p <0.,001
300 — (95% CI: 71, 118)
p < 0,001
252
250 — 7
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Srednia zmiana trough” FEV, w stosunku
do wartosci wyjsciowej (metoda LS) (ml)

50

Wszyscy pacjenci Pacjenci, ktérzy nie stosowali wczedniej
leczenia podtrzymujacego

@ TIOTROPIUM 18 ug @ ANOROELLIPTA 55/22 pg

Zaadaptowano z Maleki-Yazdi M et al. ERS 2015, poster nr PA1001.

Analiza post-hoc danych z trzech prospektywnych, kontrolowanych aktywnie, randomizowanych, zaslepionych, 24-tygodniowych
badan klinicznych w grupach réwnolegtych, poréwnujacych skutecznos¢ i bezpieczenstwo/tolerancje, miedzy innymi UME/VIL
74,2/25 pug podawanych 1 raz na dobe za pomocg inhalatora Ellipta vs. TIO 18 pg podawanego 1 raz na dobe za pomocg inhalatora
HandiHaler u pacjentéw z POChP w wieku >40 lat i dusznoscig wg skali MMRC >2. Pierwszorzedowym punktem koricowym oryginal-
nych badan byta zmiana od wartoéci poczatkowej do dnia 169 trough FEV.. Te analize post-hoc przeprowadzono na populacji ITT (n =
1747, UME/VIL 74,2/25 pg podawanych 1 raz na dobe za pomoca inhalatora Ellipta: n = 878, TIO 18 pug podawanego 1 raz na dobe za
pomocg inhalatora HandiHaler: n = 869) i podgrupie pacjentéw wczesniej nieleczonych (n = 533, UME/VIL 74,2/25 pg podawanych 1
raz na dobe za pomoca inhalatora Ellipta: n = 275, TIO 18 pg podawanego 1 raz na dobe za pomoca inhalatora HandiHaler: n = 258)23.

*trough FEV, zdefiniowane jako $rednia wartosci FEV, uzyskanych miedzy 23 a 24 godzing od podania lekéw

Q :

1. GOLD. Globalna strategia rozpoznawania, leczenia i zapobiegania POChP 2020. Dostepne na stronie: http://goldcopd.org. 2. Maleki-Yazdi MR et al. Adv Ther. Adv Ther
2016; 33: 2188-99. 3. Maleki-Yazdi M et al. ERS 2015, poster nr PA1001.




LAMA/LABA Z UDOWODNIONA

aA\(O){O XIS WYZSZA SKUTECZNOSCIA OD INNEGO
umeklidynium/wilanterol LEKU W SWOJ EJ KLASIE1:*

2 x wieksza szansa osiggniecia klinicznie istotnej
poprawy* czynnosci ptuc w grupie ANORO ELLIPTA
w poréwnaniu z TIOTROPIUM/OLODATEROL 5/5 pg’

lloraz szans (OR)
2,05 (95% Cl: 1,34, 3,14)
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Pacjenci zistotng Pacjenci zistotna klinicznie
klinicznie odpowiedzig™ odpowiedzig™ w grupie
w grupie ANORO ELLIPTA 55/22 ug TIOTROPIUM/OLODATEROL 5/5 pg
n=234 n=229

Zaadaptowano z tab. 2 w ref. Feldman G.I. et al. Adv Ther 2017; 34: 2518-2533.

Badanie randomizowane, otwarte, prowadzone w uktadzie naprzemiennym w dwdch okresach u objawowych pacjentéw z POChP
nieotrzymujacych wziewnych glikokortykosteroidéw. Pacjentéw przydzielano losowo do grupy leczonej preparatem UMEC/VI
(62,5/25 g raz na dobe) za pomoca wielodawkowego inhalatora suchego proszku (ELLIPTA), a nastepnie preparatem TIO/OLO (5/5 pg raz na
dobe) za pomoca inhalatora aerozolowego (Respimat) albo do grupy otrzymujacej leki w odwrotnej kolejnosci, tj. w pierwszym
okresie preparat TIO/OLO, a nastepnie preparat UMEC/VI. Kazdy z okreséw leczenia trwat 8 tygodni i byt oddzielony od nastepnego
trwajacym 3 tygodnie okresem wyptukania. Pierwszorzedowym punktem koricowym byta zmiana trough (najmniejszej wartosci) FEV,
przed podaniem kolejnej dawki leku (trough FEV,) w tygodniu 8. wzgledem wartoéci poczatkowej, z marginesem réwnowaznosci
(non-inferiority) -50 ml, w populacji wyodrebnionej zgodnie z protokotem badania (per protocol; PP). Oceniano réwniez czestosc
wystepowania zdarzen niepozadanych'.

o ke

* pierwsze bezposrednie poréwnanie LAMA/LABA; UMEC/VI vs TIO/OLO, podawanych raz na dobe u pacjentéw z POChP; trough FEV; A 52 ml UMEC/VI vs TIO/OLO tydzier: 8: +180 ml
vs+ 128 ml; p < 0,001; n = 236'
** poprawa trough FEV; o wartosci MCID (ang. Minimal Clinically Important Differences), Minimalna Klinicznie Istotna Réznica - zdefiniowana jako zmiana od wartosci wyjsciowej FEV,
przy najnizszym stezeniu leku o 2100 ml'

(o,

1. Feldman G.I. et al. Adv Ther 2017; 34: 2518-2533.



LAMA/LABA Z UDOWODNIONA

aOA\(O) (OIS WYZSZA SKUTECZNOSCIA OD INNEGO
umeklidynium/wilanterol LEKU W SWOJ EJ KLASIE1:*

ANORO ELLIPTA - wieksza poprawa trough FEV.
w stosunku do wartosci wyjsciowej
w poréwnaniu z TIOTROPIUM/OLODATEROL" 2

Réznica: 41% Roéznica: 52%
A52ml A57 ml
(95% Cl: 28,77) (95% Cl: 23,92)
p < 0,001 p=0,001
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Pacjenci, ktorzy nie stosowali

Wszyscy pacjenci (populacja ITT) wczeéniej leczenia podtrzymujacego

® ANORO ELLIPTA55/22 ug @ TIOTROPIUM/OLODATEROL 5/5 pg

Zmodyfikowano na podstawie tab. 2 w ref. Feldman G.I. et al. Adv Ther 2017; 34: 2518-2533. Zmodyfikowano na podstawie tab. 2 w ref. Navarrete A et al. Pulm Ther 2018; 4: 171-183

Populacja ITT (intention-to-treat) - grupa wyodrebniona zgodnie z zaplanowanym leczeniem.

4 )

Badanie randomizowane, otwarte, prowadzone w uktadzie naprzemiennym w dwoch okresach u objawowych pacjentéw z POChP nieotrzymujacych
wziewnych glikokortykosteroidéw. Pacjentéw przydzielano losowo do grupy leczonej preparatem UMEC/VI (62,5/25 pg raz na dobe) za pomoca
wielodawkowego inhalatora suchego proszku (ELLIPTA), a nastepnie preparatem TIO/OLO (5/5 pg raz na dobe) za pomoca inhalatora aerozolowego
(Respimat) albo do grupy otrzymujacej leki w odwrotnej kolejnosci, tj. w pierwszym okresie preparat TIO/OLO, a nastepnie preparat UMEC/VI. Kazdy
z okreséw leczenia trwat 8 tygodni i byt oddzielony od nastepnego trwajacym 3 tygodnie okresem wyptukania. Pierwszorzedowym punktem korncowym
byta zmiana trough (najmniejszej wartosci) FEV, przed podaniem kolejnej dawki leku (trough FEV,) w tygodniu 8. wzgledem wartosci poczatkowej,
z marginesem réwnowaznosci (non-inferiority) -50 ml, w populacji wyodrebnionej zgodnie z protokotem badania (per protocol; PP). Oceniano réwniez
czestos¢ wystepowania zdarzen niepozadanych’.

Analiza posy-hoc 8-tygodniowego badania, randomizowanego, otwartego, z maskowaniem danych dla (personelu) oceniajacego, prowadzonego
naprzemiennie w dwdch okresach (204990; NCT02799784), poréwnujacego UMEC/VI 62,5/25 ug i TIO/OLO 5/5 pg, oceniajaca podgrupe pacjentéw,
ktorzy nie stosowali wezedniej leczenia podtrzymujacego, pacjenci z umiarkowang POChP i utrzymujacymi sie objawami (duszno$¢ mMRC = 2). Oceniano:
zmiange w poréwnaniu do wartosci wyjéciowych trough FEV,, odsetek os6b odpowiadajacych na leczenie ~ zmiana FEV, w poréwnaniu z wartosciami
wyjsciowymi =100 ml, stosowanie lekéw ratunkowych i bezpieczenstwo?.

* pierwsze bezposrednie poréwnanie LAMA/LABA; UMEC/VI vs TIO/OLO, podawanych raz na dobg u pacjentéw z POChP; trough FEV, A 52 ml UMEC/VI vs TIO/OLO tydzier

8:+180 mlvs + 128 ml; p < 0,001; n = 236'
**trough FEV, zdefiniowane jako Srednia wartosci FEV, uzyskanych miedzy 23 a 24 godzing od podania lekéw

1. Feldman G.I. et al. Adv Ther 2017; 34: 2518-2533. 2. Navarrete A. et al. Pulm Ther 2018;4:171-183.



ELLIPTA - ZNACZACO MNIE]J

LANORO o BLEDOW KRYTYCZNYCH'

Stosowanie inhalatora ELLIPTA wigze sie ze znaczgco
rzadszym wystepowaniem btedéw krytycznych®
w porédwnaniu ze stosowaniem innych inhalatoréw
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CI
80 {1  p<0,00 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001 p < 0,001
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jeden bfad krytyczny (%)
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Odsetek pacjentow, u ktérych po przeczytaniu
ulotki dla pacjenta wystapit co najmniej

0

Ellipta Ellipta Ellipta Ellipta Ellipta
Vs Vs Vs Vs Vs
Dysk MDI Turbuhaler HandiHaller Breezhaler
(n=171) (n=80) (n=100) (n=118) (n=98)

LN
N
@ ELLIPTA @ poréwnywany inhalator

Zmodyfikowano na podstawie ryc. 1a w ref. van der Palen J et al. NPJ Prim Care Respir Med 2016; 26: 16079.

Prospektywne, kontrolowane, randomizowane, otwarte, skrzyzowane, wieloosrodkowe, miedzynarodowe badanie kliniczne z jedna wizyta, poréwnu-
jace obstuge inhalatora Ellipta zawierajgcego placebo z innymi inhalatorami zawierajacymi placebo: Dysk, inhalator cisnieniowy dozujacy (pMDI),
HandiHaler i Breezhaler, u pacjentéw z POChP w wieku powyzej 40 lat, ktérzy nie stosowali wczedniej inhalatora Ellipta, i co najmniej jednego
zinnych inhalatoréw (n = 567). Pacjentom przypisano inhalator Ellipta i jeden z pozostatych inhalatoréw, ktérych nie stosowali wczedniej. Kolejnos¢
stosowania obu urzadzen podlegata randomizacji. Pierwszorzedowym punktem koricowym badania byt odsetek pacjentéw, u ktérych wystapit co
najmniej jeden btad krytyczny, np. btad skutkujacy niezainhalowaniem leku lub zainhalowaniem jego minimalnej ilosci’ ™

* np. btedy skutkujace niezainhalowaniem leku lub zainhalowaniem jego znaczaco zmniejszonej czy tez minimalnej ilosci
** znaki towarowe inhalatoréw poréwnawczych naleza do nastepujacych podmiotéw: Handihaler jest znakiem towarowym Boehringer Ingelheim, Turbuhaler jest znakiem towarowym
AstraZeneca, Breezhaler jest znakiem towarowym Novartis

(o,

1.van der Palen J et al. NPJ Prim Care Respir Med 2016; 26: 16079.

'V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczeristwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podej dziafania niepozadane. Aby dowiedziec sie,
jak zgtaszac dziatania niepozadane, patrz punkt Dziatania niepozadane.

NAZWA PRODUKTU lE(ZNI(ZEGO ANORO ELLIPTA S5 mlkmgramnw/ZZ mikrogramy, proszek do inhalagji, podzielony SKEAD JAKOSCIOWY | ILOS(IOWV Kazda po}edyncza |nha|aqa zapewnla dostarczanie dawki (dawka npuszcza}q(a ustnik) zawwvathej 65 mikrogramow umeklldymowego bromku
(co odpowiada 55 ium) oraz 22 mik (w postaci trifenylooctanu). Odpowiada to dawce podziel j 74,2 bromku (co odpowiada 62,5 ium) oraz 25 mik (w postaci
trifenylooctanu). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu Kazda dostarczona dawka zawiera w przyblizeniu 25 mg laktozy (w pnstacljednowndnej) POSTA( FARMACEUTYCZNA Proszek do inhalacji, podzielony (proszek do inhalacji). Biaty proszek w jasnoszarym inhalatorze (ELLIPTA) z czerwonq
ostong ustnika i licznikiem dawek. WSKAZANIA DO STOSOWANIA ANORO ELLIPTA jest wskazany do podtrzymujacego leczenia rozszerzajacego oskrzela w celu fagodzenia objawow u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP). DAWKOWANIE | SPOSGB PODAWANIA
Dawkowanie Dorosli Zalecana dawka jest jedna inhalacja produktu leczniczego ANORO ELLIPTA 55 mikrograméw/22 mikrogramy raz na dobe. ANORO ELLIPTA nalezy stosowac kazdego dnia o tej samej porze, aby utrzymac rozszerzenie oskrzeli. Maksymalna dawka to jedna inhalacja ANORO ELLIPTA 55
mikrograméw/22 mikrogramy raz na dobe. Szczegdine grupy pacjentdw Pacjenci w podesztym wieku Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat. Zaburzenia czynnosci nerek Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z zaburzong czynnoscia nerek. Zaburzenia
czynnosciwqtroby Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie prowadzono badari dotyczacych produktu ANORO ELLIPTA u pacjentéw z (lgzklml zabuvzenlaml tzynnns(l watroby i nalezy zachowac ostroznos¢ stosujqc
0 u pacjentdw z tej grupy. Dzieci i mfodziez Stosowanie produktu ANORO ELLIPTA u d1|ec| imfodziezy (w wieku ponizej 18 lat) nie jest wtasciwe we wskazaniu POChP. Sposéb podawania ANORO ELLIPTA przeznaczony jest wytacznie d Przedstawiona ponizej instrukcja

inhalatora zawierajacego 30 dawek (na 30 dni ia) ma rowniez do inhalatora zawieraj 7 dawek (na 7 dni stosowania). Inhalator ELLIPTA zawiera podzielone dawki i jest gotowy do uzycia. Inhalator jest dostarczany w opakowaniu zawierajacym saszetke ze Srodkiem
pochtaniajacym wilgoc, aby zmniejszy¢ wilgotnosc. Saszetke zawierajaca Srodek pochfaniajacy wilgoc nalezy wyrzucic i nie nalezy jej otwiera, jes¢ ani wdychac. Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie otwierat zasobnika, dopoki nie jest gotowy do inhalacji dawki. Po wyjeciu inhalatora z opakowama
(zasobnika zlaminowanej folii), pokrywa inhalatora bedzie w pofozeniu “zamknietym". Na etykiecie inhalatora w polu wystepujacym po stowach, Wyrzuci¢ po” nalezy wpisac date wypadajaca 6 tygodni po otwarciu opakowania. Po tym terminie inhalatora nie nalezy juz stosowac. Po pierwszym otw.
zasobnik mozna wyrzucic. Gdy pokrywa inhalatora jest otwierana i zamykana bez mhalaql leku, dawka zostanie utracona. Utracona dawka bedzie bezpiecznie przechowana wewnatrz inhalatora, ale nie bedzie juz dostepna do inhalacji. Nie jest mozliwe przypadkowe zastosowanie wiekszej ilos
produktu leczniczego lub podwdjnej dawki w jednej inhalacji. ji a) Jak przyg ¢ dawke Otworzyc pokrywe inhalatora wtedy, gdy pacjent jest gotowy do przyjecia dawki. Nie nalezy wstrzasa¢ inhalatorem. Nalezy przesuna¢ pokrywe w dot az do ustyszenia, liknigcia”.
Produkt leczniczy jest gotowy do inhalacji. Potwierdza to wskazanie licznika dawek zmnlejszone 0 1. Jesli wskazanie licznika nie zmniejszyto sie po ustyszeniu klikniecia oznacza to, ze inhalator nie dostarczy dawki leku. Nalezy zwrdcic sie do farmaceuty po porade. b) Jak zainhalowac produkt
leczniczy Inhalator nalezy trzymac w pewnej odlegtosci od st i wykonac spokojny, gteboki wydech. Nie nalezy wykonywac wydechu do wnetrza inhalatora. Whozy¢ ustnik inhalatora do ust i objac go szczelnie wargami. Nie nalezy blokowac palcami wlotu powietrza w czasie inhalacji dawki. - Nalezy
wykonac jeden dtugi, spokojny i gteboki wdech. Wstrzymac oddech tak dtugo, jak to mozliwe (na co najmniej 3-4 sekundy). - Wyja¢ inhalator z ust. - Wykonac powoli spokojny wydech. Pacjenci moga nie wyczu¢ leku ani jego smaku, nawet jeli prawidtowo stosuja inhalator. W celu oczyszczenia ustnika
inhalatora nalezy uzy¢ suchej chusteczki zanim zamknie sig jego pokrywe. ) Zamykanie inhalatora Przesuna¢ pokrywe ku gérze tak, aby zakry¢ ustnik. PRZECIWWSKAZANIA Nadwrazliwos¢ na substandje czynne lub na ktnquolwmk suhstanqe pomo(nltzq SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI

0STROZNOSCI DOTYCZACE STOSOWANIA Astma Nie nalezy stosowac umeklidynium z wilanterolem u paqen(owz astma, poniewaz ich stosowanie nie byto badane w tej grupie pacjentow. Paradoksalny skurcz oskrzeli Po moze wystapic paradoksalny skurcz
oskrzeli, ktéry moze zagrazac zyciu. Jesli wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, nalezy natychmiast przerwac stosowanie umeklidynium z wilanterolem i, w razie koniecznosci, zastosowac inne leczenie. Nie stosowac do fagodzenia ostrych objawow Umeklidynium z wilanterolem nie jest wskazany
w Ieczemu osnych epizoddw skurczu oskrzeli. N asllenle pogorszenie kontroli) choroby Zwiekszenie ilosci stosowanych krotko dziatajacych lekéw jacych oskrzela w celu tagodzenia objawéw wskazuje na pogorszenie kontroli (hnroby W razie nasilenia sie PO(hP w trak(le stosowania

nalezy dzic ponowng ocene stanu pacjenta i zweryfikowac sposéb leczenia POChP. Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy Po podaniu istow receptora muskarynowego i lekow nych, w tym umeklidyni mogq

wystapic zahurzema azynnosci uktadu sercowo-naczynioweqo, takie jak zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkow i tachykardia. Pacjenci z niewyréwnana, ciezka chorob uktadu sercowo-naczyniowego byli wytaczani z hadan kI|n|czny(h Dlatego nalezy zachowa( ostroznos¢ pnd(zas
stosowania umeklidynium z wilanterolem u pacjentéw z ciezkimi chorobami ukfadu sercowo-naczyniowego. Dziafanie przeciwmuskarynowe Ze wzgledu na dziatanie przeciwmuskarynowe, nalezy zachowac ostroznos¢ podczas 7 u pacjentéw z
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Pojawienie si¢ czerwonego koloru w okienku ostrzega o matej liczbie dawek. Pojawienie sie cyfry 0 w okienku inhalatora oznacza brak leku.
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moczu lub jaskra z waskim katem przesaczania. Hipokaliemia Stosowanie agonistow receptora beta,-adrenergicznego moze spuwoduwa( u nlek(orych pacjentéw znaczaca hipokaliemie, co potencjalnie moze wywotywac dziafania niepozadane ze strony ukfadu sercowo-naczyniowego. Zmniejszenie
stezenia potasu w surowicy jest zwykle przemijajace i nie wymaga uzupetniania. W badaniach kllmcznych z z z w zalecanej dawce leczniczej nie obserwowano istotnych klinicznie skutkow hipokaliemii. Nalezy zachowac ostroznosc, gdy umeklidynium
z wilanterolem jest stosowany z innymi produktami leczniczymi, ktore takze mogaq dowac hipokaliemie. Hiperglikemia St iie agonistow receptora beta2-adrenergicznego moze u niektdrych pacjentow wywotywac przemijajac hiperglikemie. W badaniach klinicznych z zastosowaniem
umeklidynium z wilanterolem w zalecanej dawce leczniczej nie obserwowano klinicznie istotnego wptywu na stezenie glukozy w osoczu. Po rozpoczeciu leczenia umeklidynium z wilanterolem u pacjentow z cukrzyca nalezy dokfadnie kontrolowac stezenie glukozy w osoczu. Choroby wspdtistniejace
Umeklidynium z wilanterolem nalezy stosowac ostroznie u pacjentéw z napadami drgawkowymi lub tyreotoksykoza, a takze u pacjentdw, szczegdInie wrazliwych na dziatanie agonistow receptora beta2-adrenergicznego. Substancje pomocnicze Ten produkt Ieanlczy zaW|era Iaktozg Nie powmlen by¢
stosowany u pacjentéw z rzadko wystepujacg dziedziczng nietolerancja galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchtaniania glukozy- galaklozy DZIM.ANIA NIEPOZADANE Podsumowanie profilu bezpieczeristwa Najczgsciej

zwilanterolem byto zapalenie nosogardta (9%). Profil bezpieczeristwa produktu ANORO ELLIPTA oparty jest na danych doswiadczalnych, dotyczacych umeklid: z iposzczegolnych ikéw, pochodzacych z programu badar klinicznych nad rozwojem pmduklu obejmujacych 6855
pacjentéw z POChP i zgtoszert spontanicznych. Program badan klinicznych obejmowat 2354 pacjentéw otrzymujacych umeklidynium z wilanterolem raz na dobe w badaniach Klinicznych Il fazy trwajacych 24 tygodnie lub dtuzej, z ktdrych 1296 pacjentéw otrzymywato zalecang dawke 55/22
mikrograméw w badaniach trwajacych 24 tygodnie, 832 pacjentéw otrzymywato wieksza dawke 113/22 mikrograméw w badaniach trwajacych 24 tygodnie oraz 226 pacjentow otrzy dawke 113/22 mik 6w w badaniu trwajacym 12 miesiecy. Czestosci przypisane do dziatan

niepozadanych, obejmuj wstepne czestosci wystepowania obserwowane w potaczonych pieciu badaniach 24-tygodniowych i badaniu dotyczacym bezpieczeristwa stosowania trwajacym 12 miesiecy. Czestosci wystepowania dziatari niepozadanych s okreslone zgodnie z nastepujaca konwencja:
bardzo czesto (=1/10), czesto (=1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100), rzadko (=1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czgstos¢ nieznana (czestosc nie moze byc okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze czgsto: zakazenie drog
moczowych, zapalenie zatok, zapalenie nosogardta, zapalenie gardta, zapalenie gornych drog oddechowych; ﬂhnr enia ukfadu i logi Reakje iwosci, w tym: niezbyt czesto: wysypka, rzadko: anafilaksja, obrzek naczynioruchowy i pokrzywka; Zaburzenia uktadu nerwowego czesto:
bol gtowy, niezbyt czesto: drzenie, zaburzenia smaku, czestos¢ nieznana: zawroty gtowy; Zaburzenia oka rzadko: widzenie, jaskra, zwi iie cisnienia Zaburzenia serca niezbyt czesto: migotanie przedsionkow, czestoskurcz nadkomorowy, rytm idiowentrykulamy,
tachykardia, skurcze dodatkowe nadkomorowe, kotatanie serca; Zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowe; i srddpiersia czesto: kaszel, bol jamy ustnej i gardta, niezbyt czesto: dysfonia, rzadko: paradoksalny skurcz oskrzeli; Zaburzenia zotqdka i jelit czesto: zaparcia, suchos¢ w jamie ustnej;
Zaburzenia skdry i tkanki podskdrnej niezbyt czesto: wysypka, Zaburzenia nerek i drig moczawych rzadko: zatrzymanie moczu, dysuria (bolesne oddawanie moczu), przeszkoda podpecherzowa. Zgfaszanie podejrzewanych dziatari niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne
jest zgtaszanie podej dziafari niepozadanych. Umozliwia to niep: ie stosunku korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane do Departamentu
Monitorowania Niepozadanych Dziatari Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl PODMIOT ODPOWIEDZIALNY
POSIADAJACY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU GlaxoSmithKline (Ireland) Limited, 12 Riverwalk, Citywest Business Campus, Dublin 24, Irlandia NUMER(-Y) POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez KE EU/1/14/898/001, EU/1/14/898/002, EU/1/14/898/003.
Aktualizacja: 10.2019 Cena detaliczna: 184,71 PLN Maksymalna kwota dopfaty ponoszonej przez pacjenta: 62,07 PLN. Ceny z dn. 01.03.2020 (www.mz.gov.pl). Lek wydawany z przepisu lekarza (Rx). Szczegétowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
Lekow (EMA) http://www.ema.europa.eu/.

Ta informacja dotyczy leku wydawanego na recepte i jest skierowana wytacznie do pracownikéw stuzby zdrowia. Przed uzyciem nalezy zapoznac sie z peing, aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego. Berlin-Chemie/Menarini nie zaleca stosowania tego leku w inny sposob niz opisany w ChPL.
BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0., ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel. 22 566 21 00.
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