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*Zalecang dawka jest jedna inhalacja raz na dobe. Pacjent powinien wykonac jeden dtugi, spokojny i gteboki wdech'

**Istotnie wigkszy wzrost trough FEV, od wizyty poczatkowej do 85 dnia badania w poréwnaniu z tiotropium 18 ug podawanym raz na dobg za pomocq inhalatora HandiHaler (p <0,001)%.

Badanie d i podwdjnie z aktywna grup kontrola. W badaniu oceniano skutecznos¢, bezpieczeristwo i tolerancje UMEC 62,5 g stosowanego 1 raz na dobe wziewnie za pomocg inhalatora Ellipta plus placebo wziewnie za pomoca inhalatora HandiHaler (n = 509) w
porwnaniu zTI0 18 g stosowanego 1raz na dobe wziewnie za pomoca inhalatora HandiHaler® plus placebo wziewnie za pomoc inhalatora Ellipta (n = 508) u pacjentow objawowych (wynik mMRC na poczatku badania > 2) z umiarkowana do ciezkiej POChP w wieku > 40 lat (n = 1017, 1: 1) przez 12 tygodni. Pierwszorzedowym
punktem koricowym badania byta $rednia zmiana trough FEV, od wartosci wyjsciowej do 85 dnia badania oznaczana metodq najmniejszych kwadratéw w populacji zgodnej z protokotem (PP). Trough FEV, A +59 ml UMEC (n =392) vsTIO (n = 416) w 85 dniu badania: +154 mL vs +95 ml; p <0.001. Profil bezpieczeristwa i tolerancji byt
podobny w obu leczonych grupach?.

1. ChPL Incruse Ellipta 11.2022; 2. Feldman G etal. Int J Chron Obstruct Pulmon Dis. 2016;11:719-30; 3. Grant AC et al. J Aerosol Med Pulm Drug Deliv. 2015; 28(6): 474-85; 4. Obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekow, srodkéw spozywezych i ienic oraz wyrobow na dzien
1 stycznia 2023 oraz Lista bezptatnych lekow dla seniorow 75+.
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Incruse Ellipta jest wskazany do podtrzymujacego leczenia rozszerzajacego oskrzela w celu fagodzenia objawéw u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP).

VW Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedziec sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrz punkt Dziatania niepozadane.

NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO Incruse Ellipta 55 mikrograméw proszek do inhalacji, podzielony SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY Kazda pojedyncza inhalacja zapewnia dostarczenie
dawki (dawka opuszczajaca ustnik inhalatora) zawierajacej 55 mikrograméw umeklidynium (Umeclidinium) (co odpowiada 65 mikrogramom umeklidyniowego bromku (Umeclidinii bromidum)).
Odpowiada to dawce odmierzonej zawierajacej 62,5 mikrograma umeklidynium (co odpowiada 74,2 mikrograma umeklidyniowego bromku). Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: Kazda
dostarczona dawka zawiera w przyblizeniu 12,5 mg laktozy jednowodnej. POSTAC FARMACEUTYCZNA Proszek do inhalacji, podzielony (proszek do inhalacji). Biaty proszek w szarym inhalatorze
(Ellipta) z jasnozielong ostona ustnika i licznikiem dawek. WSKAZANIA DO STOSOWANIA Incruse Ellipta jest wskazany do podtrzymujacego leczenia rozszerzajacego oskrzela w celu tagodzenia
objawéw u dorostych pacjentéw z przewlekta obturacyjna chorobg ptuc (POChP). DAWKOWANIE | SPOSOB PODAWANIA Dawkowanie Zalecang dawka jest jedna inhalacja umeklidyniowego
bromku raz na dobe. Nalezy stosowac o tej samej porze kazdego dnia, aby utrzymac rozszerzenie oskrzeli. Maksymalng dawka jest jedna inhalacja umeklidyniowego bromku raz na dobe.
Szczegdlne grupy pacjentéw Pacjenci w podesztym wieku Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentow w wieku powyzej 65 lat lub starszych. Zaburzenia czynnosci nerek Nie jest konieczne
dostosowanie dawki u pacjentéw z zaburzona czynnoscia nerek. Zaburzenia czynnosci watroby Nie jest konieczne dostosowanie dawki u pacjentéw z lekkimi lub umiarkowanymi zaburzeniami
czynnosci watroby. Nie prowadzono badari dotyczacych stosowania umeklidyniowego bromku u pacjentow z ciezkimi zaburzeniami czynnosc watroby i nalezy zachowac ostroznos¢ stosujac go
u pacjentdw z tej grupy. Dzieci i mtodziez Stosowanie produktu Incruse Ellipta u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) nie jest wtasciwe we wskazaniu POChP. Sposéb podawania Wytacznie
do stosowania wziewnego. Przedstawiona ponizej instrukcja stosowania inhalatora zawierajacego 30 dawek (na 30 dni stosowania) ma réwniez zastosowanie do inhalatora zawierajacego 7
dawek (na 7 dni stosowania). Inhalator jest dostarczany w opakowaniu zawierajacym saszetke ze $rodkiem pochfaniajacym wilgo¢, aby zmniejszy¢ wilgotnos¢. Saszetke zawierajaca srodek
pochfaniajacy wilgoc nalezy wyrzucic i nie nalezy jej otwierac, jes¢ ani wdychac. Nalezy poinformowac pacjenta, aby nie otwierat zasobnika, dopdki nie jest gotowy do inhalagji dawki. Gdy
pokrywa inhalatora jest otwierana i zamykana bez inhalacji leku, dawka zostanie utracona. Utracona dawka bedzie bezpiecznie przechowana wewnatrz inhalatora, ale nie bedzie juz dostepna
do inhalagji. Nie jest mozliwe przypadkowe zastosowanie wiekszej ilosci produktu leczniczego lub podwdjnej dawki w jednej inhalacji. Instrukgja stosowania: Jak przygotowac dawke
Otworzy¢ pokrywe inhalatora wtedy, gdy pacjent jest gotowy do inhalacji dawki. Nie nalezy wstrzasac inhalatorem. Nalezy przesuna¢ pokrywe w dot az do ustyszenia ,klikniecia”. Produkt
leczniczy jest gotowy do inhalagji. Potwierdza to wskazanie licznika dawek zmniejszone o 1. Jesli wskazanie licznika nie zmniejszyto sie po ustyszeniu klikniecia oznacza to, ze inhalator nie
dostarczy dawki. Nalezy zwrdcic sie do farmaceuty po porade. Jak zainhalowa¢ produkt leczniczy Trzymajac inhalator w pewnej odlegtosci od ust nalezy wykonac spokojny, gteboki wydech.
Nie nalezy wykonywa¢ wydechu do wnetrza inhalatora. Whozy¢ ustnik inhalatora do ust i obja¢ go szczelnie wargami. Nie blokowac palcami wlotu powietrza w czasie inhalacji dawki. Nalezy
wykonac jeden dtugi, spokojny i gteboki wdech. Wstrzymac oddech tak dtugo, jak to mozliwe (na co najmniej 3-4 sekundy). Wyja¢ inhalator z ust. Wykona¢ powoli spokojny wydech. Pacjenci
moga nie wyczu¢ leku ani jego smaku, nawet jesli prawidtowo stosujg inhalator. W celu oczyszczenia ustnika inhalatora nalezy uzy¢ suchej chusteczki zanim zamknie sie jego pokrywe.
Zamykanie inhalatora Przesunac pokrywe ku gérze tak, aby zakry¢ ustnik. PRZECTWWSKAZANIA Nadwrazliwo$¢ na substancje czynna lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza. SPECJAL-
NE OSTRZEZENIA 1 SRODKI OSTROZNOSCI Astma Nie nalezy stosowa¢ umeklidyniowego bromku u pacjentow z astma, poniewaz jego stosowanie nie byto badane w tej grupie pacjentow.
Paradoksalny skurcz oskrzeli Po zastosowaniu umeklidyniowego bromku moze wystapi¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, ktéry moze zagrazac zyciu. Jesli wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli,
nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego i w razie koniecznosci, zastosowac inne leczenie. Nasilenie (pogorszenie kontroli) choroby Umeklidyniowy bromek jest przeznaczo-
ny do leczenia podtrzymujacego POChP. Nie nalezy stosowac go w celu fagodzenia ostrych objawéw, tj. w razie potrzeby w leczeniu ostrych epizodéw skurczu oskrzeli. Ostre objawy nalezy leczy¢
krétko dziatajacym wziewnym lekiem rozszerzajacym oskrzela. Zwigkszenie ilosci stosowanych krotko dziatajacych lekéw rozszerzajacych oskrzela w celu tagodzenia objawéw wskazuje na
pogorszenie kontroli choroby. W razie nasilenia sie POChP w trakcie leczenia umeklidyniowym bromkiem nalezy ponownie ocenic stan pacjenta oraz schemat leczenia POChP. Wptyw na uktad
sercowo-naczyniowy Po podaniu antagonistow receptora muskarynowego, w tym umeklidyniowego bromku, moga wystapi¢ zaburzenia czynnosci uktadu sercowo-naczyniowego, takie jak
zaburzenia rytmu serca, np. migotanie przedsionkéw i tachykardia (patrz punkt 4.8). Ponadto, pacjeni z klinicznie znaczaca niekontrolowang chorobg ukfadu sercowo-naczyniowego byli
wytaczeni z badan klinicznych. Dlatego nalezy zachowac ostrozno$¢ podczas stosowania umeklidyniowego bromku u pacjentéw z ciezkimi chorobami uktadu sercowo-naczyniowego, szczegdlnie
z zaburzeniami rytmu serca. Dziatanie przeciwmuskarynowe Ze wzgledu na dziatanie przeciwmuskarynowe nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania umeklidyniowego bromku u
pacjentéw z zatrzymaniem moczu lub jaskra z waskim katem przesaczania. Zawartos¢ laktozy: Ten produkt leczniczy zawiera laktoze. Nie powinien by¢ stosowany u pacjentéw z rzadko wystepu-
jaca dziedziczng nietolerancj galaktozy, catkowitym niedoborem laktazy lub zespotem ztego wchfaniania glukozy-galaktozy. DZIALANIA NIEPOZADANE Podsumowanie profilu bezpieczeri-
stwa NajczeSciej zgtaszanymi dziataniami niepozadanymi s3 zapalenie nosogardta (6%) oraz zakazenie gormych drdg oddechowych (5%). Profil bezpieczeristwa umeklidyniowego bromku
oceniano u pacjentéw z POChP, ktérzy otrzymywali dawke 55 mikrograméw lub wieksza przez okres do jednego roku. Grupa ta obejmuje pacjentow, ktdrzy otrzymywali zalecang dawke 55
mikrogramdw raz na dobe. Czestosci przypisane do dziatar niepozadanych, obejmuja wstepne czestosci wystepowania obserwowane w badaniach skutecznosci oraz w dtugotrwatym badaniu
bezpieczenstwa stosowania (z udziatem pacjentéw otrzymujacych umeklidyniowy bromek), w badaniach po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu oraz pochodzace ze zgtoszen
spontanicznych. (zestosci wystepowania dziatari niepozadanych s okreslone zgodnie z nastepujaca konwengja: 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 czestos¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych). Zakazenia i zarazenia pasozytnicze
czesto: zapalenie nosogardta, zapalenie gormych drdg oddechowych, zakazenie drég moczowych, zapalenie zatok, niezbyt czesto: zapalenie gardta; Zaburzenia uktadu immunologicznego niezbyt
czesto: reakcje nadwrazliwosci, w tym: wysypka, pokrzywka i $wiad; rzadko: anafilaksja; Zaburzenia uktadu nerwowego czesto: bol gtowy, niezbyt czesto: zaburzenia smaku, czestos¢ nieznana:
zawroty gtowy; Zaburzenia oka rzadko: bol oka, czestos¢ nieznana: jaskra, niewyrazne widzenie, zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego; Zaburzenia serca czesto: tachykardia, niezbyt czesto:
migotanie przedsionkéw rytm idiowentrykularny, czestoskurcz nadkomorowy, skurcze dodatkowe nadkomorowe; zaburzenia uktadu oddechowego, klatki piersiowej i Srédpiersia czesto: kaszel;
Zaburzenia Zotqdka i jelit czesto: zaparcia, niezbyt czesto: suchos¢ w jamie ustnej; Zaburzenia nerek i drég moczowych czestos¢ nieznana: zatrzymanie moczu, dysuria. Zgfaszanie podejrzewanych
dziatan niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszac wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU wydane przez KE: EU/1/14/922/001,
EU/1/14/922/002, EU/1/14/922/003 Aktualizacja: 11.2022. Cena detaliczna: 119,94 PLN Maksymalna kwota doptaty ponoszonej przez pacjenta: 48,15 PLN. Ceny z dn. 01.01.2023 (www.mz.go-
v.pl). Lek wydawany z przepisu lekarza (Rx). Szczegétowa informacja o tym produkcie jest dostepna na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (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 petng, aktualng Charakterystyka Produktu
Leczniczego. Berlin-Chemie/Menarini nie zaleca stosowania tego leku w inny sposéb niz opisany w ChPL. BERLIN-CHEMIE/MENARINI POLSKA Sp. z 0.0., ul. Stomiriskiego 4, 00-204 Warszawa, tel.
22 566 21 00.

POChP - przewlekta obturacyjna choroba ptuc, LAMA — dtugo dziatajacy cholinolityk, FEV1 — natezona pierwszosekundowa objetos¢ wydechowa, TIO - tiotropium.

Przygotowano: styczen 2023, PL-INC-2023-C1-3-v1-WEB
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