Darman vasitosinin istifadssi {izro talimat (xastalor iigiin)

Bu dorman preparatindan istifado etmoazdan avval iclik varagasini tam va digqotla
oxuyun, ¢iinki, burada Sizin iiciin vacib molumatlar vardir.
- Bu i¢lik varagesini atmayim. Onu yenidon oxumaga ehtiyacimz ola bilar,
- Har hans slavs suallarmiz yarandig: halda, miialico hakimins, aczagiya v ya tibb
bacisina miiraciot edin.
- Bu dorman preparati yalniz Sizin Uctin tayin edilmisdir. Onu digor soxslors vermoyin.
Hotta xastolik olametlori Sizinkilorls eyni olsa bela, bu dorman basqalarma zarar vera
biler,

BRIMIKA GENUEYR 340 mkq/12 mkq inhalyasiya tigiin toz
BRIMICA® GENUAIR®

Beynalxalq patentlosdirilmomis ady: Aclidinium + Formoterol

Tarkibi
Tasiredici maddalor: 1 dozada 340 mkq aklidiniuma ekvivalent 396 mkq aklidinium bromid,
11,8 mkq formoterol fumarat dihidrat vardir.
Komak¢i maddslor:  laktoza monohidrat (daha atrafli molumat "Xiisusi gostorislor v ehtiyat
todbirleri" bélmasinin sonunda "Brimika Genueyr preparatinin torkibinds
laktoza vardir" bashg: altinda verilmis motnds taqdim edilmigdir).

Tasviri
Ag va ya demak olar ki, ag rangli tozdur.

Farmakoterapevtik qrupu

Tonoffiis yollariin  obstruktiv xostoliklorinin  miialicasi Uglin - dorman preparatlar,
antixolinergik vasitolorlo kombinasiyada adrenergik vasitalor,

ATC kodu: RO3AL0S5.

Farmakoloji xiisusiyyatlori

Bu dorman preparatinin tarkibinds iki tosiredici madds vardir: aklidinium va formoterol fumarat
dihidrat. Har iki madda bronxgenaldici vasitalor adlandirilan derman maddalari qrupuna aiddir.
Bronxgensldicilor tonoffiis yollarinin azslolorini bosaldir, bu da tonoffiis yollarinin genislanmasing

maddalori bilavasits agciyerlors catdirir.

Farmakodinamikas:

Tasir mexanizmi

Brimika Genueyr preparatinin torkibindo iki bronxgenaldici vasito vardir: muskarin reseptorlarinin
uzunmiiddatli tosire malik antaqonisti olan aklidinium (xolinolitik kimj do taminir) vo
uzunmiiddatli tosirs malik Bp-adrenomimetik olan formoterol. Miixtalif tosir mexanizmlaring



malik olan bu iki maddenin kombinasiyasi vasitasilo komponentlarden her birinin ayri-ayriliqda
istifadosi ilo miiqayisado additiv tosir olds edilir. Morkozi vo periferik tenoffiis yollarinda muskarin
reseptorlarinin vo B;-adrenoreseptorlarin miixtalif sixliqda yerlosmosinin noticasi olaraq, muskarin
reseptorlarinin antaqonistleri merkazi tenaffiis yollarinin genislondirilmasinds daha effektiv
olmali, B-adrenomimetiklor iso periferik tonaffiis yollarim daha effektiv genislondirmalidirlor;
kombins olunmus miialico zamani hem markozi, ham da periferik tonoffiis yollarinin geniglonmasi
agciyarlorin funksiyasina miisbat tasir gostarilmosine kémok eds biler. Bu iki madds haqqinda
slave malumatlar asagida toqdim edilmisdir.

Aklidinium M>-reseptorlara nisbaten Ms-reseptorlarla birlogmis vaziyystds daha uzun qalma
miiddati ilo muskarin reseptorlarmin roqabatli, selektiv antaqonistidir. Ms-reseptorlar tonoffiis
yollarinin saya ozololorinin yigilmasi zamani vasitogi rolunu oynayirlar. Inhalyasiya edildiyi
zaman aklidinium bromid tensffiis yollarinin saya azslolorinin M3-reseptorlarini blokada ederok
agciyorlords yerli tosir gostorir vo bununla da, bronxlarin genislonmasine sabab olur. Homg¢inin
stibut edilmisdir ki, aklidinium AXOX-don oziyyst ¢okon pasiyentloro  simptomlarin
ylngiillosmasi, bu xostolik {igiin sociyysvi olan saglamlig voziyystinin yaxsilasmasi,
kaskinlagmolorin tezliyinin azalmasi ve fiziki yiiklonmoloro davamlilifin artmasi baximindan
miisbot tosir gostorir. Aklidinium bromid plazmada siiratlo parcalandigindan, antixolinergik
xarakterli sistemli alave tosirlorin soviyyosi asagidir.

Formoterol — Bs-adrenoreseptorlarin giiclii selektiv aqonistidir. Bronxlarin geniglonmosi
adenilatsiklazanin aktivlogmasi ilo bagli siklik AMF-nin miqdarinin artmasi naticasinde tenoffiis
yollarinin saya szslolerinin bilavasito bosalmasi yolu ilo bag verir. Siibut edilmisdir ki, formoterol
agciyor funksiyasinin yaxsilagdirilmasindan olave, AXOX-nin simptomlarini yiingiillogdirir va bu
xastolikdan aziyyat ¢okon pasiyentlorin hoyat keyfiyyotini artirir.

Farmakodinamik tasiri

Effektivlik tizra klinik tadqiqatlar gostormisdir ki, Brimika Genueyr preparati yeridildikdon sonra
12 saat orzindo agciyorlorin funksiyasinin klinik cohotdon ohomiyyoatli yaxsilasmasin tomin edir
(1 saniys orzinds giiclondirilmis nafosvermonin hacminin [GNVH;] 6lgiilmosi).

Brimika Genueyr preparati plasebo ilo miiqayisads tosirinin tez — ilk inhalyasiyadan sonra 5 daqigo
orzinds baglanmasim niimayis etdirmisdir (p<0,0001). Brimika Genueyr preparatinin tosirinin
baslanmasi siirotli tasirs malik Bz-adrenomimetik olan 12 mkq dozada formoterolun tasirins oxsar
olmusdur. Ilkin saviyya ilo miigayisads maksimal bronxgensldici tasir (maksimal GNVH1) birinci
giindan 6ziinii biiruzo vermis (304 ml) vo 6 ayliq milalico miiddeti arzindo (326 ml) saxlanilmigdr.
Urayin elektrofiziologiyasi

AXOX-don aziyyat gokon toxminen 4000 pasiyentin istirak ilo 6 aydan 12 aya qadar davam edan
III faza sinaglarinda aklidinium, formoterol vo plasebo ilo miigayisado Brimika Genueyr
preparatinin EKQ-nin parametrlorins (QT intervali daxil olmaqla) klinik cohatden ohomiyyatli heg
bir tasiri agkar edilmomigdir. 551 pasiyentin daxil oldugu yarimqrupda (onlarin 114 nofori giinds
iki dofo- Brimika Genueyr preparatim gobul etmisdir) aparilmis 24-saatliq Holter monitoringi
zamam Brimika Genueyr preparatinin {irok ritmino klinik cohotdon etibarl tasirlori miisahidos
edilmoamigdir.

Klinik effektivlik va tohliikssizlik

Klinik tedgiqatlar programimin III fazasinda AXOX klinik diagnozu qoyulmus 4000 pasiyent
igtirak etmigdir, buraya hor birinin miiddati 6 ay olan, nozarst preparati qisminds plasebonun vo
faal miiqayise preparatinin istifads edildiyi iki randomiza olunmus todqiqat (ACLIFORM-COPD
vo AUGMENT), habelo AUGMENT tadgiqatinin 6 ayliq davami va miiddati 12 ay olan daha bir
randomizo olunmus, nozarotli todqiqat daxil olmugdur. Bu todqiqatlar zamani pasiyentlora
inhalyasiya kortikosteroidlori, daxils qobul etmak iigiin asag1 dozali kortikosteroidlarlo doyisilmoz
miialicolorini, oksigenlo mialiconi (oger sutka arzinds 15 saatdan az ¢okarss) vo ya
metilksantinlorlo miialiconi davam etdirmays icaze verilmisdir, hamginin tacili yardim preparati
qisminds salbutamoldan istifado etmok miimkiin olmugdur.

Effektivlik agciyarlorin funksiyasinin 6l¢tilma naticalarina, simptomlarin neticalerins, bu xastalik
Uglin saciyyavi olan saglamliq veziyyatine, tocili yardim preparatlarmin istifadesine vo
koskinlogmolarin olub-olmamasina gors qiymotlondirilmisdir. Tahliikasizliys dair uzunmiiddotli
tadgiqatlarin aparilmas: zamani Brimika Genueyr preparati bir il orzinds qebul edilmo zamani
davamli effektivlik niimayis etdirmisdir, hom do taxifilaksiya miisahids olunmamisdir.
Agciyarlaorin funksiyasina tasiri

Brimika Genueyr 340 mkq/12 mkq preparatinin giinds iki dofs istifadesi plasebo ilo miiqayisada
agciyarlorin funksiyasin klinik cohoatdon shamiyyatli daracads yaxsilasmasini tomin etmisdir



(GNVHy, agciyorlerin giiclondirilmis hoyat tutumu ve maksimal nofosalmanin hocmi {izro
qiymsatlondirmalora osasan). I faza todqiqatlarinda klinik cohotdon ohemiyyatli bronxolitik tasir
ilk inhalyasiyadan sonra 5 dagiqe orzinds miisahido edilmis vo dorman vasitasinin inhalyasiyalari
arasindaki miiddot srzinds davam etmisdir. Zaman kegdikca inkisaf eden davaml tosir, miiddoti 6
ay va 1 il olan III faza todqiqatlarinda miisahids edilmisdir.

Formoterolun vo aklidiniumun Brimika Genueyr preparatimin bronxolitik tosirine verdiklori
miivafiq t6hfsnin nlimayis etdirilmesi moqsadi ilo III fazamn hor iki 6 ayliq ssas todgiqatinda
preparatin gabulundan 1 saat sonra GNVH; vo minimal GNVH; (miivafiq olaraq, 400 mkq
aklidinium va 12 mkq formoterolla miigayisads) kombina olunmus birincili son noqtolor kimi
toyin olunmusdur.

ACLIFORM-COPD todgiqatinda Brimika Genueyr preparatinin istifadesi zamam preparatin
istifadosindon 1 saat sonra plasebo vo aklidinium ilo miiqayissdo GNVH; gbstoricisinin
ytiksolmosi — miivafiq olaraq 299 ml vo 125 ml (her ikisino miinasibatds p < 0,0001), habels
plasebo va formoterol ilo miiqayisado minimal GNVH; géstericisinin yiiksalmosi — miivafiq olaraq
143 ml va 85 ml (her ikisino miinasibatds p < 0,0001) bas vermisdir. AUGMENT tadqgiqatinda
Brimika Genueyr preparatimn istifadosi preparatin istifadosindon 1 saat sonra plasebo vo
aklidinium ilo miigayisads GNVH; géstoricisinin yiiksolmasine — miivafiq olaraq 284 ml v 108
ml (her ikisine miinasibatds p < 0,0001), habels plasebo vs formoterol ilo miigayisode minimal
GNVH; gdstaricisinin yiiksolmesine — miivafiq olaraq 130 ml (p < 0,0001) va 45 ml (p=0,01)
sobab olmusgdur.

Simptomlarin yiingiillasmasina va bu xastolik tigiin saciyyavi olan saglamlq vaziyyatino miisbot
tasir

Hava ¢atismamas: hissi va simptomlarla alagali digar naticalor

Brimika Genueyr preparatinin istifadosi zamam tongnofasliyin klinik cohotden shomiyyatli
yaxsilagmasi (dispnoenin kegid indeksi [TDI] {izrs giymstlondirms) ve TDI fokus indeksi
gostericisinin 6 aydan sonra plasebo ilo miiqayisade ACLIFORM-COPD todgiqatinda 1,29 vahid
(p < 0,0001) vo AUGMENT tadqgiqatinda 1,44 vahid (p < 0,0001) yaxsilasmasi miisahido
olunmugdur. TDI fokus indeksi gostoricisinin klinik cohstdon shomiyyatli yaxsilasmalarinin (on
azi 1 vahid artma kimi miioyyon edilir) miisahids olundugu pasiyentlorin pay1 ACLIFORM-COPD
(45,5%-0 qars1 64,8%; p < 0,001) vo AUGMENT (36,6%-0 qarst 58,1%; p < 0,0001)
tadgigatlarinda plasebo qebul edenlorlo miiqayisade Brimika Genueyr preparati istifade edon
istirak¢ilarda daha boyiik olmusdur.

Bu iki tadqiqatin timumi tohlili gostermisdir ki, Brimika Genueyr preparati aklidinium (0,4 vahid,
p=0,016) va formoterol (0,5 vahid, p = 0,009) ilo miiqayisads TDI fokus indeksi gdstoricisinin
daha gox statistik cohotdon shomiyyatli yaxsilasmasina sabob olur. Bundan slava, TDI fokus
indeksi gostoricisinin klinik cohotden ohemiyyetli yaxsilasmasmin oldugu pasiyentlorin pay1
aklidinium vo ya formoterol istifado edon qruplarla miiqayiseds Brimika Genueyr preparatini
istifads edon qrupda daha ¢ox olmusdur (miivafiq olarag, 55,7% vs 57,0% ilo miiqayisads 61,9%;
miivafiq olaraq p = 0,056 va p = 0,100).

Plasebo, aklidinium vo formoterolla miiqayisads Brimika Genueyr preparatinin istifadasi zamani
AXOX-nin giindiiz simptomlarinin, mosalon, tongnsfasliyin, "sino simptomlarinin” (tenoffiis
yollar1 torsfindon patologiyanin simptomlari), éskiirayin va balgem ifrazinin (imumi E-RS bali
tizrs qiymatlondirdikds), eloco do timumi geco simptomlarinin, timumi sohar simptomlarinin vo
seharlor foaliyyoti mohdudlasdiran simptomlarin yiingiillosmoasi miisahide olunmus, lakin
yaxsilasma hor zaman statistik shomiyystli olmamisdir. Aklidinium/formoterolun istifadasi
zamam plasebo va ya formoterolun istifadssi ilo miigayisods AXOX slamatlori sababindan geca
oyanmalarinin orta sayiin statistik cehatden shomiyyatli azalmasi miisahido olunmamisdir.
Saglamliqla baglh hayat keyfiyyati

AUGMENT tadqiqatinda Brimika Genueyr preparatinin istifadesi zamam saglamliq voziyyati ilo
slaqali hayat keyfiyystinin klinik cahotden shomiyyatli yliksslmasins nail olunmugdur (Miigaddos
Georgi xostoxanasinin Respirator sorgu veraqesinin [SGRQ] kémoyi ila qiymatlondirms), plasebo
ilo miigayisads timumi SGRQ balmin yaxsilasmast -4,35 vahid toskil etmisdir (p < 0,0001).
AUGMENT tadgiqatinda SGRQ iimumi balinin ilkin gstericilorlo miigayisads klinik cohstdon
ohomiyyatli yaxsilasmasimin (an az1 4 vahid yiiksalmos kimi miisyyan edilir) miisahids olundugu
pasiyentlorin pay1 plasebo gebul edon istirakgilarla miigayisodo Brimika Genueyr preparatini
qebul edenlar grupunda daha boyiik olmugsdur (miivafiq olaraq, 38,7%-o qarsi 58,2%; p <0,0001).
ACLIFORM-COPD tadgiqatinda plaseboya qars giiclii gézlonilmoz reaksiya sabsbinden iimumi
SGRQ balinin bir qader azalmasi miigahide olunmusdur (p= 0,598), ilkin gostaricilarlo
miiqayisada klinik cahatdon shamiyyatli yaxsilasmanin alds olundugu pasiyentlorin pay1 Brimika



Genueyr preparatina miinasibotda 55,3% va plaseboya miinasibstdo 53,2% toskil etmisdir (p =
0,669).

Bu iki todgiqatin iimumi tohlilinde Brimika Genueyr preparatinin formoterol (-1,7 vahid;
p = 0,018) vo ya aklidinium (-0,79 vahid; p = 0,273) ilo miiqayisads timumi SGRQ balinin daha
ohomiyystli yaxsilagmasina sobob oldugu niimayis etdirilmisdir. Bundan alave, TDI fokus indeksi
gostoricisinin klinik cohotdon ohomiyyatli yaxsilasmasinin oldugu pasiyentlorin pay: aklidinium
va ya formoterol istifads edon qruplarla miiqayisedo Brimika Genueyr preparatini istifads edon
qrupda daha ¢ox olmusdur (miivafiq olaraq, 53,9% vo 52,2% ilo miiqayisade 56,6%; miivafiq
olaraq p = 0,603 va p = 0,270).

AXOX-nin kaskinlogmolorinin azalmasi

Iki 6 ayliq III faza todqiqatimin effektivlik {izro timumi tohlili plasebo ilo miigayisado Brimika
Genueyr preparatinin istifadesi zaman orta va ya agir deracali koskinlogmslorin (antibiotiklorla
va ya kortikosteroidlarle miialica talob edirdilor vo ya pasiyentin xostoxanaya yerlosdirilmasi ilo
naticolonmisdilor) tezliyinin ohomiyystli dorocods (29%) azalmasmi niimayis etdirmisdir (il
arzinda bir pasiyents diisen tezlik: miivafiq olaraq 0,42-ys qars1 0,29; p = 0,036).

Bundan slave, Brimika Genueyr preparatinin istifadosi zamam orta vo ya agir doracoli ilk
koskinlogmoys goder kegon miiddst plasebo ilo miiqayisads statistik cohotdon ohamiyyatli
doaracads uzanmigdir (risk smsali = 0,70; p = 0,027).

Tacili yardim preparatlarimn istifadasi

Brimika Genueyr preparatinin 6 ay orzindo istifadasi zamani plasebo (giinds 0,9 inhalyasiya [p <
0,0001]), aklidinium (giinds 0,4 inhalyasiya [p < 0,001]) vs formoterol (giinds 0,2 inhalyasiya [p
= 0,062]) ilo miiqayisads tacili yardim preparatinin istifade zorurati azalmisdir.

Agciyarlarin hacminin funksional gostoricilari, fiziki yiiklonmaya doziimliiliik va fiziki Jaallgq
Brimika Genueyr preparatimn agciyarlorin  hocminin  funksional gostariciloring, fiziki
yiklonmanin ve fiziki fealligin miiddstins tosiri agciyorlorin hiperinflyasiyasi ilo birlikda
(funksional qaliq tutum [FQT] >120%) AXOX-den oziyyst goken pasiyentlorin istirak ilo
aparilmug paralel, randomizo olunmus, plasebo ilo nozaratli klinik todgiqatda 8 hefto arzinde
Oyronilmisdir.

Brimika Genueyr preparatimin dord hofto orzinds istifadesinden sonra plasebo qrupu ils
miiqayisodo preparatin istifadesindon svval sohor (en asagi)) FQT-nin ilkin gostoriciya
miinasibstds yaxsilagmasi (tadqgigatin birincili son ndqtasi) miisahido olunmugdur, lakin bu farq
statistik etibarlilifa malik olmamisdir (-0,125 1; 95% EI=(-0,259, 0,010); p=0,069%).

Brimika Genueyr preparatinin istifadesi zamani plasebo qrupu ilo miiqayisods preparatin
yeridilmosindon 2-3 saat sonra agciyarlorin hacminin funksional gostoricilori yaxsilasmigdir
(FQT=-0,366 1[95% EI=-0,515, -0,216; p<0,0001]; qaliq hocm [QH]=-0,465 1 [95% EI=-0,648, -
0,281; p<0,0001] maksimal nofssalmanin hacmi [MNAH]= 0,293 1 [95% EI=0,208, 0,378;
p<0,0001]).

Brimika Genueyr preparatinin istifadesi zamam homginin 8 hoftolik miialicodon sonra plasebo
qrupu ilo miiqayisads fiziki yiiklonmoys davamliligin artmas: da niimayis etdirilmigdir (55 saniys
[95% EI=5,6, 104,8; p=0,0292]; ilkin gosterici: 456 saniys).

Brimika Genueyr preparati ilo 4 hoftalik miialicadan sonra plasebo grupu ilo miigayisads giin
orzinds atilan addimlarin saymnin artmasi (731 addim/giin; 95% Ei=279, 1181; p=0,001 6) va fiziki
fealliq soviyyasi asag1 (< 6000 addim/giin) olan pasiyentlorin paymnin (%) azalmasi [54,5% ila
miiqayisads 40,8%; p< 0,0001] qeyds alinmisdur.

Plasebo qobul edon pasiyentlorlo miigayisado Brimika Genueyr preparatii qobul edon
pasiyentlords "PROactive" skalasi iizr imumi gostaricisinin plasebo ilo miigayisads yaxsilagmasi
miisahids olunmusdur (p=0,0002).

Hor iki miialica qrupunda hoyat torzinin doyisdirilmasi {izra proqram daha 4 hafts miiddatine olava
olunmusdur.

Plasebo gobul edon pasiyentlorlo miiqayisods Brimika Genueyr preparati gobul edsn pasiyentlor
qrupunda giin orzinds atilan addimlarin say1 doyismemis vo glinde 510 addim togkil etmisdir
(p=0,1588); fiziki foalliq soviyyasi asag1 (< 6000 addim/giin) olan pasiyentlarin pay1 (%) plasebo
qabul edon pasiyentlorlo miiqayisade azalmigdir (50,4% ilo miigayisods 41,5%; p=0,1134).

*Birincili son n6qto statistik cohstden shomiyystli saviyyays ¢atmadigindan, ikincili son noqtolor
lictin biitlin p-qiymotlori 0,05 nominal ohamiyyatlilik saviyyasinds yoxlanilir vo heg bir formal
statistik natica ¢ixarmaq miimkiin deyil.

Farmakokinetikast



Aklidiniumun va formoterolun inhalyasiya yolu ilo birlikdo gobulu zamani maddalerin har birinin
farmakokinetikas1 darman vasitalorinin ayrn-ayriliqda qobulu zamam miisahido edilon
farmakokinetika ilo miiqayisodo shomiyyatli forglor niimayis etdirmamisgdir.

Sorulmasi

Brimika Genueyr 340 mkq/12 mkq preparatinin birdofalik dozasinin inhalyasiyasindan sonra
aklidinium va formoterol siiratlo plazmaya sorulur, plazmada preparatin maksimal konsentrasiyasi
saglam insanlarda inhalyasiyadan sonra 5 doqigs orzinds, AXOX-den aziyyet gokan pasiyentlorda
isa inhalyasiyadan sonra 24 doqiqe orzinds olds edilir. AXOX-don aziyyat ¢okan vo Brimika
Genueyr preparatini 5 giin arzindo giindo 2 dofs istifado edon pasiyentlorda tarazliq vaziyystindo
aklidinium vs formoterolun plazmada maksimal konsentrasiyalar: inhalyasiyadan sonra 5 dagiqa
arzinds slds edilmis vo miivafiq olaraq 128 pg/ml va 17 pg/ml toskil etmisdir.

Paylanmast

Genueyr inhalyatoru vasitosilo nafas almagla qobul edilmis aklidiniumun agciyarlors daxil olan
imumi miqdar 6l¢tilmiis dozamn toxminan 30%-ni togkil etmisdir. Aklidiniumun plazmada tez
bir zamanda hidroliz olunmasi il slagadar olaraq, in vitro soraitinds aklidiniumun plazma ziilallar
il birlosmasi, ¢ox giiman ki, onun metabolitlorinin ziilallarla birlosmosine uygundur; plazma
ziilallar il birlosms karbon tursusu metaboliti tigiin 87% vo spirtli metabolit tglin 15% togkil
etmigdir. Plazmada aklidiniumu birlegdiron osas ziilal albumindir.

Formoterolun plazma ziilallar1 ilo birlosme doracasi 61-64% toskil edir (34% — baslica olaraq,
albuminlo). Preparatin terapevtik dozalarda istifadosi zamam oldo edilon konsentrasiyada
rabitalorin doymasi bas vermir.

Biotransformasiyasi

Aklidinium &ziiniin farmakoloji cehotdon geyri-foal spirtli v karbon tursulu téromolerine tez vo
foal hidroliz olunur. Inhalyasiyadan sonra plazmada tursulu metabolitin soviyyasi spirtli
metabolitin vo doyisilmemis tasiredici maddenin seviyyalorina nisbatan 100 dofs daha yiiksakdir.
Hidroliz ham kimyavi (qeyri-fermentativ hidroliz), hom do fermentativ yolla — esterazalarin
(insanda hidroliz prosesinds istirak edon asas esteraza butirilxolinesterazadir) istiraki ilo hoyata
kegirilir. Inhalyasiya yolu ilo yeridilmo zamam aklidiniumun miitloq biomanimsanilmasinin asag1
olmasi (<5%) aklidiniumun hom agciyerlords olarkon, ham do udularkon foal sistemli vo
sistemonil hidrolizo ugramasi ilo slagadardir. CYPaso fermentlorinin istiraki ilo biotransformasiya
aklidiniumun timumi metabolik klirensinds ciizi rol oynayur. Iz vitro seraitinda aparilan tadqiqatlar
gostormigdir ki, terapevtik dozada aklidinium ve ya onun metabolitlori sitoxrom Paso (CYPas0)
qrupunun hor hansi fermentini inhibs ve ya induksiya etmirlor, eloca do esterazalarin
(karboksilesterazanin, asetilxolinesterazanin ve butirilxolinesterazanin) aktivliyini zaiflotmirlor.
In vitro goraitinds aparilmig todqiqatlar gostormisdir ki, no aklidinium, no de onun metabolitlori
P-glikoproteinin substratlar1 vo ya inhibitorlar deyillor.

Formoterol, ossason metabolik yolla orqanizmden g¢ixarilir. Metabolizmin on vacib yolu
o-demetillosms ilo bilavasits gliikuronlagsmadir; sonra, névbati metabolik yol olan gliitkuronidlo
konyuqasiya bag verir. Sitoxrom Psso-nin izofermentlori — CYP2D6, CYP2C19, CYP2C9 vo
CYP2A6 — formoterolun o-demetillosmosinda istirak edirlor. Formoterol terapevtik cohatdon
ohamiyyatli konsentrasiyada CYP4so fermentlorini inhiba etmir.

Xaric olmasi

Brimika Genueyr 340 mkq/12 mkq preparatinin inhalyasiyasindan sonra, inhalyasiyadan sonraki
24 saat orzindo plazma niimunslorinin gtiirilmosi zamani son yarimxaricolma miiddati
aklidinium bromid tigtin 11-33 saat, formoterol tigiin 12-18 saat togkil etmisdir.

Hom aklidiniumun, hom do formoterolun effektiv yarimxaricolma miiddotlorinin orta
gostaricilori* (kumulyasiya omsali asasinda hesablaniblar) toxminen 10 saat toskil edir.

*Malum dozalanma rejiminds preparatin kumulyasiyast ilo alagali yarimxaricolma miiddati.

Radioaktiv madds ile nisanlanmig aklidinium bromidin saglam istirak¢ilara 400 mkq miqdarinda
venadaxili yeridilmasinden sonra yeridilmis miqdarin toxminon 1%-i dayisilmomis gokilds sidiklo
xaric olunmusdur. Dozamin 65%-s qodori metabolitlor soklinds sidiklo vo 33%-o qaderi
metabolitlor goklindo nacislo xaric edilmisdir. Aklidinium bromidin 200 mkq vo 400 mkq
dozalarda saglam istirakgilar vo ya AXOX-den aziyyat ¢oken pasiyentlors inhalyasiya yolu ilo
verilmasindon sonra yeridilmis dorman vasitesinin ¢ox az miqdar1 — toxminon 0,1%-i
doyisilmomis sokildo sidiklo xaric olunmusdur ki, bu da aklidiniumun plazmadan {imumi
klirensinda bdyrak klirensinin ciizi rol oynadigin1 gostorir.

Yeridilmig formoterolun oksor hissasi qaraciyerdo metabolizm hesabina doyisikliys ugrayir vo
sonra boyrokler vasitesilo organizmden xaric olunur. Inhalyasiyadan sonra qobul edilmis



formoterolun dozasinin 6-9%-i dayisilmomis sokilds va ya formoterolun birbaga konyuqatlar
soklinds sidiklo xaric edilir.

Pasiyentlarin xiisusi qruplar:

Yash pasiyentior

Yash pasiyentlor arasinda aklidiniumun/formoterolun farmakokinetikas: Uizro todgiqatlar
apartlmamigdir. Yagh pasiyentlords no aklidiniumun, no do formoterolun istifados; zamani
dozanin tenzimlonmosi tolob olunmadigindan, yash pasiyentlords aklidinium/formotero]
kombinasiyasinin istifadasi zamani onun dozasinin doyisdirilmasi li¢lin heg bir asas yoxdur.
Boyrak va ya garaciyor funksiyas: pozulmus pasiyentior

Boyrak vo ya qaraciyer funksiyas: pozulmus pasiyentlordo aklidiniumun/formoterolun xiisusi
istifado rejimino dair molumatlar yoxdur. Boyrsk va ya qaraciysr funksiyasi pozulmus
pasiyentlarda no aklidiniumun, na do formoterolun istifadasi zamani dozanin tonzimlonmosi talob
olunmadigindan, bu pasiyentlorde aklidinium/formoterol kombinasiyasinin istifadesi zamani onun
dozasinin doyigdirilmesi tigtin heg bir asas yoxdur.

Irqi mansubiyyat

Yaponlarda vs avropalilarda Brimika Genueyr 340 mkq/12 mkq preparatinin  tokrar
inhalyasiyalarindan sonra aklidinium bromidin sistemli tosiri oxsar olmugdur (AUC géstaricilering
asason).

Istifadasino gostorislor

Brimika Genueyr preparati boyiiklorde agciyarlorin xroniki obstruktiv xastoliyi (AXOX)
adlandirilan agciyar xastoliyi zamani tonoffiistin gatinlosmosinin miialicasi iigiin istifada edilir, bu
xastolik zamani tonoffiis yollarinin va agciyor alveollarmin zodslenmasi va ya tixanmasi bag verir.
Bu derman preparati tonaffiis yollarmi  genislondirmoklo tongnafoslik kimi  simptomun
ytingtillasmasins sabab olur. Brimika Genueyr preparatinin miintazom istifadasi AXOX-nin Sizin
glindalik hayatiniza tesirinin minimuma endirilmosina gatirib ¢ixarir.

Oks gistorislor
Asagidaki hallarda Brimika Genueyr preparatindan istifads edilmamalidir:

- Sizds aklidiniuma, formoterol fumarat dihidrata vo ya bu dorman preparatinin  digar
komponentins ("Torkibi" bslmasinda gosterilmigdir) gars: allergiya vardirsa.

Xiisusi gostorislor va ehtiyat tadbirlori

Ogor Sizdo agagidaki vaziyyatlarden/simptomlardan hor hansi biri vardirsa, Brimika Genueyr
preparatini istifads etmozdon avval miialics hokimi, aczagi va ya tibb bacisi ilo moaslohatlagin:
Astma

Brimika Genueyr preparati astma zamani istifads edilmomolidir; astma zamani Brimika Genueyr
preparatinin klinik sinaqlar1 apariimamisdir.

Paradoksal bronxospazm

Brimika Genueyr preparatinin tovsiys olunan dozada istifadesi zamani aparilmis klinik sinaqlarda
paradoksal bronxospazm miisahids olunmamugdir. Lakin, paradoksal bronxospazm digor
inhalyasiya preparatlar: ilo miialico zaman miisahids olunmusdur. Paradoksal bronxospazm basg
verdikds, derman preparatinin istifadssi dayandirilmali vo digor miialico variant: noazardon
kegirilmalidir.

Tacili yardim {igiin nozards tutulmamigdir.

Brimika Genueyr preparati koskin bronxospazm tutmalari zaman istifads ligiin gostoris deyildir.
Urak-damar sistemina tasiri

B2-adrenomimetiklor nobzin tezliyini vo arterial tozyiqi artira bilorlor, bozi pasiyentlorda
elektrokardiogramda (EKQ) T digciyinin yastilasmasi, ST seqmentinin enmasi va QTc intervalinin
uzanmasi miisahida edilir. Bu ciir tosirlor yarandig1 halda, preparatin gabulunun logv edilmasi
talob oluna bilor. Uzunmiiddotli tosirs malik olan By-adrenomimetiklor QTc intervalinn uzanmasi
sindromu olan vo ya anamnezinds QTec intervalinin uzanmasi olan pasiyentlords va ya QTc
intervalina tasir edon preparatlarla miialica qabul edon pasiyentlords ehtiyatla istifads edilmoalidir.
Brimika Genueyr preparatinin qebulundan sonra iirsk aritmiyalari, o ciimladen qulagciglarin
fibrillyasiyas1 vo paroksizmal taxikardiya miisahids olunmusdur. Buna gora da, tirok aritmiyalari
olan, anamnezda tirak aritmiyalari vo ya onlarin inkisaf etmasinin risk amillori olan pasiyentlorda
Brimika Genueyr preparati ehtiyatla istifado edilmalidir.



Sistem tasirlori

Brimika Genueyr preparati agir iirok-damar patologiyasindan, qicolma problemlorindan,
tireotoksikozdan ve feoxromositomadan aziyyat goken pasiyentlords ehtiyatla istifads edilmslidir.
B2-adrenomimetiklorin yitksok dozalarda istifadosi zamani hiperqlikemiya va hipokaliemiya kimi
metabolik tasirlor miisahids oluna bilor. III faza klinik todqiqatlarda Brimika Genueyr preparatinin
istifadasi zamam ganda qliikozanin miqdarmin ohamiyyatli doracads yiiksolmosi hallarinim tezliyi
asag1 (0,1%) va plasebo ilo oxsar olmugdur. Hipokaliemiya, adeton, miivaqqati olur vs avazedici
milalico tolob olunmur. Agir dorscali AXOX olan pasiyentlorde hipokaliemiyanin siddati
hipoksiya v yanagi preparatlarin qsbulu ilo giiclons bilar. Hipokaliemiya zamam iirok ritminin
pozulmalarinin inkigaf etmo ehtimali artir.

Oziinin antixolinergik tesiri ilo slagedar olaraq, Brimika Genueyr preparati prostat vezinin
simptomlu hiperplaziyas, sidiyin longimosi vo ya qapali bucaql qlaukomasi (preparatin g6zlorlo
birbaga tomas etms ehtimalinin ¢ox az olmasina baxmayaraq) olan pasiyentlords ehtiyatla istifado
edilmalidir. Antixolinergik tasirs malik olan preparatlarla miialico zamami miigahido olunan agizda
qurulug homin preparatlarin uzunmiiddatli istifadasi zamani dislorin kariyesino sabab ola bilar.
Usaqlar va yeniyetmoalor

Brimika Genueyr preparati 18 yasdan kicik usaq vo yeniyetmolords istifado iiciin nozards
tutulmamigdir.

Brimika Genueyr preparatinin torkibinds laktoza vardir

Bu dorman preparatinin torkibinds laktoza vardir. Bu preparat qalaktozaya qarg1 déziimsiizliik,
laktazanin tam ¢atismazlig1 vs ya gliikoza-qalaktozamn sorulmasinin pozulmasi kimi nadir irsi
patologiyasi olan pasiyentlars tayin edilmamalidir.

Digar dorman vasitalori ilo qarsihqh tosirlori

Ogor Siz hazirda hor hansi diger dorman vasitalorini qobul edirsinizsa, yaxin kegmisdo gobul
etmisinizss vo ya qobul etmoya hazirlasirsinizsa, bu barads miialico hokiminizs vs ya aczaciya
molumat verin.

Brimika Genueyr preparatinin bozi digar dsrman vasitalori ilo eyni zamanda istifadasi zamani
Brimika Genueyr preparatinin vo ya digor dorman preparatlarinin tosiri doyisa bilar.

Asagidaki darmanlardan birini qobul edirsinizse, bu barade miialice hokimins vo ya aczagiya
bildirin:

AXOX-nin miialicasi diciin istifads edilon dorman preparatlar

Brimika Genueyr preparatimin diger antixolinergik preparatlarla vo/va ya uzunmiiddotli tosiro
malik olan B;-adrenomimetiklarlo yanagi istifadosi todqiq edilmemisdir va t6vsiys olunmur,

In vivo soraitindo dermanlarin Brimika Genueyr preparati ilo qarsiliqh tesirine dair rosmi
todgiqatlarin aparilmamasina baxmayaraq, bu preparat AXOX-nin miialicosi liclin nozords
tutulmug diger dorman vasitaleri ils, o ctimladon qisamiiddetli tosir malik olan Bp-adrenergik
bronxolitiklerle, metilksantinlarls, elacs da daxilo qabul edilon vs inhalyasiya olunan steroidlorle
eyni zamanda istifads edilmisdir — bu zaman dormanlarin qarsiligh tasirinin klinik olamotlori
geyds alinmamisgdir.

Hipokaliemiyanin miialicasi

Preparat metilksantin toromalori, steroidler vo ya kaliumgoruyucu olmayan diuretiklorlo birlikda
istifads edildikdo, B2-adrenomimetiklorin miimkiin hipokaliemik tasirini giiclondirs biler — buna
gora do onlarin kombins olunmus istifadssi zamam ehtiyatli olmaq t6vsiys olunur.
p-adrenoblokatorlar

p-adrenoblokatorlar Bz-adrenomimetiklorin tasirini zoiflods va ya onlara miinasiboatdo antaqonist
tosir gostore bilorlor. Ogor B-adrenoblokatorlarin (o ciimledon gbz dameilarinin) istifadasi
zoruridirss, kardioselektiv beta-adrenoblokatorlarin istifadssing {istiinliik verilmalidir, halbuki,
onlar1 da ehtiyatla istifads etmok lazimdur.

Digar farmakodinamik qarsihigl tasirlor

Brimika Genueyr preparati QTc intervalini uzada bildiklori molum olan dorman vasitolori
(monoaminoksidazamin inhibitorlari, trisiklik antidepressantlar, antihistamin preparatlar vo ya
makrolidlar) ile miialica qabul edan pasiyentlors ehtiyatla toyin edilmslidir, bels ki, bu dorman
vasitolori Brimika Genueyr preparatimin torkibins daxil olan formoterolun tirok-damar sistemina
tosirini giiclondira bilorlor. QTc intervalini uzatdiglari melum olan dorman preparatlarinin qabulu
madacik aritmiyalarinin inkisaf etms riskinin artmas ilo olagolondirilir.

Metabolik garsiligl: tasir

In vitro soraitinde aparilmis todqiqatlarda gOstorilmisdir ki, terapevtik dozada aklidinium vo ya
onun metabolitlari P-glikoproteinin (P-gp) substratlar: olan dorman vasitalari ils va ya sitoxrom



P4so (CYP4s0) fermentlori vo esterazalar terofindon metabolizo olunan dorman vasitolori ilo
qargiligh tesirds olmur. Formoterol terapevtik cohotdon ohomiyyotli konsentrasiyada CYPaso
fermentlorini inhibs etmir.

Hamilolik dévriindo va laktasiya dévriinda istifadasi

Hamilalik

Hamils qadinlar torafindon Brimika Genueyr preparatinin istifadesine dair molumatlar yoxdur.
Heyvanlar iizorinds aparilmg tadqiqatlarda gostorilmisdir ki, aklidinium yalmz insanda preparatin
maksimal tosirindon shomiyyatli dorecada ytiksok dozalarda délo toksik tasir gdstorir, reproduktiv
funksiyaya tosir tizra todqiqatlarda ise agkar edilmisdir ki, formoterol yalniz sistem tosirinin cox
yiiksok saviyyalorinds alavs tasirlora sabab olur.

Brimika Genueyr preparati hamilolik dovriinds yalmz o halda istifado edilmolidir ki, onun
gbzlanilon faydas: potensial riskdoen iistiin olsun.

Laktasiya dovrii

Aklidiniumun (va/vs ya onun metabolitlerinin) va ya formoterolun insanda ana siidii ilo ifraz
olunub-olunmadig1 molum deyil. Sicovullar iizorinds aparilmig biitiin tadqiqgatlarda aklidiniumun
(vo/va ya onun metabolitlorinin) vo formoterolun az miqdarlarda ana siidiine kegdiyi
gostorildiyinden, Brimika Genueyr preparatinin laktasiya dévriinds istifadosinin miimkiinliiyii
yalmz o halda nazardan kegirilmolidir ki, ana tictin gdzlenilon fayda korpe tigiin istonilen potensial
riskdon tistiin olsun.

Fertillik

Sigovullar {izorindo aparilmis tadgigatlarda yalmz insanlarda aklidinjumun ve formoterolun
maksimal tosirindon shemiyyatli dorocads yiiksok olan dozalarda fertilliyin bir qador azaldig:
niimayis etdirilmigdir. Buna baxmayaraq, insanlarda Brimika Genueyr preparatinin tovsiyo
olunan dozada fertilliys tosir etmo ehtimalinin az oldugu hesab edilir.

Naqliyyat vasitasini va digor potensial tohliikoli mexanizmlori idaraetma qabiliyyatine tasiri

Brimika Genueyr preparatinin nagliyyat vasitolorini idaro etmok vo mexanizmlarlo islomak
qabiliyyatina tasir etms ehtimali azdir. Bozi pasiyentlords bu dorman preparati gbrma sahasinin
bulaniglagmasina va ya baggicallonmoys sabab ola bilar. Sizds bu alave tosirlordan hor hans: biri
meydana ¢ixdif1 halda, basgicallonmo kegib gedana vo gérmo gabiliyyati normallasana qodor
naqliyyat vasitolorini idaro etmemali vs mexanizmlarla islomamolisiniz.

Istifado qaydasi va dozas
Bu preparatin istifadesi zamani har zaman miialice hokiminizin vo ya aczaginin gostariglarine
doqiglikls omol edin. Ogor Sizds siibholor vardirsa, miialico hokimi vo ya oczag ils
moslohatlogin.

- Tovsiys edilon doza sohar bir inhalyasiya vo axsam bir inhalyasiya toskil edir.

- Brimika Genueyr preparatini istenilon vaxt, qida vo ya igkilorin gebulundan avval va ya sonra
istifads etmak olar.

- Brimika Genueyr preparatinin tasiri 12 saat davam edir, buna gora do, bu preparat: sohor vo
axsam eyni vaxtda istifads etmays ¢alismaq lazimdr, bels ki, bu, geco vo giindiiz orzindo
tonoffuistiniizli asanlagdirmaq tiglin orqanizminizdo dsrman preparatinin daimi va yetorli
miqdarimn olmasini tomin edscokdir. Dorman preparatinin miintozom intervallarla gebulu
Sizo ham do preparati qabul etmoyi unutmamaga kémoak edocokdir.

- Tovsiys edilon doza yash pasiyentlorda, eloco do bdyrak va ya qaraciyer xostoliklori olan
pasiyentlords istifads edilo bilor. Belo pasiyentlar tigiin dozanin tenzimlonmasi talob olunmur,

- Brimika Genueyr preparati inhalyasiya yolu ils istifads tigiin nazordo tutulmugdur.

- Istifads tizro tolimat: Genueyr inhalyatorunun istifadossi tizro talimat ligiin i¢lik veragesinin
sonunda istifads talimatina miiraciot edin. Ogor Siz Brimika Genueyr preparatim neca istifads
edocayinizdon amin deyilsinizss, miialica hokimins vo ya aczagiya miiraciot edin.

Pediatrik profilli pasiyentlor

Usaglarda vs yeniyetmolords (18 yasdan ki¢ik) AXOX-nin miialicesi tigiin Brimika Genueyr

preparatinin istifads tocriibesi yoxdur.

Pasiyentlora preparatin diizgiin istifado qaydast ilo bagl tolimat verilmolidir, belo ki, Genueyr

inhalyatoru pasiyentlorin daha ovval istifade etdiklari inhalyatorlardan farqli qaydada isloye

bilar. Iclik voraqssinds istifads {izrs tolimati oxumasinim zeruriliyi pasiyentin diggatine
catdirilmalidir.



AXOX uzun siiran xastalikdir; bu sababdon do Brimika Genueyr preparati uzunmiiddatli istifado
liclin nozorde tutulmusdur. Preparati tokco tonoffiis pozuntularn vo ya AXOX-nin diger
simptomlar1 mévcud olduqda deyil, har giin giinds iki dofs istifado etmok lazimdir.

Brimika Genueyr preparatint qobul etmayi unutmusunuzsa, na etmalisiniz?

Ogar Siz Brimika Genueyr preparatin1 gobul etmayi unutmusunuzsa, onu miimkiin gadar tez bir
zamanda qobul etmoli, preparatin névbati gebulunu iss adi vaxtinda hoyata kegirmalisiniz.
Buraxilmis dozam kompensasiya etmak ti¢iin preparati ikiqat dozada gabul etmayin.

Brimika Genueyr preparatint gabulunu dayandirmisinizsa, na etmolisiniz?

Bu preparat uzunmiiddotli istifads tigiin nezerde tutulmugdur. Oger miialiceni dayandirmaq
istoyirsinizss, ilk ndvbads miialica hokimi ilo maslohatlasin, ¢iinki simptomlar siddstlena
bilar.

Ogor Sizds bu derman preparatinin istifadesi ilo bagh olave suallar yaranmigdirsa, miialico
hakimina, aczagiya va ya tibb bacisina miiraciot edin.

Olavy tasirlori

Biitiin dorman vasitalori kimi, bu preparat da bozi insanlarda slava tosirlora sabab ola bilar.

Asagidaki hallarda preparatin gobulunu dayandirin va derhal miialics hakiminas miiraciat edin:

- ogor Sizds tiziin, bogazin, dodaglarin vs ya dilin 6demi (tenaffiisiin vo ya udmanin gotinlogmasi
ilo va ya bu ciir ¢atinlik olmadan), dori saviyyesinden qabaran ve giiclii gasinma ilo miisayist
olunan suluglar (6vra sapgilori) yaranmigdirsa, bels ki, bunlar allergik reaksiyanin simptomlari
ola bilar. Bu reaksiyanin tezliyini mdveud molumatlara osasen qiymotlondirmek miimkiin
deyildir.

- ogar dorman preparatinin inhalyasiyasindan derhal sonra dos qafasinds sixilma hissi, 6skiirak,
fitverici tonoffiis vo ya hava catigmamasi hissi inkisaf etmisdirso. Bunlar "paradoksal
bronxospazm" adlandirilan ve bronxgensldicinin istifadesindon dorhal sonra tenoffiis
yollarinin azalalorinin giiclii vo uzunmiiddstli yi1gilmasi ilo 6ziinli biiruze veren veziyyatin
olamotlori ola bilor. Bu reaksiya nadir hallarda yarana bilor (1000 pasiyentden 1-do miisahide
oluna bilor).

Bozi alava tasirlar ciddi ola bilor: hor hansi slava tesirlor meydana ¢ixarsa, bu barade dorhal

miialica hokimine malumat verin.

Bazan (100 nafardan 1-do miigahida oluna bilar)

- Ozolo zoifliyi, "liroyin titromosi" hissi vo/ve ya lirok ritminin pozulmasi, bunlar ganda
kaliumun saviyyasinin azalmasinin miimkiin slamatlari ola biler.

- Yorgunluq hissi, hodden artiq susuzluq va/ve ya tez-tez sidik ifrazi, bunlar ganda soksrin
saviyyesinin artmasinin miimkiin slamotlari ola biler.
- Urakddyiinmanin hiss olunmasi, bu, iirok y1gilmalarinin haddsn artiq tezlosmasinin va ya tirak
ritminin pozulmasinin miimkiin olamati ola bilar.
Nadir hallarda (1 000 nafardan 1-ds miisahida oluna bilor)
- Nafosalmanin va ya udmanin goafloton bas veran ¢atinlogmasi, dilin, udlagin, dodaglarin va ya
tiziin 6demi, dearids sopgilar va/va ya qasinma — bunlar allergik reaksiyanin slamatlori ola bilar.
Brimika Genueyr preparatimn istifadasi zamani meydana ¢ixa bilan digar alava tasirlar:
Tez—tez (10 nafardan 1-da miisahida oluna bilar)
Bogaz agrisi ilo birlikds z6kam — bunlar nazofaringitin slamati ola bilar.
- Bag agrisi.
- Agnl vo/va tez-tez sidik ifraz1 sidikgixaric1 yollarin infeksiyasinin slamati ola bilar.
- Oskiirok.
- Ishal.
- Burnun tutulmas: ve ya zokem vo/va ya yanaglar, yaxud alin nahiyasinds agrilar va tozyiq
hissi sinusitin simptomlar1 ola bilar.
- Baggicollonma.
- 9zalo qicolmalari.
- Urokbulanma (iirokbulanma hissi).
- Yuxu problemlori.
- Agizda qurulug.
- ©zalo agrisi.
- Dig asasinin toxumalarinin absesi (infeksiyast).
- Ozololords olan ve kreatinfosfokinaza adlandirilan ziilalin ganda migdarinin yiiksalmasi.



- Osmo/tremor.
- Tasvis hissi.
Bazon
- Urokddyiinmonin tezlogmasi (taxikardiya).
- Urok aritmiyalari, o ciimlodon qulageiglann fibrillyasiyast vo paroksizmal taxikardiya
- D0s qafosinde agr1 va ya sinada sixilma hissi (stenokardiya).
- Gormo sahasinin bulaniglasmasi.
- Sos tembrinin doyismasi (disfoniya).
- Sidik ifrazimin gotinlosmasi vo ya sidik kisesinin tam bosalmamasi hissi (sidiyin
langimasi).
- EKQ-do kenarlagmalar (QT intervalinin uzanmasi) — tirak ritminin pozulmasina gatirib
¢ixara bilor.
- Dadbilms hissinin pozulmas (disgevziya).
- Bogazin qiciglanmas:.
- Agzin selikli gisasinn iltihabi (stomatit).
- Arterial tozyiqin yiiksolmasi.
- Hayacan.
- Sopgi.
- Dori qaginmasi.
Olava tasirlor barads malumat verilmasi
Ogor Sizds her hansi slave tasirlor yaranmigdirsa, miialico hakimins, aczagiya va ya tibb bacisina
miiracist edin. Bunlara bu iglik varogasinds sadalanmayan hor hans1 miimkiin slave tosirlorin
yaranmas! da daxildir. ©lavs tosirlor barads malumat vermoklo Siz, bu derman preparatinin
tohliikasizliyi barads daha ¢ox molumat toplamaga kémak eda bilarsiniz.
Siz hamg¢inin olavs tosirlor barads Azorbaycan Respublikasi Sshiyys Nazirliyinin Analitik
Ekspertiza Morkozinin Farmakoloji nozarat s0basing (+99412) 596-07-12 telefon némrosi va
pv@pharma.az elektron pogt {invani vasitosilo molumat vers bilorsiniz.
Bu derman preparatinin slave miisahidesi aparilmalidur. Bu, onun tohliikesizliyi haqqinda yeni
molumatlar tez bir zamanda agkar etmays imkan veracokdir. Siz 6ziiniizda miisahido eda
bilacayiniz biitiin slavs tasirlor barads molumat vermaklo, bu igdo kdmok eds bilorsiniz. Olava
tosirler barade molumat vermos qaydas: "Olavs tasirlor” bdlmasinin sonunda gostarilmisdir.

Doza haddinin asilmasi

Brimika Genueyr preparatinin doza hoddinin agilmasi zamam goriilmali olan todbirlor barado
moalumatlar mohdud hocmdadir. Brimika Genueyr preparatmin yiiksok dozalarda istifadasi zamani
antixolinergik vo/vo ya B2-adrenergik tasirin obyektiv va subyektiv simptomlar1 siddotlons bilor;
bu simptomlardan on g¢ox rast golinonlori gbrmo sahosinds bulamiqlig, agizda qurulug,
tirokbulanma, azals qicolmalari, tremor, bas agrisi, tirokd6yiinmo va arterial hipertenziyadir.
Doza hoddinin agilmasi zamani Brimika Genueyr preparatinin istifadesi dayandirilmalidr.
Dastoklayici va simptomatik miialica gOstorigdir.

Buraxihs formasi

Igarisinds iglik veraqo ilo birlikds 60 dozaliq 1 inhalyatorun oldugu

karton qutu. ;

Igarisinds iglik voraga ilo birlikdo har biri 60 dozaliq 3 inhalyatorun oldugu

karton qutu.

Satigda har 6l¢iide qablagmalar olmaya bilar.

Genuair inhalyatoru quragdirilmis doza indikatoru va narmeci rangli dozalanma diiymasi ilo
tochiz edilmis ag rengli cihazdir. Miistiik ¢ixarila bilon narnci rongli qoruyucu qapaqgla

baglanmisdir. Inhalyator igarisinds kigik quruducu paket olan qapali goruyucu aliiminium
paketds buraxilir.

Inhalyatoru qablasmadan gixardigdan sonra paket va kigik quruducu paket atilmalidir,

Saxlanma saraiti

25°C-dan yiiksok olmayan temperaturda vo usaqglarin oli ¢atmayan yerds saxlamagq lazimdir.
Miialicoys baglayana qader Genuair inhalyatorunu méhiirlonmis paketin igorisinde saxlamagq
lazimdir. Qablasma zodolonmis oldugda vo ya onda acilma olametlorini miisahids etdikds



Brimika Genueyr preparatin: istifads etmoyin. Sonuncu doza qabul edildikdan sonra inhalyator
atilmalidir. Darman preparatlarini maigat zibili ilo birlikde atmayin.

Artiq Sizo lazim olmayan dorman preparatinin utilizasiyasi ilo bagh aczag ilo meslohotlosin.
Bu todbirlor straf miihiti qgorumaga kémok edir.

Yararhhq miiddati
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Paket acildigdan sonra preparat 60 giin arzinds istifade edilmolidir.
Yararliliq miiddoti gostorilmis ayin sonuncu giiniins aiddir.

Aptekdon buraxilma gorti
Resept osasinda buraxilir.

Istehsalg:n
Industrias Farmaceuticas Almirall S.A. (IFA-SAB), Spain.
Ctra.Nacional II, km. 41-61, Sant Andreu de la Barca, 08740 Barcelona, Spain.

Qeydiyyat vasiqasinin sahibi
Berlin-Chemie AG, Germany.
Glienicker Weq 125, 12489 Berlin, Germany.

Istifada iizrs talimatlar

Bu b6lmads Genuair inhalyatorunun istifadssi iizro melumatlar taqdim edilir. Bu informasiyam
oxumagimz vacibdir, belo ki, Genuair inhalyatoru Sizin daha svval istifade etdiyiniz
inhalyatorlardan forqli qaydada isloyo biler. ©gar inhalyatorun istifadesi ilo bagli suallariniz
vardirsa, yardim etmasi {igtin miialica hakimina, aczagiya vo ya tibb bacisina miiracist edin.

Tibbi istifadas tizra tolimat agagidaki bélmalordan ibaratdir:
- Istifadoys baglama
- 1-ci addim: Preparatin dozasini hazirlayin
- 2-ci addim: Preparati inhalyasiya edin
- Olave malumatlar

Istifadoyo baslama
Darman preparatim istifado etmazdon avval bu istifado telimatim oxuyun.
Genuair inhalyatorunun terkib hissoleri ilo tanis olun.

Nazarat pancarasi
Yasil = inhalyator istifads Doza

ticiin hazirdir indikatoru Narmer rongli diiymo

Qoruyucu

qapaqceiq Noazarat pancarasi

Qirmiz1 = inhalyasiyanin diizgiin
aparildigini tasdiq edir

Miistiik

Sokil A

Istifads etmoazdan avval:



a.llk dof> istifads etmozdon ovval, méhiirlonmis paketi cirin vo inhalyatoru ¢ixarin. Paketi vo
namuducunu atin.

b. Preparati qobul etmoys hazir olana qoedar narmnei rongli ditlymeni sixxmayin.
¢. Hor iki torafinde gosterilmis ox isarelerini yiingiilcs sixmaqgla qapaqcidi gixarin (sokil B).

Burani sixin vo
¢akin

Sokil B

1-ci ADDIM: Preparatin dozasim hazirlaymm |

1.1 Miisttiyiin daliyine baxin va onun heg bir seylo tixanmadigina smin olun (sokil C).
1.2 Nozarat pancarasine baxin (pancars qirmizi rangda olmalidir, Sakil C).
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QIRMIZI

Miistiiyiin daliyini
yoxlayin
mistlylin daliyi
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1.3 Inhalyatoru {ifiiqi veziyystds, miistiik 6ziiniizo toraf vo narmnci rongli diiyme yuxariya
olmagla saxlayn (sakil D). '

£ N

Sakil D
1.4 Preparatin dozasim hazirlamagq ti¢lin narmnc1 ditiymeni axira gadar agag sixin (okil E).

1.5 Siz diiymeni axira qodor asagi sixdiqda, nazarat poncarssinin rangi qurmizidan yasila
doyisgir.

Narinci rongli dilymonin yuxarida olduguna amin olun. inhalyatoru dymayin.

1.6 Narinci rongli ditymoni buraxin (sokil F).




Diiymani buraxd1gmlza amin olun; bu, inhalyatorun diizgiin islomasi tigiin vacibdir.
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Sokil E Sokil F

Dayanin va yoxlayin:

1.7 Nozarat pancarasinin yagil rongdo olduguna smin olun (sakil G).
Preparat inhalyasiya ti¢iin hazirdir.
"2-ci ADDIM"-a kegin: Preparati inhalyasiya edin.

YASIL )

G J

Sakil G

Diiymani sixdiqdan sonra rong nozaroti pancorasi halo do qirmizi rongds galirsa, ns
etmak lazimdir? (Sokil H).

Sekil H

Preparatin dozasi hazirlanmayib. "1-ci ADDIM: Preparatn  dozasim hazirlaym"
bdlmasina qayidin vs 1.1-1.6 bondlorini tokrar edin.

2-Ci ADDIM: Preparat inhalyasiya edin

Istifads etmozdon ovval 2.1-2.7-ci addimlar barads informasiyan1 tam oxuyun. Inhalyatoru
oymayin.

2.1 Inhalyatoru agzinizdan uzaq mosafads saxlayaraq nofasinizi tam buraxin. He¢ zaman
nofasinizi inhalyatora buraxmayin (sekil D).




Sakil I

2.2 Bagimiz1 dik saxlayin, miistityli dodaqlarinizin arasina yerlosdirin vo dodaglarimizi onun
otrafinda méhkom sixin (sokil J).

Nofasalma zamam narmec rongli diiymoni sixilmis vaziyyatds saxlamaym.

Sokil J
2.3 Ag1z vasitosilo giiclii vo darin nafos alm. Nofosalmani miimkiin oldugu qodor uzun
miiddst davam etdirin.

Ciqqilt1 sosi preparat: diizgiin inhalyasiya etdiyinizi bildiracakdir. Cigqilti sasini esitdikden
sonra nofesalmam miimkiin oldugu qeder uzun miiddet davam etdirin. Bazi pasiyentlor
"e1qqilt1" sosini esitmoys bilorlor. Inhalyasiyam diizgiin yerins yetirdiyinizo omin olmagq tigiin
nazarat pancarasindan istifada edin.

2.4 Inhalyatoru agzinizdan gixarm.
2.5 Nofasinizi miimkiin oldugu gadasr uzun miiddet saxlayin.
2.6 Inhalyatordan kenara yavag-yavas nofos verin.

Bozi pasiyentlor agizlarinda qum hissi ve ya bir qader sirintohar vo ya aci dad hiss eds bilerlor.
Hotta inhalyasiyadan sonra heg¢ bir dad vo hissiyyat hiss etmosoniz bels, preparati salava olaraq
inhalyasiya etmoyin.

Dayanin vo yoxlaym:
2.7 Nozarat pancorasinin qirmizi rangds olduguna smin olun (sokil K). Bu o demokdir ki,
preparatin inhalyasiyas: diizgiin yerins yetirilib.

) |
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QIRMIZI




Sokil K

inhalyasiyadan sonra nazarat pancorasi hale da yasil rongdadirss, na etmok lazimdir? (sokil
L)

Sokil L

Bu o demokdir ki, preparatin inhalyasiyas: diizgiin yerins yetirilmayib. ""2-ci ADDIM: Preparati
inhalyasiya edin" bélmasina qayidin va 2.1-2.7 bondlorini tokrar edin.

Ogor nazarat pancarasi hals do rengini qirmiziya doyismemisdirsa, ola bilsin ki, siz inhalyasiyadan
ovval narinci rengli diiymeni buraxmag unutmusunuz vo ya inhalyasiya zaman kifayat qodor
giiclii nofos almamisimz. Bu halda, proseduru tokrar yerinoe yetirmoys cohd edin. Yasil ditymoni
buraxdiginiza ve nofosinizi tam verdiyinizo omin olun. Daha sonra miistiik vasitasils dsrin va
giiclii nafas alin.

Ogor tokrar cohdlordon sonra nazarat pancarasi yasil rongdo qalirsa, miialico hokiminizlo
maslohatlagin.

Inhalyatorun toz vo ya diger maddalarlo ¢irklonmosinin qargisim almagq {igtin hor dofs istifado
etdikdon sonra qoruyucu qapaqcigi miistilyo taxin (sokil M). Ogor qapaqcigi itirmisinizsa,
inhalyatoru atmalisiniz.
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9lavo molumatlar
Bilmoyarokdan preparatin dozasini hazirladiginiz halda ne etmolisiniz?
Dormanin inhalyasiyasina qodor inhalyatoru qoruyucu qapaqcigi taxilmis halda saxlayin, sonra
qapaqcigl ¢ixarin vo 1.6 addimindan baglayin.
Doza indikatoru necs isloyir?
* Doza indikatoru inhalyatorda qalan dozalarin timumi sayimi gosterir (sokil O).
*  Buraxilis formasindan asili olaraq, ilk istifads zamani inhalyatorda on az1 60 va ya 30 doza
olur.
e Hor dofs narninci rongli diiymeni sixmaqla preparatin porsiyasimi hazirladiqda, doza
indikatoru névbati raqeme dogru bir qadar harakat edir (50, 40, 30, 20, 10 vo ya 0).




Sizd no zaman yeni inhalyator lazimdir?
Asagidaki hallarda yeni inhalyator almalisiniz:
e Inhalyatorunuzda zadslonma olamatlori varsa va ya qapaqcigl itirmisinizss; vs ya
® Doza indikatorunda sonuncu dozanin yaxinlagdigint bildiron qirmizi zolaglar meydana
¢ixarsa (gokil N) vo ya
e Inhalyatorunuz bosalmisdirsa (sokil O).

Doza indikatoru 60-dan 0-a dogru yavas-yavas harokot edir: 60, 50, 40, 30, 20, 10, 0.

Qirmizi zolaglar

SokilN

Inhalyatorunuzun bosaldigini necs bilmok olar?

Narinei ditymo 6z yuxart voziyyatins tam qayitmazsa vo orta voziyyatda bloklamb qalarsa, bu o
demokdir ki, preparatin sonuncu dozas1 hazitlanib (sekil O). Hotta narinci ditymo bloklanmus olsa
belo, Siz preparatin sonuncu yeridilmosini hoyata kegira bilocoksiniz. Bundan sonra inhalyator
artiq istifads edilo bilmaz vs Siz yeni inhalyatordan istifads etmoys baslamalisiniz.

Bloklanib

\_ J
Sokil O

Inhalyatoru neco tomizlomok lazimdir?
Inhalyatoru tomizlomak tigiin HEC ZAMAN sudan istifado etmayin, ¢iinki bu, dorman preparatina
zarar yetira bilor.

Inhalyatoru tomizlomak istosaniz, sadoca olaraq mistiiylin xarici torofini quru parga va ya kag1z
salfetls silo bilarsiniz.



