PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogramut prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/62.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jedna tobolka obsahuje 150 mikrogramti indakaterolu (jako indakaterol-acetat) a 80 mikrogrami
mometason-furoatu.

Jedna podana davka (davka, kterd opousti naustek inhal4toru) obsahuje 125 mikrogramt indakaterolu
(jako indakaterol-acetat) a 62,5 mikrogramii mometason-furoatu.

Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/127.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jedna tobolka obsahuje 150 mikrogramti indakaterolu (jako indakaterol-acetat) a 160 mikrograma
mometason-furoatu.

Jedna podana davka (davka, ktera opousti naustek inhalatoru) obsahuje 125 mikrogramt indakaterolu
(jako indakaterol-acetat) a 127,5 mikrogrami mometason-furoatu.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jedna tobolka obsahuje 150 mikrogramti indakaterolu (jako indakaterol-acetat) a 320 mikrogrami
mometason-furoatu.

Jedna podana davka (davka, kterd opousti ndustek inhalatoru) obsahuje 125 mikrogramii indakaterolu
(jako indakaterol-acetat) a 260 mikrogramii mometason-furoatu.

Pomocna latka se znamym ucéinkem

Jedna tobolka obsahuje piiblizné 24 mg laktosy (jako monohydrat).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce (prasek k inhalaci)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramt/62.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prtihledna tobolka obsahujici bily prasek, s kodem piipravku ,,IM150-80° vytisténym modie
nad jednim modrym prouzkem na téle tobolky a s logem spole¢nosti vytisténym modie a obklopenym
dvéma modrymi prouzky na vicku.

Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/127.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Priihledna tobolka obsahujici bily prasek, s kodem pfipravku ,,IM150-160 vytisténym Sedé na téle
tobolky a s logem spole¢nosti vytisténym Sed¢ na vicku.



Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prtihledna tobolka obsahujici bily prasek, s kodem piipravku ,,IM150-320 vytisténym cemné

nad dvéma ¢emymi prouzky na téle tobolky a s logem spolecnosti vytisténym ¢emé a obklopenym
dvéma Cernymi prouzky na vicku.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Atectura Breezhaler je indikovana jako udrzovaci 1é¢ba astmatu u dospélych a dospivajicich ve véku
12 let a star§ich neadekvatné€ kontrolovanych inhala¢nimi kortikosteroidy a inhala¢nimi kratkodobé
pusobicimi betaz-adrenergnimi agonisty.

4.2 Davkovani a zptusob podani

Davkovani

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi
Doporucena davka je inhalace obsahu jedné tobolky jednou denné.

Podle zavaznosti svého onemocnéni maji pacienti dostat takovou silu piipravku, ktera obsahuje
vhodnou davku mometason-furoatu, a maji byt pravidelné znovu vysetfeni 1ékafem.

Maximalni doporucena davka je 125 mikrogramt/260 mikrogrami jednou denné.

Lécba by méla byt podavana kazdy den ve stejnou dobu. Miize byt podavana bez ohledu na urcitou
dobu dne. Pokud dojde k vynechani davky, dalsi davka by m¢la byt pouZita co nejdiive. Pacienti by
méli byt pouceni, aby nepouzivali vice nez jednu davku denné.

Zvlastni populace
Starsi populace
U starsSich pacientl (65 let nebo starsi) neni tfeba upravovat davku (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni tfeba upravovat davku (viz bod 5.2).

Porucha funkce jater

U pacientd s lehkou nebo stfedné t&Zkou poruchou funkce jater neni tieba upravovat davku. Udaje

0 pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku u pacientil s téZzkou poruchou funkce jater nejsou k dispozici, proto
by mél byt pouzivan u téchto pacientl pouze tehdy, pokud oc¢ekavany piinos prevazi potencialni riziko
(vizbod 5.2).

Pediatricka populace
Davkovani Iéku je u pacientll ve véku 12 let a starSich stejné jako davkovani 1éku u dospélych.

Bezpecnost a i€¢innost u pediatrickych pacienti do 12 let nebyly dosud stanoveny. Nejsou dostupné
zadné udaje.

Zptisob podani
Pouze k inhala¢nimu podani. Tobolky se nesmi polykat.

Tobolky musi byt podany pouze s pouzitim inhalatoru, ktery je soucasti (viz bod 6.6) kazdého nového
predepsaného baleni 1éku.



Pacienty je tfeba poucit, jak 1éCivy piipravek spravné pouzivat. Pacientil, kteti nepozoruji zlepsené
dychani, je nutno se zeptat, zda lécivy ptipravek namisto inhalace nepolykaji.

Tobolky musi byt vyjmuty z blistru pouze bezprostiedné pied pouzitim.

Po inhalaci si pacienti maji vyplachnout usta vodou a nepolykat ji (viz body 4.4 a 6.6).
Navod k pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku pred jeho podanim je uveden v bodé¢ 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lécivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti

ZhorSeni nemoci

Tento 1é€ivy piipravek se nema pouzivat k 1écbé ptiznaki akutniho astmatu, véetné akutnich epizod
bronchospasmu, pro které je potieba kratkodob¢ ptisobici bronchodilatans. Zvysené pouzivani
kratkodobé ptisobicich bronchodilatancii ke zmiméni ptiznaki signalizuje zhorSeni kontroly astmatu
a pacienti by méli byt vysetieni 1ékarem.

Pacienti by neméli vysazovat 1é¢bu bez 1ékatského dozoru, protoze ptiznaky se mohou po preruseni
1écby vratit.

Doporucuje se 1é¢bu timto 1é¢ivym ptipravkem nepterusovat nahle. Pokud pacienti zjisti, ze 1é¢ba neni
ucinna, meli by v 1é¢be pokracovat, ale musi vyhledat 1ékatrskou pomoc. Zvysené pouzivani tlevovych
bronchodilatancii ukazuje na zhorSeni zakladniho onemocnéni a opraviiuje k znovuptehodnoceni
1é¢by. Nahlé a progresivni zhorseni piiznakll astmatu je potencialn¢ zivot-ohrozujici a pacient ma
podstoupit neodkladné I1ékaiské vysetteni.

Hypersenzitivita

Po podani tohoto 1é¢ivého piipravku byly pozorovany okamzité reakce z hypersenzitivity. Pokud se
objevi ptiznaky svédcici o alergickych reakcich, zejména angioedém (v€etné obtizi pti dychani nebo
polykani, otokti jazyka, rtl a tvate), koptivka nebo kozni vyrazka, je nutné okamzité prerusit lécbu a
zahdjit alternativni terapii.

Paradoxni bronchospasmus

Tak jako u jiné inhalacni lécby, podani tohoto 1é¢ivého piipravku mize vést k paradoxnimu
bronchospasmu, ktery miize byt Zivot ohrozujici. Proto pokud dojde k paradoxnimu bronchospasmu,
musi byt 1é€ba okamzité prerusena a nahrazena alternativni lécbou.

Kardiovaskularni u¢inky beta-agonistu

Podobné jako jiné 1é¢iveé ptipravky obsahujici betaz-adrenergni agonisty, miize tento 1é¢ivy ptipravek
vyvolat klinicky vyznamné kardiovaskulami u¢inky u nékterych pacientli, méfitelné jako zrychleny
puls, zvyseny krevni tlak a/nebo jiné piiznaky. Pokud se takové ucinky objevi, mize byt nutné lécbu
prerusit.

Pfi podavani tohoto 1écivého piipravku je nutna opatmost u pacientt s kardiovaskulamimi poruchami
(onemocnéni koronamich tepen, akutni infarkt myokardu, srde¢ni arytmie, hypertenze), konvulzivnimi
onemocnénimi nebo thyreotoxikézou, a u pacientd, kteti reaguji neobvykle na betaz-adrenergni
agonisty.



Pacienti s nestabilni ischemickou chorobou srde¢ni, anamnézou infarktu myokardu v poslednich

12 mésicich, levostrannym srde¢nim selhanim stupné III/TIV podle klasifikace New York Heart
Association (NYHA), arytmii, nekontrolovanou hypertenzi, cerebrovaskulamim onemocnénim nebo
syndromem prodlouzeného QT intervalu v anamnéze a pacienti 1éCeni léCivymi ptipravky, u kterych je
znamo, ze prodluzuji QTc interval, byli vyfazeni ze studii z klinického vyzkumného programu

s indakaterolem/mometason-furoatem. Bezpecnostni vysledky u téchto populaci jsou proto
povazovany za nezname.

Zatimco u betaz-adrenergnich agonistti bylo hlaseno, ze zptisobuji elektrokardiografické (EKG)
zmeény, jako jsou oplosténi viny T, prodlouzeni QT intervalu a deprese useku ST, klinicky vyznam
téchto pozorovani neni znam.

Dlouhodobé piisobici betaz-adrenergni agonisté (LABA) nebo kombinované ptipravky obsahujici
LABA, jako napt. Atectura Breezhaler, by proto mély byt pouzivany s opatrnosti u pacienti se
znamym nebo suspektnim prodlouzenim QT intervalu, nebo u téch, ktefi jsou soucasné 1éceni
1é€ivymi ptipravky ovlivitujicimi QT interval.

Hypokalemie zpusobena beta-agonisty

Betaz-adrenergni agonisté mohou u nekterych pacientll zpisobit vyznamnou hypokalemii, kterd je
schopna vyvolat nezadouci kardiovaskulami ucinky. Pokles sérového drasliku je obvykle ptechodny,
nevyzadujici jeho suplementaci. U pacientt s té¢zkym astmatem miize byt hypokalemie potencovana
hypoxii a souc¢asnou 1é¢bou, coz miize zvysit nachylnost k srde¢nim arytmiim (viz bod 4.5).

Klinicky vyznamné projevy hypokalemie nebyly v klinickych studiich s indakaterolem/mometason-
furoatem v doporucené terapeutické davce pozorovany.

Hyperglykemie

Inhalace vysokych davek betar-adrenergnich agonisti a kortikosteroidti mize zvysit hladiny glukézy
v plazmé. U diabetickych pacientt je nutné po zahajeni 1écby mnohem bedlivéji monitorovat glukézu
v plazmé.

Tento 1éCivy piipravek nebyl zkouman u pacient s diabetes mellitus 1. typu nebo nekontrolovanym
diabetes mellitus 2. typu.

Prevence orofaryngealnich infekci

Pro snizeni rizika orofaryngealnich kandidovych infekci je tieba doporucit pacientim, aby si
vyplachovali ista nebo usta vykloktali vodou bez polykani nebo si vy¢istili zuby po inhalaci
predepsané davky.

Systémové udinky kortikosteroidu

Mohou se objevit systémové ucinky inhalacnich kortikosteroidii, zv1aste pti vysokych davkach
predepisovanych pro dlouhodoba obdobi. Vyskyt téchto ti¢inkil je mnohem méné pravdépodobny nez
u peroralnich kortikosteroidit a mize se lisit u individudlnich pacientli a mezi riznymi
kortikosteroidnimi ptipravky.

Mozné systémové uc¢inky mohou zahmovat Cushingliv syndrom, Cushingoidni vzhled, adrenalni
supresi, riistovou retardaci u déti a dospivajicich, snizeni mineralni kostni denzity, katarakty, glaukom,
a vzacngji fadu psychologickych nebo behavioralnich u¢inkti zahmujicich psychomotorickou
hyperaktivitu, poruchy spanku, izkost, depresi nebo agresivitu (zvlasté u déti). Proto je dulezité, aby
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kontrola astmatu.



P1i systémovém nebo topickém (véetné intranazalniho, inhalacniho a intraokulamiho) pouziti
kortikosteroidi miize byt hlaSena porucha zraku. U pacientl s pfitomnymi pfiznaky, jako napt.
rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, by mélo byt zvazeno odeslani k ocnimu 1¢kafi, aby se
vySetfily mozné pticiny poruchy zraku, které mohou zahrnovat kataraktu, glaukom nebo vzacna
onemocnéni, jako napt. centralni serozni chorioretinopatii (CSCR), ktera byla hlasena po pouziti
systémovych a topickych kortikosteroidi.

Tento 1&¢ivy piipravek je tfeba podavat s opatmosti u pacienti s plicni tuberkulézou nebo u pacienttii
s chronickymi nebo nelééenymi infekcemi.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi€nymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktézy nemaji tento piipravek
uzivat.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nebyly provedeny zadné specifické studie interakei s indakaterolem/mometason-furoatem. Informace
0 moznosti vyvolat interakce vychéazeji ze schopnosti kazdé komponenty vyvolat interakce v rdmci

monoterapie.

Lécivé piipravky prodluzujici QTc interval

Podobn¢ jako ostatni 1é¢ivé piipravky obsahujici betaz-adrenergni agonisty, je tieba podavat tento
1éCivy piipravek opatmé u pacientli 1é¢enych inhibitory monoaminooxidazy, tricyklickymi
antidepresivy nebo lé¢ivymi ptipravky prodluzujicimi QT interval, jelikoz jakykoli ucinek téchto ¢kt
na QT interval miize byt potencovan. Lécivé piipravky se znamym t¢inkem prodluzujicim QT interval
mohou zvysit riziko komorové arytmie (viz body 4.4 a 5.1).

Hypokalemické 1é¢ba

Soubézna hypokalemicka 1écba methylxantinovymi derivaty, steroidy nebo diuretiky nesetiicimi
draslik miize potencovat mozny hypokalemicky ucinek betaz-adrenergnich agonistt (viz bod 4.4).

Beta-adrenergni blokatory

Beta-adrenergni blokatory mohou oslabit nebo antagonizovat u¢inek betaz-adrenergnich agonisti.
Proto nema byt tento 1&¢ivy piipravek podavan spolecné s beta-adrenergnimi blokatory, ledaze zde
jsou presvédcivé ditvody pro jejich pouziti. V piipadé potieby by mély byt preferovany
kardioselektivni beta-adrenergni blokatory, ackoli i ty by mély byt podavany s opatrnosti.

Interakce s inhibitory CYP3 A4 a P-glykoproteinu

Inhibice CYP3A4 a P-glykoproteinu (P-gp) nema zadny vliv na bezpecnost terapeutickych davek
pripravku Atectura Breezhaler.

Inhibice klicovych soucasti eliminace indakaterolu (CYP3A4 a P-gp) nebo eliminace mometason-
furoatu (CYP3 A4) zvysuje systémovou expozici indakaterolu nebo mometason-furoatu
az na dvojnasobek.

Kwvili velmi nizkym plazmatickym koncentracim dosazenym po inhalovani davky jsou klinicky
vyznamné interakce s mometason-furoatem nepravdépodobné. Nicméné zde miize byt moznost
zvyseni systémové expozice mometason-furoatu, pokud jsou silné inhibitory CYP3A4 (napiiklad
ketokonazol, itrakonazol, nelfinavir, ritonavir, kobicistat) podany soub&zné.



Ostatni dlouhodobé pusobici betaz-adrenergni agonisté

Spolecné podani tohoto 1é¢ivého piipravku s ostatnimi lé¢ivymi ptipravky obsahujicimi dlouhodobé
pusobici betaz-adrenergni agonisty nebylo studovano a neni doporuceno, protoze to mtize potencovat
nezadouci u¢inky (viz body 4.8 a 4.9).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Té&hotenstvi

Nejsou k dispozici dostatecné idaje z pouzivani piipravku Atectura Breezhaler nebo jeho
individualnich slozek (indakaterolu a mometason-furoatu) u té¢hotnych Zen ke stanoveni, zda je

ptitomné riziko.

Naésledné po subkutannim podéani nebyl indakaterol teratogenni u potkanti a kralika (viz bod 5.3).
Ve zvitecich reprodukénich studiich s bfezima mySima, potkany a kraliky, vyvolal mometason-furoat
zvySeny vyskyt fetalnich malformaci a snizené ptezivani a rast plodu.

Jako ostatni 1é¢ivé piipravky obsahujici betaz-adrenergni agonisty, indakaterol miize inhibovat porod
v disledku relaxa¢niho uc¢inku na hladké svalstvo délohy.

Tento 1éCivy piipravek mize byt pouzit béhem t€¢hotenstvi pouze tehdy, pokud ocekavany piinos
pro pacientku ospravedliuje potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Neni k dispozici Zadna informace ohledné pfitomnosti indakaterolu nebo mometason-furoatu

v lidském mléce, ohledné ucinku na kojené dité nebo ucinku na tvorbu mléka. Ostatni inhalacni
kortikosteroidy podobné mometason-furoatu prestupuji do lidského mléka. Indakaterol (véetné jeho
metabolitll) a mometason-furoat byly detekovany v mléce kojicich potkant.

Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti &by pro matku je nutno
rozhodnout, zda prerusit kojeni nebo ukoncit/pterusit podavani.

Fertilita

Reprodukéni studie a dal$i data u zvifat nenaznacuji ovlivnéni fertility u muzského ani Zenského
pohlavi.

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1é¢ivy pfipravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecénostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky za 52 tydnl byly astma (exacerbace) (26,9 %), nazofaryngitida
(12,9 %), infekce horniho respira¢niho traktu (5,9 %) a bolest hlavy (5,8 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich uéinku

Nezadouci uéinky jsou sefazeny podle t¥id organovych systémi MedDRA (Tabulka 1). Cetnost
nezadoucich G¢inku je stanovena na zaklade studie PALLADIUM. V kazdé tfid¢é organovych systémut
jsou nezadouci ucinky tazeny podle Cetnosti tak, ze nejCastéjsi nezadouci ucinek je na prvnim miste.
V kazdé skupiné Getnosti jsou nezadouci Giginky sefazeny podle klesajici zivaznosti. Cetnost pfifazena



ke kazdému nezadoucimu ti¢inku je zaloZena na nasledujicich kategoriich (CIOMS III): velmi casté
(=1/10), casté (=1/100 az <1/10), méné casté (=1/1 000 az <1/100), vzacné (=1/10 000 az <1/1 000),

velmi vzacné (<1/10 000).

Tabulka 1 NeZadouci uinky

Tiida organovych systémiu

Nezadouci ucinky

Frekvence
vyskytu

Infekce a infestace

Nazofaryngitida

Velmi Casté

Infekce horniho
respira¢niho traktu

Casté

Kandid6za*! Mén¢ Caste
S . Hypersenzitivita*? Casté
Poruchy imunitniho systému ., Y
Y Y Angioedém*? Méné Casté
Poruchy metabolismu a vyzivy Hyperglykemie** Méng Casté
Poruchy nervového systému Bolest hlavy*® Casté

Poruchy oka

Rozmazané vidéni

Méné casté

Katarakta (3edy zakal)*®

M¢éné casté

Srdec¢ni poruchy

Tachykardie*’

M¢éné casté

Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Astma (exacerbace)

Velmi Casté

Orofaryngealni bolest*?

Casté

Dysfonie Casté
Vyrazka*’ Méné¢ Casté
Poruchy kuze a podkozni tkané : <~
Y p Pruritus*!° Méné Casté

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové
tkané

Muskuloskeletalni bolest*!!

Casté

Svalové kiece

Méné cCasté

* Oznacuje skupinu preferovanych nazvi (PTs):
1 Oréalni kandido6za, orofaryngealni kandidoza.

koptivka.
4 Zvyseni krevni glukozy, hyperglykemie.

5 Bolest hlavy, tenzni bolest hlavy.
6 Katarakta (Sedy zakal), kortikalni katarakta.

3 Alergicky edém, angioedém, periorbitalni otok, otok o¢niho vicka.

2 Lékova vyrazka, 1ékova hypersenzitivita, hypersenzitivita, vyrazka, erytematdzni vyrazka, svédiva vyrazka,

7 Zrychleni srde¢niho tepu, tachykardie, sinusova tachykardie, supraventrikularni tachykardie.
8 Oralni bolest, orofaryngealni potize, orofaryngeélni bolest, podrazdéni hrdla, odynofagie.

9 Lékova vyrazka, vyrazka, erytematdzni vyrazka, svédiva vyrazka.

10 Andlni pruritus, svédéni oka, svédéni nosu, pruritus, genitalni pruritus.
11 Bolest zad, muskuloskeletalni bolest, myalgie, bolest krku, muskuloskeletalni bolest hrudniku.

Pediatricka populace

Bezpecnostni profil 1é€ivého piipravku byl hodnocen ve studii faze 11 u dospivajicich (ve véku 12 let

a star$ich) a dospélych. Cetnost, typ a zdvaznost nezadoucich u¢inki u dospivajicich jsou podobné

jako u dospélych.

HlaSeni podezieni na nezddouci uéinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoznuje to

pokracovat ve sledovani poméru piinosu a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezifeni na nezadouci Gc€inky prostfednictvim narodniho systému hléseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.



4.9 Predavkovani

V piipadech podezieni na predavkovani by meéla byt ptijata obecna podpiirnd opatieni a zahajena
symptomaticka 1écba.

Predavkovani bude pravdépodobné vyvolavat znamky, ptiznaky nebo nezadouci ucinky spojené
s farmakologickymi U¢inky individualnich slozek ptipravku (napt. tachykardii, tremor, palpitace,
bolest hlavy, nauzeu, zvraceni, ospalost, komorové arytmie, metabolickou acidézu, hypokalemii,
hyperglykemii, potlaeni funkce hypotalamo-hypofyzami adrenalni osy).

Pouziti kardioselektivnich beta-blokatorti mtize byt zvazeno pro 1é¢bu betaz-adrenergnich ucinkt, ale
pouze pod dohledem lékate a s velkou opatrnosti, protoze pouziti betaz-adrenergnich blokatord mize
vyvolat bronchospazmus. V zavaznych ptipadech by méli byt pacienti hospitalizovani.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
adrenergika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi léky, kromé anticholinergik, ATC kod:

RO3AK14

Mechanismus uc¢inku

Tento 1éCivy piipravek je kombinace indakaterolu, dlouhodobé piisobiciho betaz-adrenergniho
agonisty (LABA) a mometason-furoatu, inhala¢niho syntetického kortikosteroidu (ICS).

Indakaterol

Farmakologické ucinky betaz-adrenoreceptorovych agonistt, véetné indakaterolu, jsou alespon zcasti
pricitatelné zvySenym hladinam cyklického 3°, 5’-adenosin monofosfatu (cyklicky AMP), ktery
zlsobuje relaxaci bronchialni hladké svaloviny.

Pii inhalaci plisobi indakaterol lokalné v plicich jako bronchodilatator. Indakaterol je ¢astecny
agonista betaz-adrenergnich receptorti u cloveéka ucinkujici v nanomoldrmim mnozstvi. V izolovaném
lidském bronchu ma indakaterol rychly nastup a dlouhé trvani a¢inku.

Ackoli jsou betaz-adrenergni receptory predominantni v bronchidlni hladké svaloviné
a betai-adrenergni receptory jsou predominantni v lidském srdci, beta2-adrenergni receptory se
vyskytuji i v lidském srdci a predstavuji 10-50 % celkového mnozstvi adrenergnich receptort.

Mometason-furodt
Mometason-furoat je synteticky kortikosteroid s vysokou afinitou pro glukokortikoidni receptory

~~~~~

z leukocytt u alergickych pacientli. Mometason-furoat v bunééné kultute prokazal vysokou uc¢innost
v inhibici syntézy a uvolnéni IL-1, IL-5, IL-6 a TNF-alfa. Je to také silny inhibitor produkce
leukotrient a produkce Th2 cytokini IL-4 a IL-5 z lidskych CD4+ T-buné¢k.

Farmakodynamické ucinky

Farmakodynamicky profil odpovédi tohoto 1éCivého piipravku je charakterizovan rychlym nastupem
ucinku do 5 minut po podani davky a trvalym ucinkem po dobu 24hodinového davkovaciho intervalu,
jak prokazuji zlepseni usilovné vydechnutého objemu za 1. sekundu (FEV1) oproti komparatorim

24 hodin po podani davky.

V prubéhu Casu nebyla pozorovana zadna tachyfylaxe v ptinosech pro plicni funkce po podani tohoto
1é€ivého piipravku.



QTc interval
U¢inek tohoto 1éCivého ptipravku na QTc interval ve studii s prubéZnym meétrenim QT (TQT) nebyl
stanoven.

U mometason-furoatu neni znamo, ze by prodluzoval QTc interval.

Klinicka uéinnost a bezpecénost

Dvé randomizované, dvojité-zaslepené studie faze I1I (PALLADIUM a QUARTZ) rtizného trvani
hodnotily bezpecnost a Gi¢innost piipravku Atectura Breezhaler u dospélych a dospivajicich pacientii
s pretrvavajicim astmatem.

Studie PALLADIUM byla 52-tydenni pivotni studie hodnotici pfipravek Atectura Breezhaler

125 mikrogrami/127,5 mikrogramti podavany jednou denné (n=439)

a 125 mikrogrami/260 mikrograma poddvany jednou denn€ (n=445) v porovnani s mometason-
furoatem 400 mikrogramt jednou denné (n=444) a 800 mikrograma denn¢ (podévany jako

400 mikrogramui dvakrat denné) (n=442), v uvedeném poftadi. Tteti aktivni kontrolni rameno studie
zahrnovalo pacienty léCené salmeterolem/flutikason-propionatem 50 mikrogramt/500 mikrogramu
dvakrat denné (n=446). U vsech pacientl bylo pozadovano, aby méli piiznaky astmatu (ACQ-7 skore
>1,5) a aby byli na udrZovaci 1é€b¢€ astmatu uzivajici inhalacni syntetické kortikosteroidy (ICS) s nebo
bez LABA alespon 3 mésice pied vstupem do studie. Ve screeningu mélo 31 % pacientll v anamnéze
exacerbaci v pfedchozim roce. Pfi vstupu do studie byly nejbé€znéjsimi léky podavanymi v 1&Cbe
astmatu stfedni davka ICS (20 %), vysoka davka ICS (7 %) nebo nizka davka ICS v kombinaci

s LABA (69 %).

Primamim cilem studie bylo prokazat ,,superioritu® bud’ pfipravku Atectura Breezhaler

125 mikrogrami/127,5 mikrogramt podavaného jednou denné nad mometason-furoatem

400 mikrogrami jednou denné, nebo ,,superioritu‘ pfipravku Atectura Breezhaler

125 mikrogrami/260 mikrogramil jednou denné nad mometason-furoatem 400 mikrogrami dvakrat
denn¢, v podminkach trough FEV v tydnu 26.

Ve 26. tydnu prokazaly oba ptipravky, Atectura Breezhaler 125 mikrogramti/127,5 mikrogramut

a 125 mikrogrami/260 mikrogrami, podavané jednou denng, statisticky vyznamna zlepSeni v trough
FEV1 a ve skore dotazniku Asthma Control Questionnaire (ACQ-7) v porovnani s mometason-
furoatem 400 mikrogramil jednou nebo dvakrat denné, v uvedeném potadi (viz Tabulka 2). Zjisténi
v 52. tydnu byla konzistentni s 26. tydnem.

Pripravky Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/127,5 mikrograma

a 125 mikrogrami/260 mikrogramu jednou denn¢ prokazaly klinicky vyznamné snizeni v rocnim
poméru sttedné tézkych nebo tézkych exacerbaci (sekundérmi endpoint) v porovnéani s mometason-
furoatem 400 mikrogramil jednou a dvakrat denné (viz Tabulka 2).

Vysledky klinicky nejvice vyznamnych zaveér jsou popsany v Tabulce 2.
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Plicni funkce, priznaky a exacerbace

Tabulka 2 Vysledky primarnich a sekundarnich endpointi ve studii PALLADIUM

v tydnech 26 a 52
Endpoint Casovy cil/ Atectura Breezhaler! Atectura Breezhaler!
Trvani vs MF? vs SAL/FP3
Stfedni davka vs | Vysoka davka Vysoka davka vs
stfedni davka Vs vysoka davka
vysoka davka
Plicni funkce
Trough FEV*
Tyden 26 211 ml 132 ml 36 ml
s , (primarni endpoint) <0,001 <0,001 0,101
]Ef:;zgﬁzt?z‘m (167, 255) (88, 176) (-7, 80)
(95% CI) Tyden 52 209 ml 136 ml 48 ml
<0,001 <0,001 0,040
(163, 255) (90, 183) (2,94)
Primerny ranni vrcholovy vydechovy pritok (PEF)*
Lécebny rozdil Tyden 52 30,2 I/min 28,7 1/min 13,8 I/min
(95% CI) (24,2, 36,3) (22,7, 34,8) (7,7, 19,8)
Priamerny vecerni vircholovy vydechovy pritok (PEF)*
Lécebny rozdil Tyden 52 29,1 I/min 23,7 I/min 9,1 I/min
(95% CI) (23,3, 34,8) (18,0, 29,5) (3,3, 14,9)
Ptiznaky
ACQ-7
Tyden 26 -0,248 -0,171 -0,054
Lécebny rozdil (hlavni sekundarni <0,001 <0,001 0,214
P-hodnota endpoint) (-0,334, -0,162) | (-0,257, -0,086) (-0,140, 0,031)
(95% CI) Tyden 52 -0,266 -0,141 0,010

(-0,354, -0,177)

(-0,229, -0,053)

(-0,078, 0,098)

ACQ respondeéri (procento pacientii dosahujici minimalniho klinicky vyznamného rozdilu (MCID)
od vychoziho stavu s ACQ >0,5)

Procento Tyden 26 76 % vs 67 % 76 % vs 72 % 76 % vs 76 %
Pomérné riziko Tyden 26 1,73 1,31 1,06
(Odds ratio) (1,26, 2,37) (0,95, 1,81) (0,76, 1,46)
(95% CI)

Procento Tyden 52 82 % vs 69 % 78 % vs 74 % 78 % vs 77 %
Pomérné riziko Tyden 52 2,24 1,34 1,05
(Odds ratio) (1,58, 3,17) (0,96, 1,87) (0,75, 1,49)
(95% CI)

Procento dni bez zachranné medikace*

Lécebny rozdil Tyden 52 8,6 9,6 43
(95% CI) (4,7,12,6) (5,7,13,6) (0,3,83)
Procento dni bez priznakii*

Lécebny rozdil Tyden 52 9,1 5,8 3.4
(95% CI) (4,6, 13,6) (1,3,10,2) (-1,1,7,9)

1"




Ro¢ni mira vyskytu exacerbaci astmatu**

Stredné tezke nebo tezké exacerbace

AR Tyden 52 0,27 vs 0,56 0,25 vs 0,39 0,25 vs 0,27
RR Tyden 52 0,47 0,65 0,93
(95% CI) (0,35, 0,64) (0,48, 0,89) (0,67, 1,29)
Tezke exacerbace

AR Tyden 52 0,13 vs 0,29 0,13vs 0,18 0,13 vs 0,14
RR Tyden 52 0,46 0,71 0,89
(95% CI) (0,31, 0,67) (0,47, 1,08) (0,58, 1,37)
*

Primérna hodnota trvani 1é¢by

HoE RR <1,00 ve prospéch indakaterol/mometason-furoatu.

! Atectura Breezhaler stfedni davka: 125 mikrogramt/127,5 mikrogramt jednou denné, vysoka davka:
125 mikrogrami/260 mikrogrami jednou denné.

MF: mometason-furoat stfedni davka: 400 mikrogramu jednou denné, vysokéa davka: 400 mikrogramu
dvakrat denné (obsah davek).

Mometason-furoat 127,5 mikrogramt jednou denné a 260 mikrogramt jednou denné v piipravku
Atectura Breezhaler jsou srovnatelné s mometason-furoatem 400 mikrogramt jednou denné

a 800 mikrogrami denné (podano jako 400 mikrogramt dvakrat denng).

SAL/FP: salmeterol/flutikason-propionat vysoka davka: 50 mikrogrami/500 mikrogramti dvakrat
denné (obsah davky).

Trough FEV: primér dvou hodnot FEV; méfeny ve 23 hodin 15 minut a 23 hodin 45 minut po podani
vecerni davky.

Primarni endpoint (trough FEV, v tydnu 26) a hlavni sekundarni endpoint (ACQ-7 skdre v tydnu 26) byly
soucasti potvrzujici testovaci strategie, tudiz kontrolovaného velkého poctu. Vsechny ostatni endpointy
nebyly soucasti potvrzujici testovaci strategie.

RR = pomér miry vyskytu (rate ratio), AR = ro¢ni mira vyskytu (annualised rate)

Pre-specifikovana sbéma (pooled) analyza

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami jednou denné byla také studovana jako aktivni
komparator v jiné studii faze III (IRIDIUM), ve které mély vSechny subjekty v anamnéze exacerbaci
astmatu vyzadujici systémové kortikosteroidy v minulém roce. Byla provedena pre-specifikovana
sbéma analyza napfi¢ studiemi IRIDIUM a PALLADIUM k porovnani Atectura Breezhaler

125 mikrogrami/260 mikrogramil jednou denné se salmeterol/flutikasonem

50 mikrogramti/500 mikrogramt dvakrat denn¢ pro cilové parametry trough FEVia ACQ-7

v tydnu 26 a ro¢ni pomér exacerbaci. Sbérna analyza prokazala, ze piipravek Atectura Breezhaler
zlepsil trough FEV1 0 43 ml (95% CI: 17, 69) a ACQ-7 skore o -0,091 (95% CI: -0,153, -0,030)

v tydnu 26 a snizil ro¢ni pomér stiedné t€zkych nebo tézkych exacerbaci astmatu o 22 % (RR: 0,78,
95% CI: 0,66, 0,93) a tézkych exacerbaci 0 26 % (RR: 0,74, 95% CI: 0,61, 0,91) oproti
salmeterol/flutikasonu.

Studie QUARTZ byla 12-tydenni studie hodnotici pfipravek Atectura Breezhaler

125 mikrogrami/62,5 mikrogrami jednou denn¢ (n=398) v porovnani s mometason-furoatem

200 mikrogramt jednou denné (n=404). U vSech subjektl bylo vyzadovéno, aby byly symptomaticti
a na udrzovaci 1é¢b¢ astmatu, uzivajici nizkou davku ICS (s nebo bez LABA) po dobu alespon
jednoho mésice pred vstupem do studie. Pii vstupu do studie byly nejbézné&jsimi 1éky, uzivanymi

k 1é¢b¢ astmatu nizké davky ICS (43 %) a LABA/nizké davky ICS (56 %). Primamim cilem studie
bylo prokazat ,,superioritu® pfipravku Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/62,5 mikrogrami jednou
denné¢ nad mometason-furoatem 200 mikrogramu jednou denné, z hlediska trough FEV: v tydnu 12.

Pripravek Atectura Breezhaler 125 mikrogramt/62,5 mikrogrami jednou denné¢ prokazal statisticky
vyznamné zlepSeni vychoziho trough FEV: v tydnu 12 a skore dotazniku Asthma Control

Questionnaire (ACQ-7) v porovnani s mometason-furoatem 200 mikrogramu jednou denné.

Vysledky klinicky nejvice vyznamnych zavéri jsou popsany v Tabulce 3.
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Tabulka 3 Vysledky primarnich a sekundarnich endpointi ve studii QUARTZ v tydnu 12

Endpointy Atectura Breezhaler nizka davka* vs
MF nizka davka**

Plicni funkce

Trough FEV: (primdrni endpoint) ***

Lécebny rozdil 182 ml

P-hodnota <0,001

(95% CD) (148, 217)

Primeérny ranni vrcholovy vydechovy pritok (PEF)

Lécebny rozdil 27,2 //min

(95% CI) (22,1,32,4)

Vecerni vrcholovy vydechovy pritok (PEF)

Lécebny rozdil 26,1 //min

(95% CI) (21,0, 31,2)

Priznaky

ACQ-7 (hlavni sekunddrni endpoint)

Lécebny rozdil -0,218

P-hodnota <0,001

(95% CI) (-0,293, -0,143)

Procento pacientii dosahujicich MCID od vychozi

hodnoty s ACQ >0,5

Procento 75 % vs 65 %

Pomémeé riziko 1,69

(95% CI) (1,23,2.33)

Procento dni bez zachranné medikace

Lécebny rozdil 8,1

(95% CI) (4,3,11,8)

Procento dni bez priznakil

Lécebny rozdil 2,7

(95% CI) (-1,0,6,4)

%

Atectura Breezhaler nizka davka: 125/62,5 mikrogrami jednou denné¢.

**  MF: mometason-furoat nizka davka: 200 mikrogramuti jednou denn¢ (obsah davky).
Mometason-furoat 62,5 mikrogrami v piipravku Atectura Breezhaler jednou denné je
srovnatelny s mometason-furoatem 200 mikrogrami jednou denné (obsah davky).

*#*%  Trough FEVi: primér dvou hodnot FEV1 méfeny ve 23 hodin 15 minut a 23 hodin 45 minut
po podani veCerni davky.

Pediatricka populace

Ve studii PALLADIUM, ktera zahrnovala 106 dospivajicich (12-17 let), byla zlepSeni ve trough FEV
v tydnu 26 0,173 litr (95% CI: -0,021, 0,368) u pfipravku Atectura Breezhaler

125 mikrogramti/260 mikrogramti jednou denn¢ vs mometason-furoat 800 mikrogrami (to jest vysoké
davky) a 0,397 litrt (95% CI: 0,195, 0,599) u ptipravku Atectura Breezhaler

125 mikrogramt/127,5 mikrogramt jednou denn¢ vs mometason-furoat 400 mikrogramu jednou
denné (to jest stfedni davky).

Ve studii QUARTZ, ktera zahrnovala 63 dospivajicich (12-17 let), byl lécebny rozdil pro trough FEV
ve dni 85 (tyden 12) 0,251 litrta (95% CI: 0,130, 0,371), méfeno metodou nejmensich Ctverct.

U podskupin dospivajicich byla zlepSeni plicnich funkci, ptiznakti a redukce exacerbaci konzistentni
s celkovou populaci.

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky udg€lila odklad povinnosti piedlozit vysledky studii

s indakaterol/mometason-furoatem u jedné nebo vice podskupin pediatrické populace s astmatem
(informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Po inhalaci piipravku Atectura Breezhaler Cinil median doby k dosazeni vrcholovych plazmatickych
koncentraci indakaterolu a mometason-furoatu pfiblizné 15 minut a 1 hodinu, v uvedeném poftadi.

Na zakladé in vitro dat o G¢innosti se predpoklada, ze davka kazdé monoterapeutické komponenty
uvolnéna do plic je podobna u kombinace indakaterolu/mometason-furoatu a ptipravki v monoterapii.
Expozice indakaterolu a mometason-furoatu v ustaleném stavu po inhalaci této kombinace byla
podobna systémové expozici po inhalaci indakaterolu nebo mometason-furoatu jako ptipravki

Vv monoterapii.

Po inhalaci této kombinace byla absolutni biologicka dostupnost odhadnuta asi na 45 % u indakaterolu
a méné nez 10 % u mometason-furoatu.

Indakaterol

Koncentrace indakaterolu se zvySovaly s opakovanym podavanim jednou denné€. Rovnovazného stavu
bylo dosazeno béhem 12 az 14 dni. Priméma mira akumulace indakaterolu, tj. AUC béhem
24hodinového davkovaciho intervalu v den 14 v porovnani se dnem 1, byla v rozmezi 2,9 az 3,8

pro jednou denné inhalované davky mezi 60 mikrogramy a 480 mikrogramy (podana davka).
Vysledky systémové expozice slozené z plicni a gastrointestinalni absorpce; asi 75 % systémové
expozice bylo z plicni absorpce a asi 25 % z gastrointestinalni absorpce.

Mometason-furoat

Koncentrace mometason-furoatu se zvysovaly s opakovanym podavanim jednou denné pomoci
inhalatoru Breezhaler. Rovnovazného stavu bylo dosazeno po 12 dnech. Priméma mira akumulace
mometason-furoatu, tj. AUC béhem 24hodinového davkovaciho intervalu v den 14 v porovnani

se dnem 1, byla v rozmezi 1,61 az 1,71 pro jednou denné inhalované davky mezi 62,5 mikrogramy
a 260 mikrogramy jako soucastmi kombinace indakaterol/mometason-furoat.

Po peroralnim podani mometason-furoatu byla absolutni oralni systémova biologicka dostupnost
mometason-furoatu odhadnuta jako velmi nizka (< 2 %).

Distribuce

Indakaterol

Po intravendzni infuzi byl distribu¢ni objem (V) indakaterolu 2 361 az 2 557 litr(i, coZ naznacuje
znacnou distribuci. Vazba na lidské sérové a plazmatické bilkoviny in vitro byla 94,1 az 95,3 % a 95,1
az 96,2 %, v uvedeném potadi.

Mometason-furodt
Po intravenéznim podéni bolu je Va 332 litri. Vazba na bilkoviny in vitro je u mometason-furoatu
vysokad, 98 % az 99 % v rozmezi koncentrace od 5 do 500 ng/ml.

Biotransformace

Indakaterol

Po peroralnim podéani radioaktivné znaceného indakaterolu ve studii ADME (absorpce, distribuce,
metabolismus, exkrece) provedené u lidi, byl nezménény indakaterol hlavni slozkou v séru, tvofil
piiblizné jednu tietinu celkové AUCo-24 1€ku. Nejvyznamnéjsim metabolitem v séru byl hydroxylovany
derivat. Dal$imi vyznamnymi metabolity byly fenolické O-glukuronidy indakaterolu a hydroxylovany
indakaterol. Diastereomer hydroxylovaného derivatu, N-glukuronidu indakaterolu,

a C- a N-dealkylované produkty byly dal§imi nalezenymi metabolity.

Vyzkumy in vitro naznacily, ze UGT1A1 byla jedina UGT izoforma, ktera metabolizovala indakaterol
na fenolicky O-glukuronid. Oxidativni metabolity byly nalezeny pfi inkubaci s rekombinantnim
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CYP1A1, CYP2D6 a CYP3A4. CYP3A4 je povazovan za hlavni izoenzym zodpovédny
za hydroxylaci indakaterolu. /n vitro zkousky dale prokazaly, Ze indakaterol je substratem efluxni
pumpy P-gp s nizkou afinitou.

In vitro je izoforma UGT1A1 hlavnim prvkem metabolické eliminace indakaterolu. Jak bylo nicméné
prokazano v klinické studii v populacich s rozdilnymi genotypy UGT1A1, systémova expozice
indakaterolu neni vyznamn¢ ovlivnéna genotypem UGT1A1.

Mometason-furodt

Cast inhalované davky mometason-furoatu, ktera je polknuta a absorbovana v gastrointestinalnim
traktu, se pfeménuje extenzivnim metabolismem na mnohocetné metabolity. V plazmé nejsou
detekovatelné zadné vyznamnéjsi metabolity. Mometason-furoat je v lidskych jaternich mikrozomech
metabolizovan pomoci CYP3 A4.

Eliminace

Indakaterol

V klinickych studiich, které zahrnovaly sbér moci, bylo mnozstvi indakaterolu vylou¢eného

v nezménéné forme moci obecné nizsi nez 2 % uvolnéné davky. Rendlni clearance indakaterolu byla
v praméru mezi 0,46 a 1,20 I/hod. Pii porovnani se sérovou clearance indakaterolu z 18,8

do 23,3 I/hod je ziejmé, ze renalni clearance hraje v eliminaci systémové dostupného indakaterolu
pouze malou roli (pfiblizn€ 2 az 6 % systémové clearance).

Ve studii ADME provedené u lidi, ve které byl indakaterol podavany peroraln¢, prevazovalo
vyluCovani stolici nad vylucovanim moci. Indakaterol byl vylu¢ovan do lidské stolice primame jako
nezménénd mateiska latka (54 % davky) a v mensim rozsahu jako hydroxylované metabolity
indakaterolu (23 % davky). Hmotnostni bilance byla kompletni s >90 % davky ziskané zpét ze stolice.

Sérové koncentrace indakaterolu klesaly vicefazove s primémym terminalnim polocasem v rozmezi
0d 45,5 do 126 hodin. Efektivni polo¢as vypocteny z akumulace indakaterolu po opakovanych
davkach byl v rozmezi od 40 do 52 hodin, coz je ve shod¢ s pozorovanym ustalenym stavem

po ptiblizné 12 az 14 dnech.

Mometason-furodt

Po intraven6znim podani bolu ma mometason-furodt terminalni eliminaci T pfiblizn€ 4,5 hodiny.
Radioaktivné znacena peroralné inhalovana davka je vylu¢ovana hlavné stolici (74 %) a v mensim
rozsahu moci (8 %).

Interakce

Soucasné podani peroralné inhalovaného indakaterolu a mometason-furoatu za podminek ustaleného
stavu neovlivnilo farmakokinetiku ani jedné 1é¢ivé latky.

Linearita/nelinearita

Systémova expozice mometason-furoatu se zvysuje davce imeérmym zpusobem, nasledné po podani
jednotlivych a vicenasobnych davek ptipravku Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogrami
a 125 mikrogrami/260 mikrogrami u zdravych subjektii. Bylo zaznamenano mensi neZ proporcionalni
zvyseni v systémové expozici v ustaleném stavu u pacientl s astmatem nad davkové rozmezi

125 mikrogrami/62,5 mikrogrami az 125 mikrogrami/260 mikrogramil. Hodnoceni proporcionality
davek nebylo u indakaterolu provedeno, protoze byla pouZzita pouze jedna davka napfi¢ vSemi silami.

Pediatrickd populace

Pripravek Atectura Breezhaler mize byt pouzit u dospivajicich pacientt (12 let a starSich) ve stejném
davkovani jako u dospélych.
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Zv1astni populace

Populacni farmakokineticka analyza u pacientli s astmatem neprokazala po inhalaci
indakaterolu/mometason-furoatu klinicky relevantni vliv véku, pohlavi, t€lesné hmotnosti, koufent,
vychozi odhadované miry glomerularmni filtrace (¢GFR) a vychoziho FEV| na systémovou expozici
indakaterolu a mometason-furoatu.

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Kwvili velmi malému podilu vyluc¢ovani moci na celkové télesné eliminaci indakaterolu a mometason-
furoatu nebyly ucinky porusené funkce ledvin na jejich systémovou expozici zkoumany (viz bod 4.2).

Pacienti s poruchou funkce jater
Ucinek indakaterolu/mometason-furoatu nebyl u subjektti s poruchou funkce jater hodnocen. Nicméné
byly provedeny studie s jednotlivymi slozkami v monoterapii (viz bod 4.2).

Indakaterol

Pacienti s lehkou nebo stfedné t€Zkou poruchou funkce jater nevykazovali relevantni zmény Cmax nebo
AUC indakaterolu, ani se neliSila vazba na bilkoviny mezi subjekty s lehkou nebo stfedné té€zkou
poruchou funkce jater a zdravymi kontrolnimi subjekty. U pacientli s t€Zkou poruchou funkce jater
nejsou dostupné zadné udaje.

Mometason-furodt

Studie hodnotici podavani jednotlivé inhalované davky 400 mikrogrami mometason-furoatu suchym
praskovym inhalatorem subjektim s lehkou (n=4), stfedné téZkou (n=4) a téZkou (n=4) poruchou
funkce jater vedla pouze k 1 nebo 2 subjektiim v kazdé skupiné, u kterych bylo mozné detekovat
vrcholové plazmatické koncentrace mometason-furoatu (v rozsahu od 50 do 105 pcg/ml). Zdalo se, Ze
pozorovany vrchol plazmatickych koncentraci se zvySuje se zavaznosti poruchy funkce jater, nicméné
co do poctu bylo detekovatelnych hladin malo (spodni limit kvantifikace uc¢inné latky byl 50 pcg/ml).

Jiné zvldstni populace

Mezi Japonci a kavkazskymi (b&lo§skymi) subjekty nebyly vyznamnéjsi rozdily v celkové systémoveé
expozici (AUC) u obou slozek. Pro ostatni etnika nebo rasy nejsou k dispozici dostatecné
farmakokinetické udaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Kombinace indakaterolu a mometason-furoatu

Nalezy béhem 13tydennich inhalacnich studii toxicity bylo mozné pficist prevazné komponenté
mometason-furoatu a byly to typické farmakologické t€inky glukokortikoidt. ZvySend srdecni
frekvence spojena s indakaterolem byla patrna u pst po podani indakaterolu/mometason-furoatu nebo
samotného indakaterolu.

Indakaterol

Utinky na kardiovaskularni systém vyplyvajici z beta;-agonistickych vlastnosti indakaterolu
zahrnovaly tachykardii, arytmie a poskozeni myokardu u pst. U hlodavct bylo pozorovéano lehké
podrazdéni nosnich dutin a hrtanu.

Studie genotoxicity neodhalily Zadny mutagenni ani klastogenni potencial.

Karcinogenita byla posuzovana ve dvouleté studii na potkanech a Sestimési¢ni studii na transgennich
mysSich. Zvyseny vyskyt benignich ovarialnich leiomyomi a loZiskové hyperplazie ovarialni hladké

svaloviny u potkanti byl v souladu s podobnymi nalezy hlasenymi u jinych betaz-adrenergnich
agonisti. U mysi nebyla karcinogenita prokazana.
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Vsechny tyto nalezy se vyskytly pii expozicich dostatecné prevysuyjicich ty, které bychom ocekavali
u lidi.

Po subkutannim podani ve studii s kraliky se mohly projevit nezadouci G¢inky indakaterolu, s ohledem
na tehotenstvi a embryonalni/fetalni vyvoj, pii davkach vice nez 500nasobnych, nez kterych bylo
dosazeno po denni inhalaci 150 mikrogrami u lidi (na zakladé AUCo-241).

Ackoliv indakaterol neovlivitoval celkovou reprodukéni vykonnost ve fertilitni studii u potkant, bylo
v peri- a postnatalnich vyvojovych studiich u potkanti pozorovano snizeni poctu biezich potomki
prvni generace pii expozici 14krat vyssi nez u lidi 1éCenych indakaterolem. Indakaterol nebyl
embryotoxicky nebo teratogenni u potkand nebo kraliki.

Mometason-furoat

Vsechny pozorované ucinky jsou typické pro latku ze skupiny glukokortikoidil a souviseji
s vystupiiovanymi farmakologickymi ucinky glukokortikoida.

Mometason-furoat neprokdzal genotoxickou aktivitu ve standardni baterii testl in vitro a in vivo.

Ve studiich karcinogenity u mysi a potkanti neprokézal inhalovany mometason-furoat zadné
statisticky vyznamné zvySeni ve vyskytu nadort.

Podobné jako jiné glukokortikoidy je mometason-furoat teratogenni u hlodavca a kraliku.
Zaznamenané u¢inky byly pupecni kyla u potkand, rozstép patra u mysi a ageneze zluéniku, pupecni
kyla a ohnuté ptfedni tlapky u kralikti. Bylo pfitomno také snizeni pfirtistku télesné hmotnosti samice,
a mys$i, a kratsi pfezivani potomkt u mysi. Ve studiich zamétenych na reprodukéni funkci se

po subkutannim podani mometason-furoatu v davee 15 mikrogramii/kg vyskytla prodlouzena gestace
a t€zky porod s krat§im prezivanim potomkii a mensi télesnou hmotnosti.

Posouzeni rizika pro Zivotni prostredi
Studie hodnoceni rizik pro zivotni prostfedi ukazaly, ze mometason mize piedstavovat riziko pro
povrchové vody (viz bod 6.6).

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych litek

Obsah tobolky

Monohydréat laktosy

Obal tobolky

Zelatina

Potiskovy inkoust

Atectura Breezhaler 125 mikrogramnui/62,5 mikrogramii prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Selak

Brilantni modf FCF (E133)

Propylenglykol (E1520)

Qxid titaniéity (E171)

Cemy oxid zelezity (E172)
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Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Selak

Oxid titani¢ity (E171)

Cemy oxid Zelezity (E172)

Propylenglykol (E1520)

Zluty oxid zelezity (E172)

Hydroxid amonny (E527)

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Selak

Cemy oxid Zelezity (E172)

Propylenglykol (E1520)

Hydroxid amonny (E527)

6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

3 roky.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem a vlhkosti.
6.5 Druh obalu a obsah baleni

T¢lo inhalatoru a vicko jsou vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena
z metylmetakrylat-akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.

PA/AI/PVC//Al perforovany jednodavkovy blistr. Jeden blistr obsahuje 10 tvrdych tobolek.

Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/62.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jednotlivé baleni, které obsahuje 10 x 1 nebo 30 x 1 tvrdych tobolek, spolu s 1 inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30 x 1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (15 baleni po 10 x 1) tvrdych tobolek a 15 inhalatori.

Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/127.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jednotlivé baleni, které obsahuje 10 x 1 nebo 30 x 1 tvrdych tobolek, spolu s 1 inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30 x 1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (15 baleni po 10 x 1) tvrdych tobolek a 15 inhalatori.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jednotlivé baleni, které obsahuje 10 x 1 nebo 30 x 1 tvrdych tobolek, spolu s 1 inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30 x 1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 150 (15 baleni po 10 x 1) tvrdych tobolek a 15 inhalatord.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pro kazdé baleni pouzijte piiloZeny novy inhalator. Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat
po pouziti vSech tobolek v daném baleni.

Tento 1éCivy piipravek mtize piedstavovat riziko pro zivotni prostiedi (viz bod 5.3).

Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.

Navod a zpusob pouziti

Pred pouzitim pfipravku Atectura Breezhaler si, prosim, piectéte cely Navod k pouZiti.

Vlozte

Krok la:
Sejméte vicko

Propichnéte
a uvolnéte

Krok 2a:

Jedenkrat propichnéte
tobolku

Drzte inhalator

ve vzpiimené poloze.
Propichnéte tobolku
soucasnym pevnym
stiskem obou postrannich
tlacitek.

19

Hluboce vdechujte

(inhalujte)

Krok 3a:
Zhluboka vydechnéte
Do naustku nefoukejte.

Zkontrolujte tobolku,
zda je prazdna

ZKkontro-

Zkontrolujte, zda je
tobolka prazdna
Otevfete inhalator

a zjistéte, zda néjaky
prasek nezstal v tobolce.

Pokud v tobolce ziistal

né&jaky prasek:

e  Uzaviete inhalator.

e  Opakujte kroky 3a az
3d.




Krok 1b:
Otevrete inhalator

Krok lc:

Vyjméte tobolku
Odtrhnéte jeden z blistra

z karty blistru.

Ze zadni strany stahnéte
ochrannou folii a vyjmeéte
tobolku.

Neprotlacujte tobolku skrz
kryci folii.

Tobolku nepolykeite.

Meél(a) byste slyset zvuk
vznikly propichovanim
tobolky.

Tobolku propichnéte

pouze jednou.

Krok 2b:
Uvolnéte postranni
tlacitka
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Krok 3b:

Hluboce inhalujte 16k
Drzte inhalator tak, jak je
znazornéno na obrazku.
Vlozte naustek do ust

a pevné kolem ného
stisknéte rty.

Nemackejte postranni
tlaCitka.

Vdechujte rychle a co
nejhloubéji muzete.
Béhem inhalace budete
slyset hréivy zvuk.

Jak 1ék inhalujete,
muzete pocitit jeho
prichut’.

Krok 3c:
Zadrizte dech
Zadrzte dech
na 5 sekund.

Krok 3d:
Vyplachnéte si usta
Vyplachnéte si tista
vodou po kazdé davce
a vyplivnéte ji.

=3 3

Zbyly prasek Prazdna

Vyjméte prazdnou
tobolku

Prazdnou tobolku odlozte
do domovniho odpadu.
Uzavfete inhalator

a nasad’te vicko.




DileZité informace
e Tobolky ptipravku
Atectura Breezhaler

musi byt vzdy
\ uchovavany v karté
blistru a vyjmuty pouze
Krok 1d: tésné pred pouzitim.
Vlozte tobolku Neprotlacujte tobolku
Nikdy nevkladejte tobolku skrz kryci folii, abyste ji
pfimo do naustku. vyjmul(a) z blistru.

Tobolku nepolykejte.
Nepouzivejte tobolky
pfipravku Atectura
Breezhaler s jinym
inhalatorem.

Nepouzivejte inhalator

Atectura Breezhaler

k uzivani tobolek jiného

1éku.

. o Nikdy nevkladejte

Krok le: tobolku do ust nebo
naustku inhalatoru.
Postranni tlacitka
nemackejte vice nez
jednou.
Do naustku nefoukejte.
Nemackejte postranni
tlacitka, kdyz inhalujete
pies naustek.
Nedotykejte se tobolek
mokryma rukama.

o Nikdy nemyjte inhalator
vodou.

Uzavrete inhalator
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Baleni piipravku Atectura Breezhaler s inhalatorem

obsahuje:
. Jeden inhalator Atectura Breezhaler
. Jednu nebo vice karet blistru, kazda obsahuje

10 tobolek pripravku Atectura Breezhaler
k pouziti v inhalatoru

Komurka Naustek

Postranni
tlacitka

Télo inhalatoru

Télo inhalatoru

Inhalator Karta s blistry

Casté dotazy

Proc¢ inhalator nedélal
hluk, kdyZ jsem
inhaloval(a)?

Tobolka se mohla

v komirce vzpficit. Pokud
k tomu dojde, opatrné
uvolnéte tobolku
poklepévanim na télo
inhalatoru. Opé&t inhalujte
1ék opakovanim krokli 3a
az 3d.

Co mam délat, pokud
zistane prasek uvnitf
tobolky?
Neinhaloval(a) jste
dostatek 1¢ku. Uzaviete
inhalétor a opakujte
kroky 3a az 3d.

Po inhalaci jsem kaSlal(a)
— vadi to nécemu?

To se mize stat. Pokud je
tobolka prazdna,
inhaloval(a) jste dostatek
1éku.

Citil(a) jsem malé kousky
tobolky na jazyku — vadi
to néemu?

To se muze stat. Neni to
Skodlivé. Moznost
roztiisténi tobolky na malé
kousky se zvysuje, pokud
je tobolka propichnuta vice
nez jednou.

Ci§téni inhalatoru

Otfete naustek zevnitt

i zvenku Cistym, suchym
kouskem latky, ktera
nepousti vlakna, abyste
odstranil(a) zbytky prasku.
Uchovavejte inhalator

v suchu. Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Likvidace inhalitoru

po pouZiti

Kazdy inhalator je tfeba
zlikvidovat poté, co byly
pouzity vSechny tobolky.
Zeptejte se svého
Iékarnika, jak zlikvidovat
Iéky a inhalatory, které jiz
nejsou vice potieba.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

4

8. REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CiSLA

Atectura Breezhaler 125 mikrogramt/62.5 mikrogramu pra$ek k inhalaci v tvrdé tobolce

EU/1/20/1439/001-004

Atectura Breezhaler 125 mikrogramu/127.5 mikrogramu prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

EU/1/20/1439/005-008
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Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

EU/1/20/1439/009-012

9. DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 30. kvétna 2020
Datum posledniho prodlouZeni registrace: 14. unora 2025

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENi S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

V pfibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpoveédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého pripravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy pfipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smémice 2001/83/ES a
jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1éCivé piipravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZadované €innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a
ve veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptredlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1&¢ivé piipravky,

. pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeru piinosi a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 62,5 mikrogramti mometason-furoatu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 x 1 tobolka + 1 inhalator
30 x 1 tobolka + 1 inhalator

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP

Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/001 10x 1 tobolka + 1 inhalétor
EU/1/20/1439/002 30x 1 tobolka + 1 inhalator

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogramii

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL MULTIPACKU (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogramii prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 62,5 mikrogramti mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack: 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory.
Multipack: 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatord.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/003 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory
EU/1/20/1439/004 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatora

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogramii

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi OBAL MULTIPACKU (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogramii prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 62,5 mikrogramti mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 x 1 tobolka + 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi byt prodavano samostatn¢.
30 x 1 tobolka + 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/003 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory
EU/1/20/1439/004 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatora

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogramii

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI'V V!'(:'JKO ] ,
e  VNEJSIi OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI
° VNITRNI OBAL MULTIPACKU

1. JINE

1 Vlozte

2 Propichnéte a uvolnéte

3 Hluboce inhalujte

Zkontrolujte Zkontrolujte tobolku, zda je prdzdna

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mcg/62,5 mcg prasek k inhalaci
indakaterol/mometason-furoat

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze inhala¢ni podani
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 127,5 mikrogrami mometason-furoatu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 x 1 tobolka + 1 inhalator
30 x 1 tobolka + 1 inhalator

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6.

ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP

Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/005 10x 1 tobolka + 1 inhalétor
EU/1/20/1439/006 30x 1 tobolka + 1 inhalator

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL MULTIPACKU (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 127,5 mikrogrami mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack: 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory.
Multipack: 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatord.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/007 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory
EU/1/20/1439/008 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatora

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikdtorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi OBAL MULTIPACKU (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 127,5 mikrogrami mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 x 1 tobolka + 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi byt prodavano samostatn¢.
30 x 1 tobolka + 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/007 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory
EU/1/20/1439/008 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatora

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI'V V!'(:'JKO ] ,
e  VNEJSIi OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI
° VNITRNI OBAL MULTIPACKU

1. JINE

1 Vlozte

2 Propichnéte a uvolnéte

3 Hluboce inhalujte

Zkontrolujte Zkontrolujte tobolku, zda je prdzdna

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mcg/127,5 mcg prasek k inhalaci
indakaterol/mometason-furoat

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze inhala¢ni podani
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 260 mikrogrami mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 x 1 tobolka + 1 inhalator
30 x 1 tobolka + 1 inhalator

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pied pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/009 10x 1 tobolka + 1 inhalétor
EU/1/20/1439/010 30x 1 tobolka + 1 inhalator

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL MULTIPACKU (VCETNE BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 260 mikrogrami mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack: 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory.
Multipack: 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatord.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pred pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/011 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory
EU/1/20/1439/012 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatora

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNi OBAL MULTIPACKU (BEZ BLUE BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 125 mikrogrami indakaterolu (jako indakaterol-acetat)
a 260 mikrogrami mometason-furoatu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Také obsahuje monohydrat laktosy. Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 x 1 tobolka + 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi byt prodavano samostatné.
30x 1 tobolka + 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi byt prodavano samostatné.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykeijte.

Inhalaéni podéni

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP
Inhalator v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti v§ech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pied svétlem a vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOU,ZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/20/1439/011 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory
EU/1/20/1439/012 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatora

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI'V V!'(:'JKO ] ,
e  VNEJSIi OBAL JEDNOTLIVEHO BALENI
° VNITRNI OBAL MULTIPACKU

1. JINE

1 Vlozte

2 Propichnéte a uvolnéte

3 Hluboce inhalujte

Zkontrolujte Zkontrolujte tobolku, zda je prdzdna

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Atectura Breezhaler 125 mcg/260 mcg prasek k inhalaci
indakaterol/mometason-furoat

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CiSLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze inhala¢ni podani

51



B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/127,5 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol/mometason-furoat

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékamika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati, 1ékamikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Atectura Breezhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Atectura Breezhaler pouZivat
Jak se pfipravek Atectura Breezhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Atectura Breezhaler uchovavat

. Obsah baleni a dalsi informace

Navod k pouziti inhalatoru Atectura Breezhaler

R R

1. Co je pripravek Atectura Breezhaler a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Atectura Breezhaler a jak piisobi
Pripravek Atectura Breezhaler obsahuje dvé 1é¢ivé latky nazyvané indakaterol a mometason-furoat.

Indakaterol patii do skupiny 1é¢ivych piipravki zvanych bronchodilatancia. Uvoliiuje svaly malych
dychacich cest v plicich. To pomaha otevfit dychaci cesty a usnadniuje proudéni vzduchu do a ven
z plic. Pokud se uziva pravideln¢, pomaha malym dychacim cestam zstat oteviené.

Mometason-furoat patii do skupiny 1é¢ivych piipravkl zvanych kortikosteroidy (nebo steroidy).
Kortikosteroidy snizuji otok a podrazdéni (zanét) v malych dychacich cestach v plicich, a tim
postupné zmirnuji dychaci problémy. Kortikosteroidy také pomahaji predchazet zachvatim astmatu.

K ¢emu se pripravek Atectura Breezhaler pouziva
Atectura Breezhaler se pouziva pravidelné jako 1éc¢ba astmatu u dospélych a dospivajicich (12 let
a star§ich).

Astma je zavazné, dlouhodobé plicni onemocnéni, pii kterém dochazi ke stazeni svaltl, obklopujicich
mensi dychaci cesty (bronchokonstrikce) a k jejich zanétu. Dostavuji se pfiznaky, které zahrmuji
dechovou nedostate¢nost, sipani, sevieni hrudniku a kasel.

Pripravek Atectura Breezhaler je tfeba uzivat kazdy den a ne pouze tehdy, kdyz mate dychaci
problémy nebo jiné ptiznaky astmatu. To zajisti diikladnou kontrolu Vaseho astmatu. Nepouzivejte

tento 1¢k ke zmimeéni nahlého zachvatu dusnosti nebo sipani.

Pokud mate jakékoliv otazky, jak ptipravek Atectura Breezhaler u¢inkuje nebo pro¢ Vam byl tento 1ék
predepsan, zeptejte se svého 1ékare.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete pripravek Atectura Breezhaler pouZzivat
Dodrzujte pecliveé vSechna doporuceni lékare.

Nepouzivejte pripravek Atectura Breezhaler

- jestlize jste alergicky(4) na indakaterol, mometason-furoat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud si myslite, Ze mizete byt alergicky(a), pozadejte
o radu svého 1ékare.

Upozornéni a opati‘eni

Pied pouzitim ptipravku Atectura Breezhaler se poradte se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud se Vas tyka cokoliv z nasledujiciho:

- pokud méte problémy se srdcem, v¢etne nepravidelného nebo rychlého srde¢niho tepu.

- pokud mate problémy se Stitnou Zlazou.

- pokud Vam oznamili, Ze mate cukrovku nebo vysoky krevni cukr.

- pokud trpite zachvaty nebo kiecemi.

- pokud mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

- pokud méte zavazné jaterni problémy.

- pokud mate plicni tuberkul6zu (TBC) nebo jiné dlouhodobé nebo nelécené infekce.

Béhem lécby piipravkem Atectura Breezhaler

Prestaiite pouzivat tento pripravek a neprodlené se obrat’te na lékai‘e, pokud mate cokoliv

z nasledujiciho:

- tisenl na hrudi, kasel, sipani nebo dusnost bezprosttedné po pouziti ptipravku Atectura
Breezhaler (znamky toho, Ze 1¢k neoc¢ekavané zuzuje dychaci cesty, stav znamy jako paradoxni
bronchospazmus).

- obtizné dychani nebo polykani, otok jazyka, rti nebo tvare, kozni vyrazka, svédéni a kopiivka
(znamky alergické reakce).

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento ptipravek détem do 12 let, protoze nebyl u této vékové skupiny studovan.

Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Atectura Breezhaler

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které moznd budete uzivat. Informujte prosim Iékate nebo I¢kamika, zv1asté pokud

uzivate:

- 1éky, které snizuji hladinu drasliku v krvi. Ty zahrnuji diuretika (také znamé jako ,,tablety
na odvodnéni‘ a uzivané k 1écbé vysokého krevniho tlaku, napt. hydrochlorothiazid), jina
bronchodilatancia, jako naptiklad metylxantiny uzivané na dychaci problémy (napf. teofylin)
nebo kortikosteroidy (napft. prednisolon).

- tricyklicka antidepresiva nebo inhibitory monoaminooxidazy (1éky pouzivané k 1é¢b¢ deprese).

- jakékoli 1éky, které mohou byt podobné piipravku Atectura Breezhaler (obsahuji podobné 1éCive
latky), jejich souCasné pouzivani miize zvysit riziko moznych nezddoucich u€inka.

- 1éky zvané beta-blokatory pouzivané k 1€cbé vysokého krevniho tlaku nebo jinych srdec¢nich
problémil (napft. propranolol) nebo k 1écbé glaukomu (napf. timolol).

- ketokonazol nebo itrakonazol (Iéky pouzivané k 1é¢bé plisnovych infekei)

- ritonavir, nelfinavir nebo kobicistat (Iéky uzivané k 1écbé HIV infekce).

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt té¢hotna, nebo planujete otehotnét, porad'te
se se svym lékarem diive, nez zacnete tento piipravek pouzivat. Vas 1ékat s Vami prodiskutuje, jestli
muZete pouzivat piipravek Atectura Breezhaler.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by tento 1€k ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
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Piipravek Atectura Breezhaler obsahuje laktosu
Tento 1€k obsahuje laktosu. Pokud Vam 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek uzivat.

3.  Jakse pripravek Atectura Breezhaler pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek ptesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad'te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Kolik pripravku Atectura Breezhaler je tfeba inhalovat
K dispozici jsou tfi rizné sily ptipravku Atectura Breezhaler tobolky. Vas lékat rozhodne, ktera sila je
pro Vés nejvhodnéjsi.

Obvykla davka ptipravku je inhalace obsahu 1 tobolky jednou denné. Tento 1€k je tfeba inhalovat
pouze jednou denné. Nepiekracujte davku doporucenou lékaiem.

Ptipravek Atectura Breezhaler je tfeba uzivat kazdy den, a to i tehdy, kdyz se Vase astma nezhorSuje.

Kdy se pripravek Atectura Breezhaler inhaluje
Inhalujte ptipravek Atectura Breezhaler kazdy den ve stejnou dobu. To Vam pomiize kontrolovat Vase
priznaky béhem dne a noci. Také Vam to usnadni vzpomenout si, kdyz je tieba 1€k uzit.

Jak pripravek Atectura Breezhaler inhalovat

- Pripravek Atectura Breezhaler je ur€en pro inhala¢ni podani.

- V tomto baleni najdete inhalator a tobolky, které obsahuji 1¢k. Inhalator Vam umozni inhalovat
tento 1ék v tobolce. Tobolky pouzivejte pouze s inhalatorem obsazenym v tomto baleni.
Tobolky musi az do doby pouziti ziistat v blistru.

- Pro vyjmuti tobolky stdhnéte kryci f6lii z blistru — neprotlacujte tobolku pies kryci folii.

- Kdyz na¢inate nové baleni, pouzijte novy inhalator obsaZeny v tomto novém baleni.

- Inhalator v kazdém baleni vyhod'te do odpadu po pouziti vSech tobolek v daném baleni.

- Tobolky nepolykejte.

- Prectéte si, prosim, navod na konci této pribalové informace, ktery obsahuje dalsi
informace o pouziti inhalatoru.

JestliZe se Vase priznaky nelepsi
Pokud se Vase astma nezlepSuje nebo pokud se zhorSuje po zahédjeni uZivani piipravku Atectura
Breezhaler, poradte se s 1ékatem.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Atectura Breezhaler, nez jste mél(a)
Pokud jste nahodné inhaloval(a) vice tohoto Iéku, informujte neprodlené 1ékafe nebo nemocnici. Miize
byt nutny 1ékatsky dohled.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit pripravek Atectura Breezhaler
Pokud zapomenete inhalovat davku v obvyklou dobu, inhalujte ji co nejdfive v ten samy den.
Nasledujici davku potom inhalujte pfisti den jako obvykle. Neinhalujte dvé davky ve stejny den.

Pokud prestanete uzivat pripravek Atectura Breezhaler
Neprestavejte uzivat piipravek Atectura Breezhaler, dokud Vam to netfekne Vas Iékat. Pokud

prestanete pfipravek uzivat, pfiznaky astmatu se mohou vratit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékamika.
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4.  MozZné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny l1éky mtize mit i tento ptipravek nezadouci UCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci ucinky by mohly byt zavazné
Prestaiite pouzivat piipravek Atectura Breezhaler a bezodkladné se obratte na l1ékate, pokud mate
cokoliv z nasledujiciho:

Casté: mohou postihnout az 1 osobu z 10
- obtizné dychani nebo polykani, otok jazyka, rti nebo tvare, kozni vyrazku, svédéni a koptivku
(znamky alergické reakce).

Méné Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100
- otok, zejména jazyka, rtil, tvafe nebo hrdla (mozné znamky angioedému).

Dalsi nezZadouci uc¢inky
Dalsi nezadouci ucinky zahrmuji nasledujici ti€inky uvedené nize. Pokud jsou tyto nezadouci ucinky
zavazné, sdélte to, prosim, svému Iékaii, Iékamikovi nebo zdravotni sestie.

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10

- bolest v krku, ryma (zanét nosohltanu)

- nahlé dechové potize a pocit tize na hrudniku se sipanim nebo kaslem (exacerbace astmatu)
- orofaryngealni bolest

Casté: mohou postihnout aZ 1 osobu z 10

- zmeéna hlasu (chrapot)

- ucpany nos, kychani, kasel (infekce hornich dychacich cest)

- bolest hlavy

- bolest svalti, kosti nebo kloubii (znamky muskuloskeletalni bolesti)

Méné Casté: mohou postihnout az 1 osobu ze 100

- rychly srdeéni tep

- ustni soor (moucnivka) (znamky kandidozy)

- vysoka hladina krevniho cukru (hyperglykemie)
- svalové kiece

- sveédici kize

- vyrazka

- zakaleni oCnich ¢ocek (znamky Sedého zakalu)
- rozmazangé vidéni

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u€inka, sdélte to svému lékafti, 1ékamikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v ptipade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této piibalové informaci. Nezddouci ucinky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inkd uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkti miizete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak piipravek Atectura Breezhaler uchovavat
- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
- Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za

,»,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
- Uchovavejte pfi teploté do 30°C.
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6.

Uchovavejte tobolky v piivodnim blistru, aby byly chranény pted svétlem a vihkosti,

a nevyjimejte dive, nez bezprostiedné pied pouzitim.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého 1ékarika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Atectura Breezhaler obsahuje

Lécivymi latkami jsou indakaterol (jako indakaterol-acetat) a mometason-furoat.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/62.5 mikrogramui
Jedna tobolka obsahuje 173 mikrogramil indakaterol-acetatu (odpovidajici 150 mikrogramim

indakaterolu) a 80 mikrogramti mometason-furoatu. Jedna podana davka (davka, kterd opousti
naustek inhalatoru) odpovidé 125 mikrogramiim indakaterolu a 62,5 mikrogramiim mometason-
furoatu.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramti/127.5 mikrogrami
Jedna tobolka obsahuje 173 mikrogramil indakaterol-acetatu (odpovidajici 150 mikrogramim

indakaterolu) a 160 mikrogrami mometason-furoatu. Jedna podana davka (davka, ktera opousti
naustek inhalatoru) odpovida 125 mikrogramiim indakaterolu a 127,5 mikrogramtim
mometason-furoatu.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogramu

Jedna tobolka obsahuje 173 mikrogrami indakaterol-acetatu (odpovidajici 150 mikrogramiim
indakaterolu) a 320 mikrogramti mometason-furoatu. Jedna podana davka (davka, ktera opousti
naustek inhalatoru) odpovida 125 mikrogramiim indakaterolu a 260 mikrogramiim mometason-
furoatu.

Dalsimi slozkami jsou monohydrat laktosy (viz ,,Pfipravek Atectura Breezhaler obsahuje
laktosu® v bodu 2) a zelatina (obal tobolky).

Slozkami potiskového inkoustu jsou:
Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/62.5 mikrogramu

Selak, brilantni modi FCF (E133), propylenglykol (E1520), oxid titani&ity (E171) a ¢emy oxid
zelezity (E172).

Atectura Breezhaler 125 mikrogrami/127.5 mikrogrami
Selak, oxid titanicity (E171), cemy oxid Zelezity (E172), propylenglykol (E1520), Zluty oxid
zelezity (E172) a hydroxid amonny (E527).

f&tectura Breezhaler 125 mikrogramii/260 mikrogrami
Selak, ¢erny oxid Zelezity (E172), propylenglykol (E1520) a hydroxid amonny (E527).

Jak pripravek Atectura Breezhaler vypada a co obsahuje toto baleni
V tomto baleni najdete inhalator spole¢né s tobolkami v blistrech. Tobolky jsou prithledné a obsahuji
bily prasek.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramti/62,5 mikrogramii tobolky maji modry kod piipravku
»IM150-80 vytistény nad jednim modrym prouzkem na téle tobolky s logem spolecnosti
vytisténym modfe a obklopenym dvéma modrymi prouzky na vicku.

Atectura Breezhaler 125 mikrogramti/127,5 mikrogrami tobolky maji Sedy kod piipravku
»IM150-160% vytistény na téle tobolky s logem spole¢nosti vytisténym Sed¢ na vicku.
Atectura Breezhaler 125 mikrogramti/260 mikrogrami tobolky maji ¢emy kod ptipravku
,»IM150-320% vytistény nad dvéma ¢emymi prouzky na téle tobolky s logem spole¢nosti
vytisténym c¢emé a obklopenym dvéma ¢emymi prouzky na vicku.
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Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:

Jednotlivé baleni, které obsahuje 10 x 1 nebo 30 x 1 tvrdych tobolek, spolu s 1 inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 3 baleni, z nichz kazdé obsahuje 30 x 1 tvrdych tobolek, spolu

s 1 inhalatorem.

Multipack, ktery obsahuje 15 baleni, z nichz kazdé obsahuje 10 x 1 tvrdych tobolek, spolu

s 1 inhalatorem.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2246 16 11

Bbarapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten: +359 2 489 98 28

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225 775 111

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf.: +45 39 16 84 00

Deutschland

APONTIS PHARMA Deutschland GmbH & Co.

KG
Tel: +49 2173 8955 4949

Eesti
SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
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Lietuva

STA Novartis Baltics Lietuvos filialas

Tel: +370 5 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00



EMada Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaia Polska

Laboratorios Menarini, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 462 88 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 155 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky https://www.ema.europa.eu.
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Navod k pouziti pFipravku Atectura Breezhaler

Pred pouzitim pripravku Atectura Breezhaler si, prosim, pirectéte cely navod k pouziti.

Krok 1la:
Sejméte vicko

Krok 1b:
Oteviete inhalator

Propichnéte
a uvolnéte

Krok 2a:

Jedenkrat propichnéte
tobolku

Drzte inhalator

ve vzpiimené poloze.
Propichnéte tobolku
soucasnym pevnym
stiskem obou postrannich
tlacitek.

Meél(a) byste slyset zvuk
vznikly propichovanim
tobolky.

Tobolku propichnéte

pouze jednou.

~~
A
\
Krok 2b:
Uvolnéte postranni
tlacitka

60

Hluboce vdechujte
(inhalujte)

Krok 3a:
Zhluboka vydechnéte
Do naustku nefoukejte.

Krok 3b:

Hluboce inhalujte 1ék
Drzte inhalator tak, jak je
znazornéno na obrazku.
Vlozte naustek do tst

a pevng kolem ného
stisknéte rty.

Nemackejte postranni
tladitka.

Zkontrolujte tobolku,
zda je prazdna

ZKkontro-

Zkontrolujte, zda je
tobolka prazdna
Oteviete inhalator

a zjistéte, zda n&jaky
prasek neztistal v tobolce.

Pokud v tobolce zistal

né&jaky prasek:

e  Uzaviete inhalator.

e  Opakujte kroky 3a az
3d.

3 03

Zbyly prasek Prazdna




Krok lc:

Vyjméte tobolku
Odtrhnéte jeden z blistrd

z karty blistru.

Ze zadni strany stahnéte
ochrannou f6lii a vyjmeéte
tobolku.

Neprotlacujte tobolku skrz
kryci folii.

Tobolku nepolykeite.
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Vdechujte rychle a co
nejhloubéji muzete.
Béhem inhalace budete
slySet hréivy zvuk.

Jak 1ék inhalujete,
mizete pocitit jeho
pfichut’.

Krok 3c:
Zadrizte dech
Zadrzte dech
na 5 sekund.

Krok 3d :
Vyplachnéte si tsta
Vyplachnéte si tsta
vodou po kazdé davce
a vyplivnéte ji.

Vyjméte prazdnou
tobolku

Prazdnou tobolku odlozte
do domovniho odpadu.
Uzavfete inhalator

a nasad’te vicko.




DileZité informace
e Tobolky ptipravku
Atectura Breezhaler

musi byt vzdy
\ uchovavany v karté
blistru a vyjmuty pouze
Krok 1d: tésné pred pouzitim.
Vlozte tobolku Neprotlacujte tobolku
Nikdy nevkladejte tobolku skrz kryci folii, abyste ji
pfimo do naustku. vyjmul(a) z blistru.

Tobolku nepolykejte.
Nepouzivejte tobolky
pripravku Atectura
Breezhaler s jinym
inhalatorem.

Nepouzivejte inhalator

Atectura Breezhaler

k uzivani tobolek jiného

1éku.

. o Nikdy nevkladejte

Krok le: tobolku do ust nebo
naustku inhalatoru.
Postranni tlacitka
nemackejte vice nez
jednou.
Do naustku nefoukejte.
Nemackejte postranni
tlacitka, kdyz inhalujete
pies naustek.
Nedotykejte se tobolek
mokryma rukama.

o Nikdy nemyjte inhalator
vodou.

Uzavrete inhalator
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Baleni piipravku Atectura Breezhaler s inhalatorem

obsahuje:
. Jeden inhalator Atectura Breezhaler
. Jednu nebo vice karet blistru, kazda obsahuje

10 tobolek pripravku Atectura Breezhaler
k pouziti v inhalatoru

Komurka Naustek

Télo inhalatoru

Inhalitor Télo inhaldtoru Karta s blistry

Casté dotazy

Proc¢ inhalator nedélal
hluk, kdyZ jsem
inhaloval(a)?

Tobolka se mohla

v komirce vzpficit. Pokud
k tomu dojde, opatrmé
uvolnéte tobolku
poklepavéanim na télo
inhal4toru. Opét inhalujte
1€k opakovanim krokut 3a
az 3d.

Co mam délat, pokud
zistane prasek uvnitf
tobolky?
Neinhaloval(a) jste
dostatek 1¢ku. Uzaviete
inhalator a opakujte
kroky 3a az 3d.

Po inhalaci jsem kaSlal(a)
— vadi to nécemu?

To se mize stat. Pokud je
tobolka prazdna,
inhaloval(a) jste dostatek
1éku.

Citil(a) jsem malé kousky
tobolky na jazyku — vadi
to néemu?

To se mlze stat. Neni to
skodlivé. Moznost
rozttisténi tobolky na malé
kousky se zvysuje, pokud
je tobolka propichnuta vice
nez jednou.

Ci§téni inhaldtoru

Otfete naustek zevnitt

i zvenku Cistym, suchym
kouskem latky, ktera
nepousti vlakna, abyste
odstranil(a) zbytky prasku.
Uchovavejte inhalator

v suchu. Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Likvidace inhalitoru

po pouZiti

Kazdy inhalator je tfeba
zlikvidovat poté, co byly
pouzity vSechny tobolky.
Zeptejte se svého
Iékarnika, jak zlikvidovat
Iéky a inhalatory, které jiz
nejsou vice potieba.
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