PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda jednotliva davka (dodana davka, davka, ktord opusta naustok inhalatora) obsahuje

9 mikrogramov glykopyronium-bromidu, ¢o zodpoveda 7,2 mikrogramom glykopyronia
(glycopyrronium) a 5 mikrogramov dihydrétu formoterélium-fumarétu (formoterol fumarate
dihydrate).

To predstavuje odmernu davku (t.j. davku, ktora optsta ventil) 10,4 mikrogramov glykopyrénium-
bromidu, ¢o zodpoveda 8,3 mikrogramom glykopyrdnia (glycopyrronium) a 5,8 mikrogramov
dihydrétu formoterélium-fumaratu (formoterol fumarate dihydrate).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢na suspenzia v tlakovom obale (inhala¢na kvapalina v tlakovom obale)

Biela suspenzia.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikécie

Bevespi Aerosphere je indikovany dospelym pacientom s chronickou obstrukénou chorobou pluc
(CHOCHP) ako udrziavacia bronchodilata¢na liecba na ul'avu od priznakov (pozri Cast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sp6sob podavania

Déavkovanie

Odporucana davka je dve inhalacie dvakrat denne (dve inhalacie rano a dve inhalacie vecer).
Pacientom je potrebné odporucit’, aby neuzivali viac ako 2 inhalacie dvakrat denne.

Ak pacient vynechd davku, je potrebné ju uZzit’ o najskor a d’alsiu davku je potrebné uzit’ v zvycajnom
Case. Pacient nema uzit’ dvojnasobnu dévku, aby nahradil vynechanu davku.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby
U starsich pacientov nie su potrebné Ziadne tpravy davky (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek

Bevespi Aerosphere sa v odporucanej davke moze pouzivat u pacientov s miernou az stredne
zavaznou poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov so zavaznou poruchou funkcie oblic¢iek alebo
s termindlnym Stadiom ochorenia obli¢iek vyzadujucim dialyzu sa mé pouZzivat’ iba Vv pripade, ze
oc¢akavany prinos prevazi mozné riziko (pozri Casti 4.4 a 5.2).



Porucha funkcie pecene

Bevespi Aerosphere sa v odportcanej davke moze pouzivat' u pacientov s miernou az stredne
zavaznou poruchou funkcie pecene. K dispozicii nie st ziadne relevantné udaje o pouziti Bevespi
Aerosphere u pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene a u tychto pacientov sa ma liek
pouzivat’ s opatrnost’'ou (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Pediatricka populécia
Pouzitie Bevespi Aerosphere sa netyka deti a dospievajucich (mladsich ako 18 rokov) pre indikaciu
CHOCHP.

Spdsob podavania

Na inhala¢né pouzitie.

Navod na pouzitie

Stla¢enim Bevespi Aerosphere sa z tlakového obalu vysokou rychlost'ou uvolni objem suspenzie. Ked’
pocas stla¢enia inhalatora pacient sic¢asne vdychuje cez naustok, lie¢iva sa spolu s vdychovanym
vzduchom dostan( do dychacich ciest.

Poznamka: Pacientov je potrebné pouéit’ ohl'adom spravnej inhalaénej techniky. Je dolezité pacienta

poucit’, aby:

o si pozorne precital navod na pouzitie v pisomnej informacii, ktora je pribalena ku kazdému
inhalatoru.

. nepouzival inhalator, ak vysusadlo, ktoré sa nachadza vo vnutri foliového vrecka, uniklo
z vrecuska, v ktorom je zabalené.

o inhalator pred prvym pouzitim pripravil pretrepanim a stlacenim do vzduchu Styrikrat alebo
dvakrat, ak sa inhalator nepouzival pocas viac ako sedem dni, bol vystaveny nizkym teplotam
alebo padol.

Aby sa dosiahla primerana davka lie¢iv v plicach, stlacenie inhalatora sa musi koordinovat’
s inhalaciou.

Pacienti, ktori maju t'azkosti s koordinaciou stlacenia inhaldtora s vdychovanim vzduchu, mézu
pouzivat’ Bevespi Aerosphere s inhalatnym nadstavcom, aby sa zabezpecilo spravne podanie lieku.
Preukézala sa kompatibilita s inhalacnym nadstavcom Aerochamber Plus Flow-Vu (pozri ¢ast’ 5.2).
4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢iva alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Nevhodnost’ na akiitne pouzitie

Bevespi Aerosphere nie je indikovany na liecbu akttnych epizod bronchospazmu, t.j. ako zachranna
liecba.

Astma
Bevespi Aerosphere sa nema pouzivat’ na liecbu astmy.

Paradoxny bronchospazmus

Rovnako ako pri inej inhala¢nej lie¢be, podavanie tohto licku moze vyvolat’ paradoxny
bronchospazmus, ktory mdze ohrozovat’ zivot. Pri vyskyte paradoxného bronchospazmu sa ma lie¢ba
liekom ukoncit’ a maju sa zvazit’ iné liecby.



Kardiovaskularne u¢inky

Po podani antagonistov muskarinovych receptorov a sympatomimetik, vratane glykopyronia alebo
formoterolu, sa m6zu pozorovat’ kardiovaskularne u¢inky, ako su srdcové arytmie, napr. atrilna
fibrilacia a tachykardia. Z klinickych §tadii boli vyluceni pacienti s klinicky vyznamnym,
nekontrolovanym kardiovaskularnym ochorenim. Bevespi Aerosphere sa ma u pacientov so
zavaznymi kardiovaskularnymi poruchami, ako su ischemické choroba srdca, tachyarytmie alebo
zavazné zlyhévanie srdca, pouzivat’ s opatrnost'ou.

Opatrne sa ma postupovat’ aj u pacientov s tyreotoxikézou alebo znamym, &i suspektnym predizenim
QTc intervalu (pozri Cast’ 4.5).

Hypokaliémia
B2-adrenergné agonisty mézu vyvolat’ vyznamnu hypokaliémiu, ktord moze zvysit’ nachylnost’ voci
srdcovym arytmidm. Pokles draslika v sére je zvy€ajne prechodny a nevyzaduje Si uzivanie

vyzivovych doplnkov s obsahom draslika. U pacientov so zdvaznou CHOCHP méze byt hypokaliémia
ZhorSena hypoxiou a subeznou lie¢bou (pozri Cast’ 4.5).

Hyperglykémia

Inhalacia vysokych davok Bz-adrenergnych agonistov moze vyvolat’ zvySenia plazmatickej hladiny
glukdzy.

Anticholinergnd aktivita

Vzhl'adom na svoju anticholinergnu aktivitu sa m& Bevespi Aerosphere pouzivat’ s opatrnost'ou
u pacientov so symptomatickou hyperplaziou prostaty, retenciou mocu alebo s glaukémom s tzkym
uhlom (pozri ¢ast’ 4.8).

Pacienti s poruchou funkcie oblidiek

Vzhl'adom na to, Ze glykopyronium sa vylucuje prevazne oblickami, pacienti so zd&vaznou poruchou
funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 30 ml/min), vratane pacientov s terminalnym $tadiom ochorenia
obli¢iek vyzadujucim dialyzu, sa maja lie¢it’ s Bevespi Aerosphere iba vtedy, ak o¢akavany prinos
prevazi mozné riziko (pozri Cast’ 5.2).

Pacienti s poruchou funkcie pedene

U pacientov so zavaznou poruchou funkcie pecene sa ma Bevespi Aerosphere pouzivat’ iba ak
ocakavany prinos prevazi mozné riziko (pozri ast’ 5.2). Tychto pacientov je potrebné sledovat’ pre
mozné neziaduce reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakokinetické interakcie

Interak¢éné Stadie s Bevespi Aerosphere sa neuskuto¢nili; potencial pre metabolické interakcie je vSak
na zaklade $tadii in vitro povazovany za nizKy (pozri Cast’ 5.2).

Vzhl'adom na to, Ze glykopyronium sa vylucuje najmé renalnou cestou, pri lickoch ovplyviujucich
mechanizmy renalnej exkrécie moze potencialne dojst’ k interakcidm. Glykopyronium je substratom
renalnych transportérov OCT2 a MATE1/2K in vitro. Uginok cimetidinu, skudobného inhibitora
OCT2 a MATE], na dispoziciu inhalaéného glykopyronia preukazal obmedzené zvysenie jeho
celkovej systémovej expozicie (AUCo.) 0 22% a mierne zniZenie renalneho klirensu o 23% kvoli
subeznému podavaniu cimetidinu.



Farmakodynamické interakcie

Iné antimuskarinika a lieky so sympatomimetickym ucinkom

Subezné podavanie Bevespi Aerosphere s inymi anticholinergnymi liekmi a/alebo liekmi
obsahujacimi dlhodobo pdsobiace B.-adrenergné agonisty sa neskimalo a neodporuca sa, pretoze to
moze zosilnit’ zndme neziaduce reakcie inhalaénych muskarinovych antagonistov alebo
B2-adrenergnych agonistov (pozri asti 4.4 a 4.9).

Napriek tomu, Ze sa neuskutoénili ziadne formalne interak¢né $tudie s Bevespi Aerosphere in vivo,
Stadie nenaznacuju ziadny klinicky dokaz interakeii pri siibeznom pouziti s inymi liekmi na CHOCHP,
vratane kratkodobo pdsobiacich B2-adrenergnych bronchodilatancii, metylxantinov a perorélnych

a inhala¢nych steroidov.

Hypokaliémia vyvoland liekom

Stbezna liecba derivatmi metylxantinu, steroidmi alebo diuretikami neSetriacimi draslik méze zosilnit’
mozny prvotny hypokaliemicky uc¢inok p2-adrenergnych agonistov, pri ich subeznom pouziti sa preto
odportca opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

p-adrenergné blokatory

B-adrenergné blokatory (vratane o¢nych instilacii) mézu oslabit’ alebo inhibovat’ u¢inok .-
adrenergnych agonistov, ako je formoterol. Ma sa vyhnuat’ subeznému pouzitiu neselektivnych alebo
selektivnych B-adrenergnych blokatorov, pokial’ pre ich pouzitie nie st nevyhnutné dovody. Ak je
potrebné pouzit’ B-adrenergné blokatory (vratane oénych instlacii), uprednostiuju sa kardioselektivne
B-adrenergné blokatory, hoci aj tie je potrebné podavat’ s opatrnost’ou.

Iné farmakodynamické interakcie
Bevespi Aerosphere sa ma podavat’ s opatrnostou pacientom lieCenym liekmi, o ktorych je zname, ze
predlzuju QTc interval (pozri Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti Bevespi Aerosphere u gravidnych Zien.

Studie s jednorazovou davkou u Tudi odhalili prechod vel'mi malych mnozstiev glykopyrénia cez
placentarnu bariéru. V stadiach na zvieratach formoterol a glykopyronium, ako samostatné zlozky,
spdsobili neziaduce U¢inky v reprodukénych stadidch pri vel'mi vysokych davkach/hladinach

systémovej expozicie (pozri Cast’ 5.3).

Bevespi Aerosphere sa ma pouZivat’ pocas gravidity iba v pripade, Ze ofakavany prinos prevazi mozné
rizika.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa glykopyronium alebo formoterol vylucuju do 'udského mlieka. Zaznamenal sa
dbkaz prechodu glykopyronia a formoterolu do materského mlieka u potkanov.

Podavanie Bevespi Aerosphere Zenam, ktoré dojcia, sa ma zvazit’ iba v pripade, ak je ocakavany
prinos pre matku vyss§i ako akékol'vek mozné riziko pre dojéa (pozri Cast’ 5.3).

Fertilita

Stadie u potkanov preukézali neziaduce G¢inky na fertilitu iba pri hladinach davky vyssich ako je
maximalna expozicia formoterolu u l'udi (pozri ¢ast’ 5.3). Glykopyronium nespdsobil Ziadne neziaduce
ucinky na fertilitu potkanov. Je nepravdepodobné, ze Bevespi Aerosphere podavany v odporucane;j
davke ovplyvni fertilitu u T'udi.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Bevespi Aerosphere nema ziadny alebo ma zanedbatelny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla

a obsluhovat’ stroje. Zavrat a nauzea su vSak ¢astymi vedl'aj$imi u€inkami, ktoré treba vziat’ do tvahy
pri vedeni vozidiel a obsluhe strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Bezpecnostny profil je charakterizovany anticholinergnymi a Bz-adrenergnymi skupinovymi uc¢inkami
stvisiacimi s jednotlivymi zlozkami kombinovaného lieku. Najcastejsie hlasené neziaduce reakcie

U pacientov uzivajucich Bevespi Aerosphere boli bolest’ hlavy (1,9%), nevolnost (1,4%), svalové kice
(1,4%) a zavrat (1,3%).

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii je zalozeny na klinickych sktsaniach a skisenostiach

s Bevespi Aerosphere po uvedeni na trh a tiez na skusenostiach s jednotlivymi zlozkami a pribuznymi
liekmi.

Frekvencie neziaducich reakcii st odvodené podl'a nasledujuceho pravidla: vel'mi ¢asté (> 1/10); Casté
(> 1/100 az < 1/10); menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100); zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000) a nezname (z dostupnych udajov).

Tabulka 1: NeZiaduce reakcie podPa frekvencie a triedy organovych systémov

Trieda organovych systémov Preferovany ndzov Frekvencia
Poruchy imunitného systému reakcie z precitlivenosti zahfiajuce menej Casté
vyrazku a pruritus
Poruchy metabolizmu a vyZivy hyperglykémia! menej Casté
Psychické poruchy uzkost’ Casté
agitovanost’ menej Casté
nepokoj
nespavost’
Poruchy nervového systému bolest” hlavy? Casté
zavrat
trast menej asté
Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti tachykardia menej Casté
palpitacie

srdcové arytmie (atridlna fibrilécia,
supraventrikuldrna tachykardia
a extrasystoly)

Poruchy gastrointestindlneho traktu | sucho v Ustach? nevolnost’ Casté

Poruchy kostrovej a svalovej ststavy | svalové kfce! Casté

a spojivoveho tkaniva

Poruchy obliciek a moc¢ovych ciest infekcia mo¢ovych ciest Casté
zadrziavanie mocu? menej éasté

Celkové poruchy a reakcie v mieste bolest’ na hrudniku Casté

podania

! Neziaduce reakcie suvisiace s formoterolom
2 Neziaduce reakcie suvisiace s glykopyréniom




Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Bevespi Aerosphere mébze viest’ k zvyraznenym anticholinergnym a/alebo B,-
adrenergnym prejavom a priznakom, z ktorych najfrekventovanejsie zahtiiajii rozmazané videnie,
sucho v ustach, nevolnost, svalové kice, tras, bolest’ hlavy, palpitacie a systolicku hypertenziu.

V pripade predavkovania je potrebné pacientovi poskytnat’ podpornu lie€bu, podla potreby spolu

s vhodnym sledovanim.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: antiastmatika, sympatomimetika v kombinécii s anticholinergikami,
ATC kéd: RO3ALO7.

Mechanizmus udinku

Bevespi Aerosphere obsahuje dve bronchodilatancia: glykopyrénium, dlhodobo pésobiaci
muskarinovy antagonista (tiez oznaovany ako anticholinergikum) a formoterol, dlhodobo pdsobiaci
B2-adrenergny agonista s rychlym nastupom ucinku.

Glykopyrénium ma podobnu afinitu k podtypom muskarinovych receptorov M1 az M5. V dychacich
cestach vykazuje farmakologické ucinky prostrednictvom inhibicie M3 receptorov v hladkom svalstve
veducej k bronchodilatécii. Formoterol vyvolava priamu relaxéaciu hladkého svalstva dychacich ciest
v dosledku zvysenia cyklického AMP prostrednictvom aktivacie adenylatcyklazy. Kombindcia tychto
lie¢iv s odlisnymi mechanizmami G¢inku vedie k pridavnej G¢innosti v porovnani so samostatnym
pouzitim jednotlivych zloziek.

V dbésledku rozdielnej hustoty muskarinovych receptorov a p.-adrenoreceptorov v centralnej

a periférnej Casti dychacich ciest v pl'icach stt muskarinovi antagonisti u¢innejsi v relaxacii centralnej
Casti dychacich ciest a Bo-adrenergni agonisti su uc¢innejsi v relaxacii periférnych dychacich ciest;
relaxacia centralnych aj periférnych dychacich ciest pri kombinovanej lieCbe moze prispiet k jej
priaznivym u¢inkom na funkciu pl'ac.

Farmakodynamické uéinky

V troch 24-tyzditovych §tadidch fizy 111 (PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4) Bevespi
Aerosphere poskytol v porovnani s placebom zlepsenia funkcie plI'ic (podl'a stanovenia ranného
minimalneho tsilného exspira¢ného objemu pred podanim davky pocas 1 sekundy [FEV1]),

s preukazanym nastupom uc¢inku v priebehu 5 minat po podani prvej davky v 1. deni (zlepSenie oproti
placebu 0 187 ml v stadii PINNACLE 1, 186 ml v PINNACLE 2 a 179 ml v PINNACLE 4

[p < 0,001]). Priemerny bronchodilata¢ny t¢inok odvodeny zo sériovych merani FEVi v 1. defia v 12.
tyzdni v $tadii PINNACLE 1 st zobrazené na obrazku 1. V stadii PINNACLE 2 boli vysledky
podobné vysledkom pozorovanym v §tadii PINNACLE 1.


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Obrazok 1 Priemerna zmena FEV; oproti vychodiskovej hodnote v priebehu ¢asu v 1. den
a v 12. tyzdni

1. DEN

350

o = 300
| -

a E

O -
o 20
e
Ex
@2 a0
£ 4

o o

£Z

E

tg 10
i

o o
‘T i

e = 100
¥ 3

o =
58S
5%

€as (hodiny)

—¥— BEVESP| AEROSPHERE —&— GPMDI14,4pg —@8— FFMDI1Opg —#— Placebo

12. TYZDEN

50

300

==

5 E

o - 50

m =

g &

w

£ g 200

NO

€5

£EB 150

E £=

o o

= = 100

o 2

@

T

g5 50

=

G

o =

= - 0 F

1 2 3 L § 5 * # * 5 »—1 -

-50
-100 Cas (hodiny)

—¥— BEVESFI AEROSPHERE —&— GPMDI144pg —— FFMDI10pg —#— Placebo

Elektrofyzioldgia srdca

Placebom a aktivnou lie¢bou (moxifloxacin) kontrolovana Gplna Stidia vplyvu na QT interval u 69
zdravych osdb nepreukézala klinicky vyznamny G¢inok na QT interval, s pouzitim prahu 10 ms.
Najvicsie priemerné (horna hranica 90% intervalu spolahlivosti) rozdiely vychodiskového

a individualne upraveného intervalu QT oproti placebu boli 3,1 (4,7) ms pre Bevespi Aerosphere
(14,4/10 mikrogramov) a 7,6 (9,2) ms pre glykopyrénium/formoterol pri 8-nasobku odporacanej
davky glykopyronia a 4-nasobku odportcanej davky formoterolu.



Klinicka G¢innost’

Klinicky vyvojovy program Bevespi Aerosphere zahtnal tri 24-tyzdiiové, randomizované, dvojito
zaslepené, placebom kontrolované pivotné studie fazy Il s paralelnymi skupinami u 5 433 pacientov
so stredne zavaznou az vel'mi zdvaznou CHOCHP (PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4).

Ucinky na funkciu pliic

V stadiach PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4 preukazal Bevespi Aerosphere v porovnani
s placebom, glykopyréniom a s formoterolom zlep$enia minimalneho FEV1 pocas 24 tyzdiov

(p <0,0001) [pozri tabul’ku 2]. V priebehu ¢asu nedoslo k Ziadnemu oslabeniu bronchodilata¢ného
ucéinku. Bevespi Aerosphere tiez v porovnani s placebom, glykopyréniom a s formoterolom preukazal
zlepSenia maximalneho FEV V priebehu 2 hodin po podani davky pocas 24 tyzdnov (p < 0,0001)
[pozri tabul’ku 2].

Pozorovali sa zlepSenia minimalneho FEV; bez ohl'adu na vek, pohlavie, stupeii obmedzenia
priechodnosti dychacich ciest, vychodiskové priznaky, faj¢enie alebo pouzitie inhalacnych
kortikosteroidov.

Symptomatické vysledky

Dychavicnost

V stadiach PINNACLE 1 a PINNACLE 2 poskytol Bevespi Aerosphere zlepsenie dychavi¢nosti, ¢o sa
preukdzalo na fokalnom skore samostatne udavaného pocitatového indexu prechodnej dychavi¢nosti
(self-administered computerised transitional dyspnoea index, SAC TDI) pocas 24 tyzdiov v porovnani
s placebom a glykopyroniom (pozri tabulku 2). V §tadii PINNACLE 2 sa pozorovali zlepSenia

v porovnani s formoterolom (pozri tabulku 2). V studii PINNACLE 4 poskytol Bevespi Aerosphere
zlepSenie dychaviénosti, o sa preukazalo na fokalnom skore TDI pocas 24 tyzdiiov v porovnani

s placebom a glykopyréniom (pozri tabul’ku 2).

Kvalita Zivota suvisiaca so zdravim

V stadiach PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4 poskytol Bevespi Aerosphere zlepsenie
kvality Zivota suvisiacej so zdravim, $pecifickej pre ochorenie, ¢o sa preukazalo na znizeni celkového
skore respira¢ného dotaznika nemocnice St. George’s (St. George’s Respiratory Questionnaire,
SGRQ) pocas 24 tyzdnov v porovnani s placebom a glykopyréniom (pozri tabulku 2). Zlepsenia

v porovnani s formoterolom sa pozorovali v studiach PINNACLE 1 a PINNACLE 2.

Tabul’ka 2 — Funkcia pl'uc, symptomatické vysledky a vysledky tykajuce sa kvality Zivota
suvisiacej so zdravim pocas 24 tyZdiiov

Liecebné Liec¢ebny rozdiel (95% interval spolahlivosti, hodnota p)

porovnania

s Bevespi Minimalny | Maximalny Fokalne Celkoveé Denna zachranna

Aerosphere FEV1(ml)? | FEV:(ml) | skére® SAC- | skdre SGRQ | lie¢ba Ventolinom
TDI/TDI (inhaldcii/der)*

PINNACLE 1

Bevespl 158 288 0,47 -2,39 -1,08

Aerosphere

(N =526) (132,183) | (259,317) | (0,21;0,72) | (-4,07;-0,71) (-1,43; -0,73)

oproti p<0,0001 | p<0,0001* | p=0,0003 | p=0,0053" p < 0,0001*

placebu (N = 219)

Bevespl 60 123 0,27 -1,90 -0,26

Aerosphere

(N = 526) (39, 80) (100, 146) | (0,07;0,47) | (-3,24;0,57) (-0,53; 0,01)

oproti p<0,0001 | p<0,0001* | p=0,0086* | p=0,0052" p =0,0619

glykopyréniu

(N =451)




Bevespi

64 81 0,16 -0,75 -0,01
Aerosphere
(N = 526) (44,84) | (59,104) | (-0,03;0,36) | (-2,08;0,57) (-0,27; 0,26)
oproti p<0,0001 | p<00001* | p=0,1060 | p=0,2640 p=0,9683
formoterdlium-
fumaratu (N = 449)
PINNACLE 2
Bevespi 129 278 0,33 -1,66 -1,04
Aerosphere
(N =510) (103, 155) (249, 308) | (0,11;0,56) | (-3,34;0,02) (-1,37;-0,72)
oproti p <0,0001 | p<0,0001 p = 0,0041 p =0,0534 p <0,0001
placebu (N = 223)
Bevespi 55 129 0,21 -1,28 -0,57
Aerosphere
(N = 510) (34,76) | (106,153) | (0,03;0,40) | (-2,62;0,06) |  (-0,83;-0,31)
oproti N p<0,0001 | p<0,0001 | p=0,0199 p = 0,0605 p <0,0001
glykopyréniu
(N = 439)
Bevespi 57 76 0,28 -1,22 -0,29
Aerosphere
(N = 510) (36, 78) (52, 99) (0,10; 0,46) | (-2,56; 0,13) (-0,55; -0,03)
oproti B p<0,0001 | p<0,0001 | p=0,0028 p =0,0760 p = 0,0274*
formoterdlium-
fumaratu (N = 437)
PINNACLE 4
Bevespi 155 293 0,80 -3,50 -0,98
Aerosphere
(N =551) (129,180) | (265,321) | (047:1,13) | (-518;-1,82) |  (-1,47;-0,49)
oproti p<0,0001 | p<0,0001 | p<0,0001 | p<0,0001 p <0,0001
placebu (N = 235)
Bevespi 55 141 0,33 -1,62 -0,77
Aerosphere
(N = 551) (35,76) | (119,163) | (0,07;0,59) |(-2,94;-0,30) |  (-1,16;-0,38)
oproti N p<0,0001 | p<0,0001 p=0,0125 p = 0,0165 p <0,0001
glykopyroniu
(N = 474)
Bevespi 72 97 0,15 -0,27 -0,41
Aerosphere
(N = 551) (52, 92) (75,119) | (-0,11;0,41) | (-1,59; 1,05) (-0,80; -0,03)
oproti p<0,0001 | p<0,0001 | p=0,2530 | p=0,6908 p = 0,0345"

formoterdélium-
fumaréatu (N = 480)

N Pocet v populacii podla lieCebného zdmeru
2 Primarny ukazovatel’ vo vSetkych studiach

bV stadiach PINNACLE 1 a PINNACLE 2 sa pouzil SAC-TDI. V stadii PINNACLE 4 sa pouzil TDI. SAC-TDI

bol primarnym ukazovatel'om iba v $tidiach PINNACLE 1 a PINNACLE 2.
¢ z populdcie pouzivatel'ov zachrannej lie¢by Ventolinom v §tadii PINNACLE 4
#V tejto $tudii bol pouzity hierarchicky Statisticky testovaci postup a toto porovnanie bolo pod porovnanim,
ktoré nedosiahlo §tatistickti vyznamnost’. Statistickli vyznamnost’ pre toto porovnanie preto nie je mozné

odvodit’.

Exacerbacie CHOCHP

Jednotlivé Stadie neboli Specificky navrhnuté tak, aby hodnotili G¢inok liecby na exacerbacie

CHOCHP a ak sa vyskytla zavazna exacerbacia alebo viac ako 2 stredne zavazné exacerbacie, pacienti

museli ukon¢it’ uc¢ast’ v Studii.
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Pediatricka populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tadii s Bevespi
Aerosphere vo vsetkych podskupinéch pediatrickej populécie v liecbe CHOCHP (informécie o pouZiti
v pediatrickej populacii, pozri Gast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po inhalacii kombinacie glykopyronia a formoterolu bola farmakokinetika kazdej zlozky podobna
farmakokinetike pozorovanej v pripade, ked sa kazdé liecivo podavalo samostatne. Pre

farmakokinetické ucely sa preto kazda zlozka moze brat’ do uvahy samostatne.

Vplyv inhalaéného nadstavca

Pouzitie Bevespi Aerosphere s inhalaénym nadstavcom Aerochamber Plus Flow-Vu zvysilo
u pacientov s CHOCHP celkovu systémovu expoziciu glykopyronia (stanovenu ako AUCq.12) 0 16%,
zatial’ o expozicia formoterolu bola nezmenena.

Absorpcia

Po inhala¢nom podani Bevespi Aerosphere u 0s6b s CHOCHP sa Crmax glykopyrénia objavila priblizne
po 5 minutach a Cmax formoterolu sa objavila v priebehu 20 az 60 min(t. Rovnovazny stav sa dosiahne
v priebehu 2 — 3 dni opakovaného davkovania Bevespi Aerosphere a rozsah expozicie je priblizne
2,3-nasobne vyssi pre glykopyronium a 1,5-nasobne vyssi pre formoterol ako po prvej davke.

Studia s Bevespi Aerosphere tykajlca sa ukladania lieku v placach, vykonana u zdravych
dobrovolnikov preukazala, ze v priemere 38% nominalnej davky sa uklada v placach. Pozorovala sa
tvorba centralnych aj periférnych depozitov.

Distribucia

Glykopyronium

Podrla populacnej farmakokinetickej analyzy su odhadované pomery Vc/F (objem centralneho
kompartmentu) a Vp1/F (objem periférneho kompartmentu) pre glykopyrénium 741 1 a2 990 |,

v uvedenom poradi. V rdmci rozsahu koncentracii 2 — 500 nmol/l siahal rozsah vazby glykopyronia na
plazmatické proteiny od 43% do 54%.

Formoterol

Podrla populacnej farmakokinetickej analyzy su odhadované pomery Vc/F (objem centralneho
kompartmentu) a Vp1/F (objem periférneho kompartmentu) pre formoterol 1 030 | a 647 |,

v uvedenom poradi. V rdmci rozsahu koncentracii 10 — 500 nmol/l sa vdzba formoterolu na
plazmatické proteiny pohybovala v rozmedzi 46% az 58%.

Biotransformaécia

Glykopyronium

Na zaklade literatary a studie na P'udskych hepatocytoch in vitro metabolizmus zohrava menej
vyznamnu Ulohu v celkovej eliminacii glykopyronia. Zistilo sa, ze CYP2D6 je prevladajuci enzym
zapojeny do metabolizmu glykopyronia.

Stadie in vitro naznacuj, e glykopyronium neinhibuje Ziadny podtyp cytochromu P450 a neindukuje
CYP1A2, 2B6 alebo 3A4.

Formoterol

Primarny metabolizmus formoterolu je prostrednictvom priamej glukuronidacie a O-demetylacie
nasledovanej konjugéciou na neaktivne metabolity. Sekundarne metabolické drahy zahtiajt
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deformylaciu a sulfatovu konjugaciu. CYP2D6 a CYP2C boli identifikované ako priméarne
zodpovedné za O-demetyléciu.

Stadie in vitro naznaguju, ze formoterol v terapeuticky vyznamnych koncentréaciach neinhibuje
enzymy CYP450.

Eliminécia

Po intraven6znom podani davky 0,2 mg radioaktivne znaceného glykopyronia sa 85% davky zachytilo
v moci v priebehu 48 hodin po podani davky a urcita ¢ast’ radioaktivne znacenej davky sa zachytila
tiez v ZI¢i. Terminalny eliminac¢ny pol¢as glykopyrénia po peroralnej inhalacii, odvodeny z popula¢nej
farmakokinetickej analyzy, bol 15 hodin.

Exkrécia formoterolu sa skimala u siestich zdravych 0s6b po stibeznom podani radioaktivne
znaceného formoterolu peroralnou a intravendznou cestou. V tejto studii sa 62% radioaktivne
znac¢eného formoterolu vylucilo v moci, zatial’ o 24% sa vylic€ilo v stolici. Terminalny eliminacny

pol¢as formoterolu po peroralnej inhalacii, odvodeny z populac¢nej farmakokinetickej analyzy, bol 13
hodin.

Linearita/nelinearita

Po peroralnej inhalacii sa pri glykopyroniu (rozsah davky: 14,4 az 115,2 pg) a formoterole (rozsah
davky: 2,4 az 19,2 ug) pozorovala linearna farmakokinetika.

Osobitné skupiny

Starsie osoby
Na zéklade dostupnych Gdajov nie je potrebna Ziadna uprava davky Bevespi Aerosphere
u geriatrickych pacientov.

Porucha funkcie obliciek

Nevykonali sa Ziadne Studie na vyhodnotenie vplyvu poruchy funkcie oblic¢iek na farmakokinetiku
glykopyronia a formoterolu. Vplyv poruchy funkcie obli¢iek na expoziciu glykopyronia a formoterolu
pocas 12 tyzdnov sa hodnotil v popula¢nej farmakokinetickej analyze. Odhadovana rychlost’
glomerularnej filtracie (estimated glomerular filtration rate, eGFR) sa pohybovala v rozmedzi

30-196 ml/min, ¢o predstavuje rozsah pri stredne zavaznej az ziadnej poruche funkcie obliciek.
Systémova expozicia (AUCo.12) u 0s6b s CHOCHP so stredne zavaznou az zdvaznou poruchou funkcie
obli¢iek (eGFR 30-45 ml/min) je pre glykopyronium priblizne 0 30% vysSia v porovnani s osobami

s CHOCHP s normalnou funkciou obli¢iek (¢GFR > 90 ml/min). U 0séb s CHOCHP s nizkou telesnou
hmotnostou a stredne zavaznou az zavaznou poruchou funkcie obli¢iek mdze byt’ systémova
expozicia glykopyronia priblizne dvojnasobna. Zistilo sa, Ze funkcia obli¢iek nema vplyv na expoziciu
formoterolu.

Porucha funkcie pecene

Nevykonali sa ziadne farmakokinetické stidie s Bevespi Aerosphere u pacientov s poruchou funkcie
pecene. Avsak, ked’ze sa formoterol eliminuje predovsetkym hepatdlnym metabolizmom, u pacientov
so zavaznou poruchou funkcie pe¢ene mozno ocakavat’ zvySenu expoziciu. Glykopyronium sa zo
systémovej cirkulacie odstranuje predovsetkym renalnou exkréciou a preto sa neocakava, ze porucha
funkcie peCene bude viest’ k nebezpecnej systémovej expozicii.

Iné osobitné skupiny pacientov

Vykonala sa populacné farmakokinetické analyza glykopyrdnia na zéklade udajov zozbieranych
u celkovo 311 0s6b s CHOCHP. Farmakokinetiku glykopyronia najlep$ie popisoval
dvojkompartmentovy dispoziény model s absorpciou prvého poriadku a linearnou eliminaciou.
Charakteristicky klirens (CL/F) glykopyrdnia bol 124 I/h.

12



Vykonala sa popula¢na farmakokineticka analyza formoterolu na zaklade udajov zozbieranych
u celkovo 437 0s6b s CHOCHP. Farmakokinetiku formoterolu najlepsie popisoval
dvojkompartmentovy dispozi¢ny model s rychlostnou konstantou absorpcie prvého poriadku

a linearnou eliminéciou. Charakteristicky klirens (CL/F) formoterolu bol 99 I/h.

Na zaklade vplyvu veku, pohlavia a telesnej hmotnosti na farmakokinetické parametre glykopyronia
a formoterolu nie st potrebné ziadne tpravy davky.

Medzi zdravymi osobami japonského a zapadného etnika sa pre obe lie¢iva nepozorovali Ziadne
vyznamné rozdiely v celkovej systémovej expozicii (AUC). K dispozicii nie st dostato¢né
farmakokinetické udaje na porovnanie expozicii u inych etnik alebo rés.

5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zdklade obvyklych farmakologickych §tidii bezpecnosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity alebo karcinogénneho potencialu neodhalili ziadne osobitné
riziko pre l'udi.

Toxicita pozorovana v stadiach s kombinaciou glykopyronia a formoterolu u psov sa spajala

s farmakologickymi uc¢inkami formoterolu, vratane uc¢inkov najmé na kardiovaskularny systém,
zahfhajacimi hyperémiu, tachykardiu, arytmie a l1ézie myokardu. Toto su zndme farmakologicke
prejavy, ktoré sa pozoruju po podavani vysokych davok agonistov B-adrenoreceptorov. Nepozorovali
sa ziadne vyznamné G¢inky, ktoré by mohli byt pripisané glykopyrdniu.

Reprodukéné Studie na zvieratach s formoterolom preukazali mierne znizenu fertilitu u samcov
potkana pri vysokych systémovych expoziciach a straty pri implantacii rovnako, ako aj znizené skoré
postnatalne prezivanie a pérodni hmotnost’ pri zna¢ne vyssich systémovych expoziciach ako su
expozicie dosahované pri klinickom pouziti. Tieto experimentalne vysledky u zvierat v§ak maju maly
vyznam pre ¢loveka. U potkanov a mysi lieGenych formoterolom sa pozorovalo mierne zvySenie
vyskytu leiomydémov maternice; tento Gcinok sa povazuje za skupinovy u¢inok u hlodavcov po
dlhodobej expozicii vysokym davkam agonistov [3.-adrenoreceptorov.

Reproduk¢né studie na zvieratach s glykopyroniom preukazali znizenti hmotnost’ plodov u potkanov
a kralikov a pri zna¢ne vyssich systémovych expoziciach ako su expozicie dosahované pri klinickom
pouziti sa pozoroval nizky prirastok telesnej hmotnosti u mlad’at potkanov pred odstavenim. V 2-
ro¢nych §tadiach u potkanov a mysi sa nepozoroval Ziadny dokaz karcinogenity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

norflurén

1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin

chlorid vépenaty

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov
Liek sa ma spotrebovat’ v priebehu 3 mesiacov po otvoreni vrecka.
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6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie
Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Nevystavujte teplotam vyssim ako 50 °C.
Tlakovy obal neprepichujte.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhalétor je tlakovym inhalatorom s odmernou davkou, pozostavajuci z hlinikového tlakového obalu
S pripojenym ukazovatel'om davky, ktory sa dodava spolu s bielym plastovym davkovacom

s ndustkom s oranzovym ochrannym krytom. Kazdy inhalator je individualne zabaleny vo foliovom
laminatovom vrecku obsahujucom vrecusko s vysasadlom a je baleny v papierovej skatul’ke.
Velkosti balenia:

Balenie obsahujice 1 inhalator so 120 davkami.

Multibalenie obsahujuce 360 (3 inhalatory po 120) davok.

Na trh nemusia byt’ uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Tlakovy obal sa nesmie poskodit, prepichnut’ ani spalit’, aj ked’ je zjavne prazdny.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 18. december 2018

Datum posledného predlzenia registréacie: 15. september 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOENENIE SARZE
Né&zov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Franclzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports,
PSUR)

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referen¢nych datumov
Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portéali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZiVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia d6lezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA — JEDEN INHALATOR

1. NAZOV LIEKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glykopyronium/dihydrat formoterdlium-fumaratu

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednotliva davka obsahuje glykopyronium-bromid, ¢o zodpoveda 7,2 mikrogramom
glykopyrdnia a 5 mikrogramov dihydrétu formoterdlium-fumarétu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Norfluran, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin a chlorid vapenaty.

Obsahuje fluérované sklenikoveé plyny.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
120 davok (1 inhalator)

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

Inhalacné pouzitie

Tu otvorte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte v priebehu 3 mesiacov po otvoreni vrecka.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30 °C.
Nevystavujte teplotam vyssim ako 50 °C.
Tlakovy obal neprepichuijte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/18/1339/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

bevespi aerosphere

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULEKA PRE MULTIBALENIE (S BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glykopyronium/dihydrat formoterélium-fumaratu

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednotliva davka obsahuje glykopyronium-bromid, ¢o zodpoveda 7,2 mikrogramom
glykopyrdnia a 5 mikrogramov dihydrétu formoterdlium-fumarétu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Norfluran, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin a chlorid vapenaty.

Obsahuje flu6rované sklenikoveé plyny.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
Multibalenie: 360 (3 balenia po 120) davok

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Pred pouzitim dékladne pretrepte.
Inhalacné pouzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

\ 7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte v priebehu 3 mesiacov po otvoreni vrecka.

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 30 °C.
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Nevystavujte teplotam vys$sim ako 50 °C.
Tlakovy obal neprepichujte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/18/1339/002 360 davok (3 balenia po 120 davok)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

bevespi aerosphere

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny Ciarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULCKA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX)

| 1. NAZOV LIEKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glykopyrénium/dihydréat formoterélium-fumaratu

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda jednotliva davka obsahuje glykopyronium-bromid, ¢o zodpoveda 7,2 mikrogramom
glykopyronia a 5 mikrogramov dihydratu formoterélium-fumaréatu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Norfluran, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin a chlorid vapenaty.

Obsahuje fluérované sklenikové plyny.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
120 davok (1 inhalator). Su¢ast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZivatela.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

Inhalacné pouzitie

Tu otvorte

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte v priebehu 3 mesiacov po otvoreni vrecka.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.
Nevystavujte teplotam vyssim ako 50 °C.
Tlakovy obal neprepichuijte.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca AB
SE-151 85 Stdertalje
Svédsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/18/1339/002 360 davok (3 balenia po 120 davok)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

bevespi aerosphere

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIOVE VRECKO

| 1. NAZOV LIEKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate

| 2. NAZOV DRZITEEA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

AstraZeneca

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Spotrebujte v priebehu 3 mesiacov po otvoreni vrecka.

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Inhala¢né pouzitie
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Pred pouzitim dokladne pretrepte.

Neprehltnite vystasadlo.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INHALATORA (DAVKOVAC)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bevespi Aerosphere 7,2 ug/5 g inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate
Inhala¢né pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA |

| 3. DATUM EXSPIRACIE |

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE |

| 5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH |

120 davok

6. INE

AstraZeneca

Déatum otvorenia vrecka:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK INHALATORA (TLAKOVY OBAL)

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Bevespi Aerosphere 7,2 pg/5 ng inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate
Inhala¢né pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

120 davok
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glykopyrénium/dihydrat formoterélium-fumaratu (glycopyrronium/formoterol fumarate dihydrate)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekédrnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotn sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1 Co je Bevespi Aerosphere a na ¢o sa pouziva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bevespi Aerosphere
3. Ako pouzivat’ Bevespi Aerosphere

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Bevespi Aerosphere

6. Obsah balenia a d’alsie informécie

Navod na pouzitie

1. Co je Bevespi Aerosphere a na ¢o sa pouZiva

Bevespi Aerosphere obsahuje dve lie¢iva nazyvané glykopyronium a dihydrat formoter6lium-
fumaratu. Tieto lie¢iva patria do skupiny liekov nazyvanej dlhodobo posobiace bronchodilatancia.

Bevespi Aerosphere sa pouziva na ul'ahéenie dychania u dospelych, ktori maji ochorenie plic
nazyvané chronicka obstruk¢na choroba pl'ac (CHOCHP). CHOCHP je dlhodobé ochorenie dychacich
ciest v pl'icach, ktor¢ je casto sposobené fajéenim. Pri CHOCHP dochadza k stiahnutiu svalov okolo

dychacich ciest, ¢o stazuje dychanie.

Tento liek zabrafuje stiahnutiu svalov okolo dychacich ciest, ¢im ul'ah¢uje pradenie vzduchu do pl'ac
azpluc.

Bevespi Aerosphere zabezpecuje podanie lie¢iv priamo do dychacich ciest v pl'acach pri vdychovani.
To pomoéze znizit’ vplyv CHOCHP na vas kazdodenny zivot.
2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Bevespi Aerosphere

Nepouzivajte Bevespi Aerosphere

ak ste alergicky na glykopyrdonium, dihydrat formoterdlium-fumaratu alebo na ktorukol'vek

z d’algich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6). Ak si nie ste nie¢im isty, porozpravajte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako pouzijete Bevespi Aerosphere.

Upozornenia a opatrenia

Bevespi Aerosphere sa pouziva pravidelne na dlhodobl liecbu CHOCHP. NepouzZivajte tento liek na
liecbu nahleho zachvatu dychavicnosti alebo sipotu.
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Nahle dychacie tazkosti

Ak sa u vas objavi zvieranie v hrudniku, kasel’, sipot alebo dychavi¢nost’ bezprostredne po pouziti
Bevespi Aerosphere:

Prestaiite pouZivat’ tento liek a okamzite vyhPadajte lekarsku pomoc, pretoze mozete mat’
zavazny stav nazyvany paradoxny bronchospazmus.

Predtym, ako pouzijete Bevespi Aerosphere, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika

ak mate astmu. Nepouzivajte tento liek na lieCbu astmy.

ak mate problémy so srdcom.

ak mate cukrovku.

ak mate nizke hladiny draslika v krvi.

ak mate problémy so Stitnou zl'azou (nazyvané ,tyreotoxikdza“).

ak mate problém s okom nazyvany zeleny zékal s Uzkym uhlom (nazyvany tieZ glaukom so
zatvorenym uhlom).

ak mate problémy s prostatou alebo t'azkosti pri moceni.

. ak mate problémy s obli¢kami alebo pecenou.

Vzdy povedzte vasmu lekarovi o d’alsich zdravotnych problémoch.

Deti a dospievajuci

Bevespi Aerosphere sa nesmie pouzivat’ u deti alebo dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov.
Iné lieky a Bevespi Aerosphere

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré licky mozu ovplyvnit’ ucinok tohto lieku alebo u vas moézu zvysit’ pravdepodobnost’ vyskytu

vedl'aj$ich u¢inkov. Patria sem:

o akékol'vek lieky, ktoré u¢inkuji rovnako ako Bevespi Aerosphere, ako su lieky obsahujlce
lie¢iva ako sU tiotropium, ipratrépium, aklidinium, umeklidinium, salmeterol, vilanterol,
olodaterol alebo indakaterol. Ak si nie ste nie¢im isty, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
Neodporuaca sa pouzivat’ Bevespi Aerosphere spolu s tymito liekmi;

o lieky, ktoré znizuju draslik v krvi. Patria sem:

o kortikosteroidy uzivané ustami (ako je prednizolon),

o diuretikd (lieky na odvodnenie ako su furosemid alebo hydrochlorotiazid) pouzivané na
liecbu vysokého krvného tlaku,

o niektoré lieky pouzivané na liecbu dychacich portich nazyvané metylxantiny (ako je
teofylin);

o lieky nazyvané beta-blokatory, ktoré sa mézu pouZivat’ na liecbu vysokého krvného tlaku alebo
inych problémov so srdcom (ako st atenolol alebo propranolol) alebo na liecbu zeleného zakalu
(ako je timolol);

o lieky, ktoré mozu predizit ,,QT interval* (zmena elektrickej aktivity srdca). Patria sem lieky na
liecbu:

o depresie (ako su inhibitory monoaminooxidazy alebo tricyklické antidepresiva),
o bakterialnych infekcii (ako su erytromycin, klaritromycin, telitromycin),
o alergickych reakcii (antihistaminika).

Ak sa vas tyka ktorékol'vek z vyssie uvedeného alebo si nie ste niecim isty, porozpravajte sa svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ Bevespi Aerosphere.
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Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotnd alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat’ Bevespi Aerosphere.

Ak ste tehotna, nepouzivajte Bevespi Aerosphere, pokial’ vam to neodporuéi vas lekar.
Ak dojéite, nepouzivajte Bevespi Aerosphere, pokial’ vam to neodporuéi vas lekar.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Nie je pravdepodobné, ze tento lick ovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Zavrat
a pocit na vracanie su vSak ¢astymi vedl'aj$imi G¢inkami, ktoré sa moézu vyskytnat. Ak sa vyskytna,
neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

3. Ako pouzivat’ Bevespi Aerosphere

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste niecim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekérnika.

Aku davku uzivat’

Odporucana davka je dve stlatenia dvakrat denne.

Je dolezité pouzivat Bevespi Aerosphere kazdy den, aj ked’ v tom Case nemate ziadne priznaky
CHOCHP.

Ako liek pouzivat’

Bevespi Aerosphere je uréeny na inhalacné pouzitie.

Precitajte si, prosim, navod na pouZitie na konci tejto pisomnej informacie. Ak si nie ste isty, ako sa
Bevespi Aerosphere pouziva, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Pouzitie Bevespi Aerosphere s inhalaénym nadstavcom
Ak mate tazkosti s vdychovanim a sibeznym stlaenim inhalatora, porozpravajte sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom. Spolu s vasim inhaldtorom mozete pouZit’ inhalaény nadstavec.

Ak pouzijete viac Bevespi Aerosphere, ako méte

Ak ste pouzili viac Bevespi Aerosphere, ako ste mali, okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom
alebo lekarnikom. MozZete potrebovat’ zdravotnt starostlivost. MoZete spozorovat’, Ze vam srdce bije
rychlejSie ako zvycajne, Ze sa chvejete, mate poruchy videnia, sucho v ustach alebo Ze mate bolest’
hlavy, pocit nevol'nosti (napinanie na vracanie).

Ak zabudnete pouZit’ Bevespi Aerosphere

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanti davku. Uzite ju hned’, ako si spomeniete.
Ak je vsak uz takmer ¢as na vasu d’al$iu davku, vynechant davku neuzite. Nepouzivajte viac ako dve
stlacenia dvakrat denne.

Ak prestanete pouzivat’ Bevespi Aerosphere

Tento liek je ur¢eny na dlhodobé pouzivanie. Bude u¢inkovat’ len tak dlho, ako ho budete pouzivat'.
Neprestante liek pouzivat’, pokial’ vam to nepovie vas lekar, aj v pripade, Ze sa citite lepsie, pretoze

vase priznaky sa mézu zhorsit. Ak chcete lieCbu prerusit, najprv sa porozpravajte s vasim lekarom.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekérnika.
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4. Mozné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Zavazné vedlajSie uéinky

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, prestaiite pouZivat’ Bevespi Aerosphere
a vyhladajte lekarsku pohotovost’

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0sob)

o opuch tvare, najma v okoli Gst (opuch jazyka alebo hrdla méze spdsobit’ tazkosti pri prehitant),
o vyrazka alebo zihl'avka spolu s dychacimi tazkostami,

o nahly pocit mdloby.

Tieto priznaky mozu byt prejavmi alergickej reakcie, ktora sa moze stat’ zdvaznou.

DalSie mozné vedl’ajSie uinky

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
bolest’ hlavy
sucho v Ustach
nevolnost’ (nauzea)
bolestivé a ¢asté mocenie (mdze byt priznakom infekcie mo¢ovych ciest)
svalové kice
bolest’ na hrudniku
uzkost’
pocit zavratu

e 6 o o o o o .O(

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
tras alebo chvenie

vysoké hladiny cukru v krvi

chorobny nepokoj

pocit nepokoja

tazkosti so spankom

rychly alebo nepravidelny tlkot srdca

tazkosti pri moceni (zadrziavanie mocu)

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekéarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Bevespi Aerosphere

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, vrecku a tlakovom obale
po ,,EXP*. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Inhalator mozZno pouzivat’ az po¢as 3 mesiacov od prvého otvorenia vrecka. Datum otvorenia vrecka si
poznacte na uréené miesto na Stitku inhalatora.
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Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

Upozornenie: Tlakovy obal neposkodzujte, neprepichujte ani nespal’ujte, aj ked’ je zjavne prazdny.
Nevystavujte teplotam nad 50 °C.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomozu chranit’ zZivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bevespi Aerosphere obsahuje
Liec¢iva st glykopyronium a dihydrat formoterdlium-fumaréatu.

Kazdym jednotlivym stlatenim sa uvol'ni davka 9 mikrogramov glykopyrénium-bromidu (¢o
zodpoveda 7,2 mikrogramom glykopyrdnia) a 5 mikrogramov dihydratu formoterolium-fumaratu.

To predstavuje odmernt davku (t.j. davku, ktora opusta ventil) 10,4 mikrogramov glykopyrénium-
bromidu, ¢o zodpoveda 8,3 mikrogramom glykopyrénia a 5,8 mikrogramov dihydratu formoter6lium-
fumarétu.

Dalsie zlozky st norfluran, 1,2-distearoyl-sn-glycero-3-fosfocholin a chlorid véapenaty.

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny. Kazdy inhalator obsahuje 10,6 g norfluranu
(HFC-134a), ¢o zodpoveda 0,015 tony ekvivalentu CO; (potencial globalneho otepl'ovania GWP =
1 430).

Ako vyzera Bevespi Aerosphere a obsah balenia

Bevespi Aerosphere je inhala¢na suspenzia v tlakovom obale.

Bevespi Aerosphere sa sklada z tlakového obalu s ukazovatel'om davky, ktory sa dodava spolu

s bielym plastovym davkovac¢om s ndustkom (pozri obrazok 1 v navode na pouZitie na konci tejto
pisomnej informacie). Naustok je zakryty oranzovym ochrannym krytom. Bevespi Aerosphere sa
dodava vo foliovom vrecku, ktoré obsahuje vrectsko s vysasadlom, a je baleny v skatul’ke.

Lieciva su pritomné v inhala¢nej suspenzii vo vnutri tlakového obalu.
Bevespi Aerosphere je dostupny v baleniach obsahujudcich 1 inhalator so 120 davkami
a v multibaleniach pozostavajucich z 3 inhalatorov, pricom kazdy obsahuje 120 davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

Vyrobca

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francuzsko

Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

33



Belgié/Belgique/Belgien
AstraZeneca S.A./N.V.
Tel: +322 37048 11

bbuarapus
Actpa3eneka brarapus EOO/]
Ten.: +359 24455000

Ceska republika
AstraZeneca Czech Republic s.r.o.
Tel: +420 222 807 111

Danmark
AstraZeneca A/S
TIf: +45 43 66 64 62

Deutschland
AstraZeneca GmbH
Tel: +49 40 809034100

Eesti
AstraZeneca
Tel: +372 6549 600

E\LGda
AstraZeneca A.E.
TnA: +30 210 6871500

Espafia
AstraZeneca Farmacéutica Spain, S.A.
Tel: +34 91 301 91 00

France
AstraZeneca
Tél: +33 141294000

Hrvatska
AstraZeneca d.0.0.
Tel: +385 1 4628 000

Ireland
AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd
Tel: +353 1609 7100

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
AstraZeneca S.p.A.
Tel: +39 02 00704500

Kvnpog
Aléktop Qappokeutiky Atd
TnA: +357 22490305

34

Lietuva
UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +370 5 2660550

Luxembourg/Luxemburg
AstraZeneca S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 2370 48 11

Magyarorszag
AstraZeneca Kft.
Tel.: +36 1 883 6500

Malta
Associated Drug Co. Ltd
Tel: +356 2277 8000

Nederland
AstraZeneca BV
Tel: +31 85 808 9900

Norge
AstraZeneca AS
TIf: +47 21 00 64 00

Osterreich
AstraZeneca Osterreich GmbH
Tel: +431711310

Polska
AstraZeneca Pharma Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 245 73 00

Portugal
Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: +351 21 041 41 00

Romania
AstraZeneca Pharma SRL
Tel: +40 21 317 60 41

Slovenija
AstraZeneca UK Limited
Tel: +386 1 51 35 600

Slovenska republika
AstraZeneca AB, 0.z.
Tel: +421 25737 7777

Suomi/Finland
AstraZeneca Oy
Puh/Tel: +358 10 23 010

Sverige
AstraZeneca AB
Tel: +46 8 553 26 000



Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836
Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu
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Navod na pouZitie

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramov/5 mikrogramov inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
glykopyrénium/dihydréat formoterélium-fumaratu

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bevespi Aerosphere a zakazdym, ked” dostanete novy inhalator,
preditajte si tento navod na pouzitie a pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a. Moze obsahovat’ nové
informécie. Tieto informacie sa maju pouzit’ pri rozhovore s vasim lekarom o vasom zdravotnom stave
a liecbe.

Iba na inhala¢né pouzitie (vdychovanie Ustami).

Bevespi Aerosphere pouzivajte presne tak, ako vam povedal vas lekar.

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa pouzitia vasho inhalatora, porozpravajte sa svojim
lekarom alebo lekarnikom.

Sucasti vasho inhalatora Bevespi Aerosphere (pozri obrazok 1):

o Bevespi Aerosphere sa sklada z tlakového obalu s ukazovatel'om davky, ktory je vsadeny do
davkovaca.
o Davkova¢ Bevespi Aerosphere nepouzivajte So ziadnym inym liekom.
o Tlakovy obal Bevespi Aerosphere nepouzivajte s divkovacom iného inhalatora.

POHLAD ZBOKU POHLAD ZHORA

Kontrolné okienko

Ukazovatel davky ukazovatela davky

Tlakovy
obal H{
\

Davkovaé —

/ o0 7 Znaéka
/ i g :

!
£

/

Tu zatlaéte

Naustok

Kryt

Obréazok 1

o Bevespi Aerosphere ma ukazovatel’ davky na vrchnej strane tlakového obalu (pozri obrazok 1).
Kontrolné okienko ukazovatel'a davky ukazuje pocet zostavajucich davok lieku. Stla¢enim
strednej Casti ukazovatela davky sa zakazdym uvolni davka lieku.

Predtym, ako prvykrat pouZijete Bevespi Aerosphere:

Predtym, ako prvykrat pouZijete Bevespi Aerosphere, uistite sa, Ze znacka ukazovatel’a davky smeruje

napravo od oznacenia inhalacie ,,120° v kontrolnom okienku ukazovatel'a davky (pozri obrazok 1).

o Po uvol'neni 10 davok Bevespi Aerosphere znacka ukazuje na 120. Znamena to, Ze v tlakovom
obale zostava 120 davok lieku (pozri obrazok 2a).
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o Po podani d’alsich 10 davok znacka ukazuje medzi 100 a 120. Znamena to, ze v tlakovom obale
zostava 110 davok lieku (pozri obrazok 2b).

o Po podani d’alsich 10 davok znacka ukazuje na 100. Znamena to, Ze v tlakovom obale zostava
100 davok lieku (pozri obrazok 2c).

Obrazok 2a Obrazok 2b Obrazok 2c
120 davok 110 davok 100 davok

Kontrolné okienko ukazovatela davky sa posunie po kazdych 10 davkach. Cislo v kontrolnom
okienku ukazovatel’a davky sa zmeni po kazdych 20 davkach.

Obréazok 2d

. Ked vo vasom inhalatore zostane uZ iba 20 davok lieku, farba v kontrolnom okienku
ukazovatel'a davky sa zmeni na ¢erven, ako je znazornené tiefiovanou plochou (pozri obrazok
2d).

. Ked’ bude sipka ukazovat’ na ,,0*, musite inhalator prestat’ pouzivat. Mdze sa vam zdat’, Ze
inhalator nie je prazdny a stale funguje. Ak ho vsak budete nad’alej pouZivat,, nedostanete
spravne mnozstvo lieku.

Priprava vasho inhalitora Bevespi Aerosphere na pouZitie:
o Vas inhalator Bevespi Aerosphere sa dodava vo foéliovom vrecku, ktoré obsahuje vrectusko
s vysusadlom.
o Inhalator Bevespi Aerosphere vybalte z foliového vrecka.
o Vrecko a vrecusko s vystsadlom zahod’te. Inhalator nepouzivajte, ak vysusadlo uniklo
z vrectiska, v ktorom bolo zabalené.

Obrazok 3
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Priprava vasho inhalitora Bevespi Aerosphere pred podanim davky:

Predtym, ako Bevespi Aerosphere pouZijete po prvykrat, musite vas inhalator pripravit’ na
podanie davky.

o Odstrante kryt z naustku (pozri obrazok 3). Predtym, ako pouZijete inhalator, skontrolujte
vnatro naustku a ubezpecéte sa, ze je Cisté.

o Inhalator drZte v zvislej polohe, smerom od vasej tvare a dokladne ho pretrepte (pozri obrazok

4).
/
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Obrazok 4
o Pevne zatlaéte smerom nadol na strednu Cast’ ukazovatel’a davky, az kym sa tlakovy obal

neprestane postuvat’ v davkovaci. Tymto sa z naustku uvolni davka lieku (pozri obréazok 5).
Pocas pouzivania méZzete pri odpocitani davky pocut’ jemné kliknutie ukazovatel’a davky.

Obrazok 5

o Zopakujte kroky na pripravu inhalatora pred podanim davky este 3-krat (pozri obrazok 4
a obrézok 5). Pred kazdym stla¢enim inhalatora v ramci jeho pripravy inhaldtor dékladne
pretrepte.

o Po priprave inhalétora 4 stlaceniami by mal ukazovatel' ddvky ukazovat napravo od ,,120* a vas
inhalator je pripraveny na pouzitie.

PouZivanie inhalatora Bevespi Aerosphere:
Krok 1: Odstrante kryt z naustku (pozri obrazok 6).
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Obrazok 6

Krok 2: Pred kazdym pouzitim inhalator dokladne pretrepte (pozri obrazok 7).

Obrazok 7

Krok 3: Inhalator drzte ndustkom smerujlcim k vam a vydychnite cez Usta ako najviac zvladnete
(pozri obrazok 8).

Obrazok 8

Krok 4: Zovrite pery okolo naustku a zaklotite hlavu dozadu, pri¢om jazyk drzte pod naustkom
(pozri obrazok 9).

Obrazok 9
Krok 5: Pocas hlbokého a pomalého nadychu zatlaéte smerom nadol na strednu ¢ast’ ukazovatel’a

davky, az kym sa tlakovy obal neprestane postuvat’ v davkovaci a neuvol'ni sa dadvka lieku
(pozri obrazok 10). Potom prestafite tlacit’ na ukazovatel’ davky.
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Obréazok 10

Krok 6: Ked’ ste sa nadychli, vyberte naustok z tst. Zadrzte dych ¢o najdlhsie, az na 10 sekiind
(pozri obrazok 11).

Obrazok 11

Krok 7: Jemne vydychnite (pozri obrazok 12). Zopakujte kroky 2 az 7, aby ste uzili vasu druht
davku Bevespi Aerosphere.

Obréazok 12

Krok 8: Thned po pouZiti opitovne nasad’te na naustok kryt (pozri obrazok 13).

Obréazok 13

40



Ako Cistit’ vas inhalator Bevespi Aerosphere:
Inhalator Cistite jedenkrat tyZdenne pocas prvych 3 tyzdiiov. Je vel'mi dolezité udrziavat’ vas
inhalator ¢isty, aby sa v iom neusadzoval liek a nezapchal trysku v ndustku (pozri obrazok 14).

Obréazok 14

Krok 1: Vyberte tlakovy obal z davkovaca (pozri obrazok 15). Tlakovy obal nedistite a nedovolte,
aby prisiel do kontaktu s vlhkost'ou.

¥
), T

4
il

Obrazok 15
Krok 2: Odstrante kryt z ndustku.
Krok 3: Davkova¢ vlozte pod kohutik a preplachnite ho teplou vodou priblizne pocas 30 sekund.

Otocte davkovac naopak a opédtovne ho preplachnite cez naustok priblizne poc¢as 30 sekiand
(pozri obrazok 16).
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Obrazok 16
Krok 4: Z davkovaca vytraste ¢o najviac vody.

Krok 5: Pohl'adom do davkovaca a ndustku skontrolujte, ¢i doslo k Giplnému vymytiu akéhokol'vek
usadeného lieku. Ak v fiom ostal usadeny liek, zopakujte kroky 3 az 5 tejto Casti.

Krok 6: Davkovaé nechajte poc¢as noci vol'ne vyschnut’ (pozri obrézok 17). Tlakovy obal
nevkladajte naspat’ do davkovaca, ak je davkovac stale vlhky.

> O

Obréazok 17

Krok 7: Ked’ je davkova¢ suchy, tlakovy obal jemne zatlaéte do davkovaca (pozri obrazok 18). Na
tlakovy obal prili$ silno netlac¢te. Mohlo by to viest’ k uvolneniu davky lieku.
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Obréazok 18

Krok 8: Po kazdom ¢isteni vas inhalator Bevespi Aerosphere opatovne pripravte na podanie davky.
Na opatovnu pripravu inhalatora ho dékladne pretrepte a dvakrat zatlaéte na strednu Cast’
ukazovatela davky tak, aby ste uvolnili do vzduchu smerom od vasej tvare celkovo 2 davky.
Vas inhalator je teraz pripraveny na pouzitie.

ak bol v

AK ste Bevespi Aerosphere nepouzivali pocas viac ako 7 dni,

Ak ste vas inhalator Bevespi Aerosphere nepouzivali poc¢as viac ako 7 dni, ak bol inhalator vystaveny
nizkym teplotdm alebo vam spadol, pred pouzitim ho budete musiet’ opdtovne pripravit’ na podanie
davky.

Na opétovnu pripravu inhalatora ho dékladne pretrepte a dvakrat zatlacte na strednu ¢ast’ ukazovatel'a

davky tak, aby ste uvolnili do vzduchu smerom od vasej tvare celkovo 2 davky. Vas inhalator je teraz
pripraveny na pouzitie.
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