PRILOHA 1

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Bronchitol 40 mg inhalacny prasok, tvrdé kapsuly

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Kazda tvrda kapsula obsahuje 40 mg manitolu.
Priemerna davka v kapsule je 32,2 mg.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok, tvrda kapsula.

Cire, bezfarebné, tvrdé kapsuly s oznaéenim ,,PXS 40 mg* obsahujuce biely alebo sivobiely prasok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Bronchitol je indikovany na lieCbu cystickej fibrozy (CF) dospelym vo veku 18 rokov a starSim ako
pridavna liecba k najlepsSej Standardnej starostlivosti.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Posudenie zaciatocnej davky

Pred zaciatkom liecby Bronchitolom sa musi u vetkych pacientov vyhodnotit’ bronchiadlna
hyperreaktivita na inhala¢ny manitol pocas podania ich zaiato¢nej davky (pozri Casti 4.4 a 5.1).
Zaciato¢nu davku Bronchitolu musi pacient uzit’ pod dohl'adom a za monitorovania skiseného lekara
alebo in¢ho, zodpovedajucim spésobom zaskolen¢ho, zdravotnickeho pracovnika, ktory je vybaveny
na vykondvanie spirometrie, sledovanie saturacie kyslikom (SpO.) a na zvladnutie aktitneho
bronchospazmu (pozri Casti 4.4 a 4.8) vratane spravneho pouZzivania resuscita¢ného zariadenia.

Pacient ma byt’ po zmerani vychodiskovych hodnét FEV, a SpO, (saturacie krvi kyslikom) najprv
premedikovany bronchodilatatorom 5 - 15 minut pred podanim zaciato¢nej davky. VSetky merania
FEV, a sledovanie SpO: sa maji uskuto¢nit’ 60 sektind po inhalacii davky.

Pocas hodnotenia zac¢iato¢nej davky je dolezité zaskolit’ pacienta v pouziti spravnej inhala¢nej metddy.
Zaciato¢na davka sa musi vyhodnotit’ podl'a tychto krokov:

Krok 1: Pred podanim zaciato¢nej davky sa pacientovi zmeria vychodiskova hodnota FEV; a SpO,
Krok 2: Pacient inhaluje 40 mg (1x40 mg kapsuly) a kontroluje sa SpO-

Krok 3: Pacient inhaluje 80 mg (2x40 mg kapsuly) a kontroluje sa SpO-

Krok 4: Pacient inhaluje 120 mg (3x40 mg kapsuly), zmeria sa hodnota FEV| a skontroluje sa SpO»
Krok 5: Pacient inhaluje 160 mg (4x40 mg kapsuly), zmeria sa hodnota FEV| a skontroluje sa SpO»
Krok 6: 15 minat po podani zaciatocnej davky sa pacientovi zmeria hodnota FEV.



Pacienti s astmou, ktori presli postidenim zac¢iato¢nej davky, mézu mat’ reverzibilny, prechodny,
mierny bronchospazmus, a preto sa musia vsetci pacienti sledovat’, kym sa hodnota FEV| nevrati na
vychodiskovu tiroven.

Terapeuticky davkovy rezim
Terapeuticky davkovy rezim sa nema predpisat’, kym sa nevyhodnoti zaciato¢na davka. Pred zacCatim
liecby Bronchitolom musi pacient absolvovat’ a splnit’ posudenie iniciacnej davky.

5 — 15 minut pred kazdou davkou lieku Bronchitol sa musi podat’ bronchodilatator.

Odporacana davka lieku Bronchitol je 400 mg dvakrat denne. To si vyzaduje inhalaciu obsahu
desiatich kapsul pomocou inhalatora dvakrat denne. Davky sa maju uzit’ rano a vecer a ve¢erna davka
sa uziva 2 az 3 hodiny pred spanim.

U pacientov, ktori dostavaju niekol’ko respiraénych terapii, sa odporaca takéto poradie:

Bronchodilatator

Bronchitol

Fyzioterapia/cvicenie

Dornaza alfa (ak je to vhodné)
Inhalacné antibiotika (ak je to vhodné)

S

Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti (> 65 rokov)
V pripade tejto skupiny pacientov nie st k dispozicii dostato¢né udaje na podporu odporucania pre
upravu davky alebo proti ne;j.

Poskodenie funkcie obliciek alebo pecene

Liek Bronchitol sa neskiimal formalne v pripade pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek alebo
pecene. Z dostupnych tudajov zo stadii DPM-CF-301 a 302 vyplyva, Ze u tychto skupin pacientov nie
je potrebné upravit’ davku.

Pediatricka populacia

Bezpecnost’ a uc¢innost’ Bronchitolu u deti a dospievajucich vo veku od 6 do 18 rokov neboli doteraz
stanovené. Udaje, ktoré st v stiéasnosti dostupné, su opisané v ¢astiach 4.8, 5.1 a 5.2, ale pokial ide
o davkovanie, nemdzu sa poskytnit’ Ziadne odporucania.

Bezpecnost’ a i¢innost’ Bronchitolu u deti vo veku menej ako 6 rokov neboli doteraz stanovené. K
dispozicii nie s Ziadne udaje.

Sposob podavania
Bronchitol je ur¢eny na inhala¢né pouzitie pomocou inhalatora priloZeného v baleni. Liek sa nesmie
podavat’ ziadnou inou cestou ani pomocou iné¢ho inhalatora. Kapsuly sa nesmt prehltat’.

Kazda kapsula sa vklada do inhala¢nej pomdcky samostatne. Obsah kapsul sa inhaluje pomocou
inhalatora jednym alebo dvomi vdychmi. Po inhalacii sa kazda prazdna kapsula vyhodi, a potom sa do
inhala¢nej pomocky o najskor vlozi d’alsia kapsula.

Inhala¢nd pomodcka sa ma vymenit’ po jednom tyzdni pouzivania. Ak je potrebné inhalator vycistit’,
treba sa uistit’, ¢i je inhala¢na pomocka prazdna, potom je potrebné umyt ju v teplej vode a pred
opatovnym pouzitim sa ma inhalator dokladne vysusit’.

Podrobné pokyny ako pouzivat’ inhalator, sa nachadzaju v pisomnej informécii pre pacienta. Pacientov
treba poucit,, aby si tieto pokyny pozorne precitali.



4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo.

Bronchialna hyperreaktivita na inhalovany manitol (pozri ¢ast’ 4.4).
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hyperreaktivita na manitol

Pred zacatim lieCebného rezimu Bronchitolom musia byt’ pacienti sledovani pocas iniciacnej davky

z dovodu bronchialnej hyperaktivity na inhala¢ny matinol. Ak pacient nie je schopny vykonat’
spirometriu alebo dokonc¢it’ hodnotenie zacatej davky, Bronchitol mu nesmie byt’ predpisany.
Hyperreaktivnym pacientom nema byt predpisany liecebny rezim davok Bronchitolu (pozri Cast’ 4.3).
Na sledovanie bronchialnej hyperreaktivity sa vztahuju bezné opatrenia( pozri ¢ast’ 4.2 ).

Pacient je definovany ako hyperreaktivny na inhala¢ny manitol a nesmie mu byt’ predpisany lieCebny
davkovaci rezim v pripade, Ze sa pri posudzovani iniciacnej davky vyskytne niektory z nasledujucich
stavov:

- > 10 % znizenie SpO; v ktoromkol'vek bode hodnotenia oproti vychodiskovej hodnote;

- znizenie FEV| oproti vychodiskovej hodnote je > 20 % pri kumulativnej davke 240 mg;

- hodnota FEV; sa znizila na 20 - < 50 % (oproti vychodiskovej hodnote) na konci hodnotenia
a nevratila sa na <20 % do 15 mintt;

- hodnota FEV; sa znizila na> 50 % (oproti vychodiskovej hodnote) na konci hodnotenia.

Ak je podozrenie na hyperreaktivitu vyvolanu liecbou, liek Bronchitol sa ma vysadit’.

Vsetci pacienti by mali byt monitorovani, kym sa ich hodnoty FEV| nevratia na vychodiskové
hodnoty.

Bronchospazmus

Bronchospazmus sa méze vyskytnut’ pri inhalacii lieku a pozoroval sa v klinickych $tadiach
skamajucich liek Bronchitol dokonca aj v pripade pacientov, ktori nereagovali hyperreaktivne na
zaCiato¢nu davku inhala¢ného manitolu (pozri ¢ast’ 4.8). Bronchospazmus sa ma lie¢it
bronchodilatatorom alebo inym vhodnym sposobom.

Ak sa dokaze bronchospazmus vyvolany liecbou, lekar musi pozorne postdit,, ¢i prinos pokracujuceho
uzivania lieku Bronchitol prevysuje jeho rizika pre pacienta.

VSetci pacienti sa musia oficialne skontrolovat’ priblizne po Siestich tyzditoch liecby liekom
Bronchitol za ucelom vyhodnotenie prejavov a priznakov naznacujucich bronchospazmus vyvolany
lie¢ivom. Ak nie je v tomto ohl’ade istota, musi sa znova vyhodnotit’ za¢iatocna davka, ako je opisané
v Casti 4.2.

Astma

Bezpecnost/tcinnost’ Bronchitol u pacientov s astmou sa formalne neskimala. Pacienti s astmou
musia byt’ pozorne sledovani z hl'adiska zhorSenia prejavov a symptomov astmy po podani zaciatocne;j
davky lieku Bronchitol.

Pacienti musia byt informovani, aby pocas terapeutického pouzitia lieku nahlasili prejavy a symptomy
zhorSenia astmy svojmu lekarovi. Ak sa dokaze bronchospazmus vyvolany lie¢bou, lekar musi
pozorne posudit’, ¢i prinos pokracujiceho uzivania liecku Bronchitol prevysuje jeho rizika pre pacienta.
Bronchospazmus sa ma liecit’ bronchodilatatorom alebo inym vhodnym sposobom.



Hemoptyza
V klinickych $tadiach skimajucich liek Bronchitol sa ¢asto pozorovala hemoptyza. Liek Bronchitol sa

neskumal v pripade pacientov s anamnézou vyznamnych epizoéd hemoptyzy (> 60 ml) za posledné tri
mesiace. Tito pacienti sa preto musia pozorne sledovat’ a liek Bronchitol sa musi v pripade silnej
hemoptyzy vysadit’. Za silni/zavazni hemoptyzu sa povazuje:

o akutne krvacanie > 240 ml za obdobie 24 hodin

o opakované krvacanie > 100 ml/den trvajtice niekol'ko dni

Opétovna liecba alebo vysadenie lieku Bronchitol po mens$ich epizodach hemoptyzy musi byt
zalozené na klinickom posudku.

Kasel

Pri pouziti lieku Bronchitol v klinickych $tadiach bol ¢asto pozorovany kasel’ (pozri cast’ 4.8).
Pacienti sa musia vySkolit’, ako spravne pouzivat’ inhaldtor pocas liecby, a musia byt informovani
o tom, aby svojmu lekarovi nahlasili pretrvavajuci kasel’ pri pouZiti lieku Bronchitol.

Poskodenie funkcie pluc
Bezpecnost’ a ti¢innost’ lieku sa nepreukazali u pacientov s hodnotou FEV| niz$ou, ako je 30 %
predpokladanej hodnoty (pozri Cast’ 5.1). Pouzitie licku Bronchitol u tychto pacientov sa neodporuca.

Non-CF bronchiektazia
Uc¢innost a bezpecnost’ lieku sa nestanovili u pacientov s non-CF bronchiektaziou. Lie¢ba lickom
Bronchitol sa preto neodporuca.

4.5 Liekové a iné interakcie

Neuskutocnili sa ziadne formalne interakéné Stadie.

Bronchitol sa vSak pouzil v klinickych stadiach spolu so Standardnymi terapiami na cysticku fibrozu,
ako st mukolytika, antibiotika (vratane tobramycinu a kolistimetatu sodného), bronchodilatatory,
pankreatické enzymy, vitaminy, inhala¢né a systémové kortikosteroidy a analgetika.

K dispozicii nie su ziadne tdaje o sibeZznom pouzivani hypertonického sol'ného roztoku s
Bronchitolom, pretoze bol vyluceny zo stadii Fazy 3.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Je iba obmedzené mnozstvo Gidajov o pouziti manitolu u gravidnych Zien. Studie na zvieratach
nenaznacuju priame alebo nepriame Skodlivé G¢inky vzhI'adom na reprodukénu toxicitu (pozri Cast’
5.3). Ked’Ze vplyv moznej hyperreaktivity na matku a/alebo plod nie je znamy, pri predpisovani licku
Bronchitol gravidnym Zenam je potrebna opatrnost’. Z preventivnych dévodov sa neodportaca
pouzivat’ Bronchitol poc¢as gravidity.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa manitol vylucuje do materského mlieka. Vylu¢ovanie manitolu mlickom sa u
zvierat nesktimalo. Riziko pre novorodencov a malé deti sa neda vylucit. Po zvazeni prinosu dojéenia
pre dieta a prinosu liecby liekom Bronchitol pre matku sa musi rozhodnut’, ¢i prerusit’ dojcenie, alebo
liecbu liekom Bronchitol.

Fertilita

Pre manitol nie su k dispozicii Ziadne klinické udaje o fertilite. Neuskutocnili sa reprodukéné studie na
zvieratach skiimajtce inhala¢ny manitol. Zo $tadii skamajucich peroralne podavany manitol vSak
nevyplyvaju Ziadne ucinky na fertilitu (pozri cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Liek Bronchitol nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat
stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Sthrn bezpeénostného profilu
Bezpecnostny profil lieku Bronchitol bol hodnoteny v klinickych $tadiach tykajacich sa viac ako
1200 pacientov. (pozri tabulku 1)

Posudenie zaciatocnej davky
NajcastejsSie pozorovana neziaduca reakcia spojena s pouzitim lieku Bronchitol pocas hodnotenia
zaciatocnej davky je kasel’ (2,9 % pacientov), (pozri Cast’ 4.4).

Najdolezitejsia neziaduca reakcia spojena s pouzitim licku Bronchitol po¢as hodnotenia zaciato¢nej
davky je bronchospazmus (pozri Cast’ 4.4).

Terapeuticky davkovy rezim

NajcastejsSie pozorovana neziaduca reakcia spojena s pouzitim lieku Bronchitol je kaSel’ (pozri ¢ast’
4.4). Kasel sa pozoroval v pripade 8,3 % pacientov v porovnani s 4,0 % pacientov v kontrolngj
skupine. Kasel’, ktory viedol k preruseniu liecby, sa pozoroval tiez Casto, a to u 4,0 % pacientov

v skupine lieCenej lickom Bronchitol.

Najddlezitej$ia neziaduca reakcia spojena s pouzitim lieku Bronchitol je hemoptyza. Pomer pacientov
v §tadiach 301, 302 a 303, ktori trpeli hemoptyzou ako neziaducou reakciou, bol 7,3 %, 3,3%

a 3,4 %(v uvedenom poradi) v skupinach lie¢enych lieckom Bronchitol v porovnani s 3,4%, 0 %

a 5,6 % (v uvedenom poradi) v kontrolnych skupindch. Pomer pacientov, u ktorych sa vyskytli
hemoptyzy vratane hemoptyzy hlasenej pocas exacerbacie bol 7,0 % v skupine lie¢enej manitolom

a 7,7 % v kontrolnej skupine (pozri ¢ast’ 4.4).

Tabul'kovy zoznam neziaducich reakcii
Bezpecnostny profil Bronchitolu je zalozeny na udajoch o bezpecnosti z klinickych §tadii Fazy I11
(vratane idajov o hodnoteni pociato¢nej davke).

Definicia frekvencii:

Vel'mi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100), zriedkavé (>1/10 000
az <1/1 000), vel'mi zriedkavé (> 1/100 000 az <1/10 000), nezname (nedaju sa odhadntt

z dostupnych udajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii su neziaduce reakcie usporiadané v poradi podla klesajice;j
z&vaznosti.



Tabulka 1: Frekvencia neziaducich G¢inkov s Bronchitolom v $tadiach Fazy 3
(stanovenie pociatoénej davky a/alebo faza lieCby)

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Infekcie a nakazy

Mene;j Casté

Bacilonosicstvo

Bronchitida

Bronchopneumonia

Infekcia plic

Peroralna kandidoza

Faryngitida

Stafylokokova infekcia

Infekcia hornych dychacich ciest

Poruchy metabolizmu a vyzivy

Menej Casté

ZniZena chut’ do jedla
Cukrovka spojena s CF
Dehydratécia

Psychické poruchy

Menej Casté

ZaciatoCna insomnia
Morbidne myslienky

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest” hlavy

Menej Casté

Zavraty

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

Bolest’ ucha

Poruchy dychacej stistavy, hrudnika
a mediastina

Casté

Kasel

Hemoptyza
Orofaryngealna bolest’
Sipot

Menej Casté

Produktivny kasel

Podrazdenie hrdla

Astma

Bronchospazmus

ZniZeny vynuateny expiraény objem
Nadcha

Dyspnoe*

Dysfonia

Hyperventilacia

Obstrukena porucha dychacich ciest
Kongescia dychacich ciest

Zmena sfarbenia sputa

Hypoxia'

Poruchy gastrointestinalneho traktu

Casté

Davivy kasel
Davenie

Menej Casté

Nauzea

Hnacka

Eruktacia

Plynatost’
Gastroezofagovy reflux
Glosodynia

Napinanie na davenie
Stomatitida

Bolest’ v hornej Casti brucha
Aftoézna stomatitida
Odynofagia

Poruchy koze a podkozného tkaniva

Mene;j Casté

Akné

Studeny pot
Pruritus

Vyrazka
Svrbiaca vyrazka




Poruchy kostrovej a svalovej stistavy |Menej Casté Bolest’ v kostiach a svaloch hrudnika
a spojivového tkaniva Artralgia

Bolest’ chrbta

Stuhnutost’ kibov

Bolest’ svalov a kosti

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest |Menej Casté Inkontinencia moc¢u
Celkové poruchy a reakcie v mieste Zhorsenie stavu
podania Casté Diskomfort na hrudniku
Menej Casté Pyrexia
Unava

Zhorsenie stavu

Ochorenie podobné chripke
Bolest'v oblasti hernie
Malatnost’

Bolest’ na hrudniku

Laboratérne a funk¢éné vySetrenia ZvySena hladina alkalickej fosfatazy
krvi, pozitivny test na sputum
obsahujuce baktérie alebo huby

Neziaduce reakcie, ktoré sa vyskytli-iba-po-stanoveni pociatocnej davky (MTT), st dehydratacia, znizeny usilne
vydychovy objem, hypoxia, hnacka, bolest’ v hornej ¢asti brucha, aftézna stomatitida, odynofagia, bolest’ na
hrudniku a zvysena alkalicka fosfaza v krvi.

Opis vybranych neziaducich reakcii

Dvadsat’'sedem (7,1 %) z 378 pacientov zaradenych do studie 301 a 18 (5,3 %) z 341 pacientov
zaradenych do stadie 302 a 25 (5,1 %) zo 486 pacientov v §tadii 303, ktori sa podrobili testu tolerancie
manitolu (MTT) mali pozitivny MTT. V §tadii 301 boli celkovo najcastejSie pozorované neziaduce
reakcie pocas testu MTT kasel’ v pripade 20 (5,3 %) jedincov, sipot/bronchospazmus v pripade
siedmich (1,9 %) jedincov a diskomfort na hrudniku v pripade Siestich (1,6 %) jedincov. V stadii 302
bol najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou pocas testu MTT kaSel’ u siedmich pacientov (2,1 %)

a v $tudii 303 bol najcastejsSie hlasenou neziaducou reakciou z MTT takisto kasel’ u 6smich pacientov
(1,6 %).

Pediatricka populacia (vo veku od 6 do 17 rokov)
Frekvencia, typ a zavaznost’ neziaducich reakcii v pripade deti su podobné ako v pripade dospelych.

Zaciatocna davka (vo veku od 6 do 17 rokov)
NajcastejSie pozorovana neziaduca reakcia spojend s pouzitim lieku Bronchitol pocas hodnotenia
zaciato¢nej davky v pripade deti a dospievajucich je kasel’ (4,8 % pacientov).

Najddlezitejsia neziaduca reakcia spojena s pouzitim lieku Bronchitol poc¢as hodnotenia zaciatocne;j
davky v pripade deti a dospievajlcich je bronchospazmus.

Terapeuticky davkovy rezim(vo veku od 6 do 17 rokov)
NajcastejSie pozorovana neziaduca reakcia spojend s pouzitim lieku Bronchitol je kasel. KaSel sa

pozoroval u 7,8 % pacientov v porovnani s 3,8 % pacientov v kontrolnej skupine.

Najddlezitejsia neziaduca reakcia spojena s pouzitim lieku Bronchitol je hemoptyza.




Tabulka 2: Frekvencia neziadtcich G¢inkov lieku pri uzivani Bronchitolu pocas stadii fazy 3
(stanovenie pociato¢nej davky a/alebo faza lie¢by) — pediatricka populacia

(6 az 17 rokov).

Trieda organovych systémov

Frekvencia

Neziaduca reakcia

Psychické poruchy

Mene;j Casté

ZaciatoCna insomnia

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest’ hlavy

Menej Casté

Zavraty

Poruchy ucha a labyrintu

Menej Casté

Bolest’ ucha

Poruchy dychacej ststavy,
hrudnika a mediastina

Casté

Kasel

Zhorsenie stavu
Hemoptyza
Orofaryngealna bolest’
Diskomfort na hrudniku
Sipot

Astma

Produktivny kasel

Mene;j Casté

Bronchitida

Bronchopneumonia

Dysfonia

Hyperventilacia

Zmena sfarbenia sputa
Podrazdenie hrdla Faryngitida
Infekcia hornych dychacich ciest
Bronchospazmus

Dyspnoe

Bolest na hrudniku!

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Casté

Davenie
Davivy kaSel’

Mene;j Casté

Nauzea

Odynofagia

Davivy kasel
Napinanie na davenie

Poruchy koze a podkozného
tkaniva

Mene;j Casté

Pruritus
Svrbiaca vyrazka

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového
tkaniva

Mene;j Casté

Bolest’ v kostiach a svaloch hrudnika

Poruchy obliciek a
mocovych ciest

Mene;j Casté

Inkontinencia moc¢u

Celkové poruchy a reakcie v
mieste podania

Mene;j Casté

Pyrexia

Laboratorne a funkéné
vysetrenia

Casté

Zistené baktérie v spute

Neziaduce ucinky, ktoré sa vyskytli iba pri-stanoveni pociatocnej davky (MTT) st bronchospazmus, bolest’ v
hrudniku, odynofagia a vracanie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoznuje 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

Citlivé osoby mozu v pripade inhalacného predavkovania trpiet’ bronchokonstrikciou. Ak sa vyskytne

silny kasel’ a bronchokonstrikcia, ma sa podat’ agonista beta, a v pripade potreby kyslik.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antitusika a lieky proti nachladnutiu, mukolytikum. Kéd ATC:
RO5CBI16

Mechanizmus ucinku

Bronchitol je inhala¢ny hyperosmoticky liek. Hoci presny mechanizmus ucinku nie je znamy,
inhala¢ny manitol méze zmenit' viskoelastické vlastnosti hlienu, zvysit” hydrataciu vlhkej vrstvy

v okoli riasiniek a prispiet’ k lepSiemu odstraneniu prichytenych hlienovych vyluckov prostrednictvom
mukociliarnej aktivity. Produktivny kaSel’ moze prispiet’ k odstraneniu sputa.

Farmakodynamické uéinky

V populécii ITT otvorenej Stadie DPM-CF-202 skiimajucej reakciu v zavislosti od davky bola
priemerna (SD) percentualna zmena hodnoty FEV| pre davku 400 mg 8,75 (SD: 12,4) a -1,569
(SD: 9,0) pre davku 40 mg (p < 0,0001).

Klinicka u¢innost’ a bezpecnost

Uskutocnili sa tri 26-tyzdiiové dvojito zaslepené randomizované kontrolované intervencné stadie fazy
3 s paralelnou skupinou (DPM-CF-301, DPM-CF-302 a DPM-CF-303), v ktorych bolo
randomizovanych 324 (DPM-CF-301) a 318 (DPM-CF-302) pacientov vo veku 6 rokov a star$ich

v pomere 3:2 na inhala¢ny manitol v davke 400 mg dvakrat denne alebo na kontrolu (inhalacny
manitol v davke 50 mg dvakrat denne). V tretej Studii (DPM-CF-303) bolo 423 dospelych pacientov
randomizovanych v pomere 1:1 k inhalovanému manitolu 400 mg dvakrat denne alebo na kontrolu.
Dvadsat’'sedem (7,1 %) z 378 pacientov podrobenych testu tolerancie manitolu (MTT) v $tadii

301, 18 (5,3 %) z 341 pacientov v stadii 302 a 25 zo 486 pacientov (5,1 %) v stadii 303 mali pozitivny
MTT definovany bud’ ako 1) zniZenie hodnoty FEV, > 20 % oproti vychodiskovej hodnote v strednom
bode (krok 4), alebo 2) znizenie o > 20 % na konci testu oproti vychodiskovej hodnote, ktoré sa
neobnovilo na <20 % do 15 minut, alebo 3) zniZenie hodnoty FEV| 0 > 50 % na konci testu oproti
vychodiskovej hodnote (krok 6), alebo 4) zniZenie hodnoty Sp02 na < 89 % pocas procedury. Dalsie
2,84 % (n=34) pacientov z tychto troch studii mali netiplny test MTT a neboli randomizovani.

Priemerna (SD) vychodiskova percentualna hodnota FEV, predpokladana v §tidii DPM-CF-301
(bezpecnostna populacia, N=295) bola 62,4 (SD:16,45) v skupine uzivajlicej manitol a 61,4
(SD:16,13) v kontrolnej skupine. Tieto ¢isla pre Stadiu DPM-CF-302 (N=305) su: 65,24 (SD:13,90)
a 64,35 (SD:15,29). V stadii DPM-CF-303 (N=423) bola predpokladana vychodiskova percentudlna
hodnota FEV! 63,17 (SD:15,15) a 62,98 (SD:13,65). V §tudii DPM-CF-301 tvorili 64,4 % populacie
pacientov dospeli pacienti, zatial’ ¢o v §tidii DPM-CF-302 to bolo 49,5 % pacientov. V §tudii DPM-
CF-303 boli vyhradne dospeli pacienti.V §tadii DPM-CF-301 uzivalo thDN-4zu 55 % pacientov,
zatial’ ¢o v §tadii DPM-CF-302 to bolo 75 % pacientov a pre DPM-CF-303 to bolo 67,6 %.

55% pacientov uzivalo inhalacné antibiotika v §tadii DPM-CF-301, 56 % pacientov v §tadii DPM-CF-
302 a v DPM-CF-303 52 %. Stbezné podavanie lieku spolu s hypertonickou sol'ou nebolo v tychto
studiach povolené.

V tabul’ke 3 je uvedeny primarny Specifikovany parameter, t. j. zmena hodnoty FEV, (ml) oproti
vychodiskovej hodnote v modifikovanej populacii ITT (mITT) (n=269, 297 a 423 v studiach DPM-
CF-301, DPM-CF-302 a DPM-CF-303 v uvedenom poradi) v porovnani s kontrolou za obdobie
26 tyzdnov spolu s hodnotou FEV| prezentovanou ako absolutna a relativna percentualna
predpokladana zmena.
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Tabul'ka 3: Zmena hodnoty FEV| za 26 tyZdiov oproti vychodiskovej hodnote v populacii mITT
a skupinach dospelych pacientov

Odhad velkosti u¢inku
DPM-CF-301 DPM-CF-302 DPM-CF-303
FEV, FEV, FEV
1
p-hodnota p-hodnota p-hodnota
95 % 1S) 95 % 1S) (95 % IS)
Celkova populacia
N=269 N=297 N=423
. 94,5 54,1 54
Absolut 1 < 1
sofutna m @62, 1427y | OO0 o7 103y | %959 | (8 100) | 020
Predpokladané absolutne 24 1,9 1.2
1 9
% 09,39 | " 002,38 | Y952 007,24 0¥
] . 3,5 3,6 2.3
o .
Predpokladané relativne % (1.0.6.1) 0,007 (0.3.6.9) 0,033 (0.3, 42) 0,024
Populacia dospelych pacientov
N=171 N=144 N=423
] 108,5 85,9 54
Absolut 1 ’ < 1 ’
sofutna m @76, 160.4) | <00 46,1673 | 938 | (g 100 | %020
Predpokladané absolitne 2,7 2,3 1.2
4 ’
% 09,45 | " 04,51 | P95 (007,24 O97
. . 4,3 5,0 2,3
Predpoklad lat 9 ’ >
redpokladané relativne % (1.1.7.5) 0,008 (0.2.9.8) 0,040 (0.3,42) 0,024

Poznamka: V tychto 3 stadiach existovali urcité rozdiely v metédach analyzy. V DPM-CF-303 sa imputécia
chybajucich udajov uskutoc¢nila pouzitim pristupu BOCF (baseline observation carried forward), zatial’ o pre
DPM-CF-301 alebo DPM-CF-302 sa neuskutoc¢nila ziadna imputacia.

Uginok lie¢by Bronchitolom na FEV; bol menej badatelny v podskupine pacientov, ktory dostavali
konkomitant rhDNase. V pripade pouzivatel'ov rhDN-azy v §tadii 301 bola relativna percentualna
predpokladana zmena hodnoty FEV| oproti vychodiskovej hodnote za 26 tyzdnov liecby 2,83 (95 %
IS -062, 6,27). V pripade nepouzivatel'ov bola relativna zmena 4,30 (95 % IS 0,53, 8,07). V stadii 302
bola relativna zmena (95 % IS) v pripade pouZzivatel'ov rhDN-azy 3,21 (-0,61, 7,03) a v pripade
nepouzivatel'ov 4,73 (-1,93, 11,40). V stadii 303 bola relativna zmena (95 % IS) v pripade
pouzivatel'ov rhDN-azy 1,30 (-0,91, 3,51) a v pripade nepouzivatel'ov 4,45 (0,52, 8,38).

Stadia 303 nepreukazala lepsi u¢inok lie¢by Bronchitolom na FEV, pre pacientky, u ktorych méze byt
priebeh ochorenia cystickej fibrozy hor$i nez u muzov z dévodov, ktoré este dobre nie st pochopené.
U pacientiek, regulacia znamena zmenu vo FEV; ¢o bolo 27ml pre Bronchitol a 44ml pre kontrolné
skupiny, ¢o naznacuje potencialne mensie vyhody pre funkciu pl'ic s Bronchitolom v porovnani s
kontrolou, avsak rozdiel nebol Statisticky vyrazny (p=0,480).

Pocet jedincov najmenej s jednou plicnou exacerbaciou definovanou podl'a protokolu (PDPE
definovand pritomnost'ou najmenej 4 priznakov a znakov plus pouZzivanie intravenoznych antibiotik)
bol 18,1 % v skupine uzivajucej manitol a 28 % v kontrolnej skupine v §tadii 301 (populacia ITT). V
studii 302 malo PDPE 15,2 % jedincov v skupine uzivajicej manitol a 19 % v kontrolnej skupine. V
studii 303 malo PDPE 13,4 % jedincov v skupine uzivajucej manitol a 13,6 % v kontrolnej skupine.

Odhadnuty G¢inok lie¢by (priemerna zmena a 95 % IS oproti vychodiskovej urovni za 26 tyzdnov,
populacia mITT) na hodnotu FVC bol 108,78 ml (95 % IS: 49,21, 168,35) v §tadii 301, 71,4 ml (95 %
IS: 10,57, 132,13) v studii 302 a 40 ml (95 % IS: -12, 92) v stadii 303.

Pediatrickd populacia
Bezpecnost’ a ic¢innost’ Bronchitolu u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov neboli
doteraz stanovené (pozri Cast’ 4.2).
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V stadiach DPM-CF-301 a 302 sa predpokladana relativna percentualna hodnota FEV, v porovnani
s kontrolou v pripade deti (6 — 11 rokov) za 26 tyzdiov (p=0,892 a 0,104) zlepsila o 0,44 % (95 %
IS -5,90, 6,77, N=43, stadia 301) a 0 6,1 % (95 % IS -1,28, 13,54, N=59, studia 302).

V pripade dospievajtcich (12 — 17 rokov) sa predpokladana relativna percentualna zmena hodnoty
FEV, v porovnani s kontrolou za 26 tyzdnov (p=0,245 a 0,888) zlepsila 0 3,31 % (95 % IS -2,29, 8,90,
N=55, stidia 301) a 0 0,42 % (95 % IS -5,45, 6,29, N=94, studia 302).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
V studii, ktorej sa zucastnilo 18 zdravych dospelych dobrovolnikov-muzov, bola absolitna biologicka

dostupnost’ manitolového prasku na inhalaciu v porovnani s manitolom podavanym intravendzne
0,59 % + 0,15.

Rychlost’ a miera absorpcie manitolu po inhala¢nom podani boli veI'mi podobné ako v pripade
peroralneho podania. Hodnota Tmax po inhala¢nom podani bola 1,5 + 0,5 hodiny.

V s§tudii, ktorej sa zucastnilo 9 pacientov s cystickou fibrozou (6 dospelych a 3 dospievajici) a pouzila
sa davka inhala¢ného manitolu 400 mg ako jedina davka (1. deni), potom dvakrat denne pocas 7 dni
(2. —7. den), boli farmakokinetické parametre v pripade dospelych a dospievajucich podobné

s vynimkou dlhSieho priemerného zjavného terminalneho polcasu pre dospievajucich (1. den =

7,29 hodiny, 7. defi = 6,52 hodiny) v porovnani s dospelymi (1. den = 6,10 hodiny, 7. deni =

5,42 hodiny). Porovnanie koncentracii AUC medzi 1. a 7. dilom celkovo preukazalo casova
nezavislost’ farmakokinetiky naznacujtcu linearitu na davkovej tirovni podavane;j v tejto Studii.

Biotransformdcia

Malé percento systémovo absorbovaného manitolu podliecha metabolizmu v peceni a meni sa na
glykogén a oxid uhli¢ity. Stidie na potkanoch, mysiach a u 'udi preukazali, Ze manitol nemé toxické
metabolity. Metabolicka draha inhala¢ného manitolu sa neskiimala vo farmakokinetickych studiach.

Distribticia

Studie skiimajuce ukladanie lieku v plticach preukazali 24,7 % ukladanie inhalovaného manitolu, &o
potvrdzuje jeho distribuciu do cielového organu. Z neklinickych toxikologickych stadii vyplyva, ze
manitol inhalovany do pI'ic sa absorbuje do krvného obehu a maximalna sérova koncentracia sa
dosiahne za 1 hodinu. Nepreukazalo sa, Zze manitol sa uklada v tele, a distribucia inhalovaného
manitolu sa preto neskiimala vo farmakokinetickych stadiach.

Eliminacia

Kumulativne mnozstvo manitolu prefiltrovaného do moc¢u za obdobie zberu 24 hodin bolo podobné
ako v pripade inhalovaného (55 %) a peroralneho (54 %) manitolu. Pri intraven6znom podani sa
manitol vylucuje vo vel'kej miere nezmeneny glomerularnou filtraciou a 87 % davky sa vylu¢i mocom
do 24 hodin. Priemerny terminalny pol¢as v pripade dospelych bol priblizne 4 az 5 hodin zo séra

a priblizne 3,66 hodiny z mocu.

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ licku Bronchitol u deti a dospievajicich vo veku od 6 do 18 rokov neboli
doteraz stanovené.

Obmedzené udaje dostupné u dospievajtcich vo veku od 12 do 17 rokov naznacuja, ze
farmakokinetické parametre inhalovaného manitolu st podobné ako u dospelych. V pripade deti vo
veku menej ako 12 rokov nie su dostupné ziadne udaje.

5.3 Predklinické tidaje o bezpec¢nosti
V pripade potkanich samcov sa po 13 tyzdnioch lie€by inhalovanym manitolom pozoroval zvySeny

pocet cirkulujucich lymfocytov a plazmacytéza mandibularnych lymfatickych uzlin v davkach vyssich
ako je 9,3-nasobok maximalnej davky. Zvyseny pocet lymfocytov bol v rdmeci historickych

12



kontrolnych hodnét, d’alej sa nezvySoval a ku koncu stadie a po vysadeni liecby sa v podstate
znormalizoval. Tento G¢inok sa nezaznamenal v pripade Ziadneho iného druhu a neviedol ku
klinickym priznakom.

U psov sa pozoroval zvySeny vyskyt kasl'a poCas podavania davky a ihned’ po podani davky pri
podavani nizkej aj vysokej davky inhalovaného manitolu. Nepozorovala sa neziaduca reakcia zavisla
od liecby pri davke vyssej ako je 13-nasobok maximalnej davky.

Nezistil sa mutagénny ani genotoxicky i€inok, ked’ sa manitol skimal v §tandardnej skupine testov
genotoxicity.

Na zaklade izolovaného bovinneho o¢ného testu sa preukazalo, Ze manitol nie je drazdivy, ani ked’ sa
aplikoval do o¢i kralikov.

Nepozoroval sa ziadny dokaz karcinogenity, ked’ sa manitol v potrave (< 5 %) podaval mySiam
a potkanom pocas 2 rokov. Neuskutoc¢nili sa $tadie karcinogenity skimajuce inhalovany manitol.

Neuskutocnili sa reprodukéné ani vyvojové Stidie skimajice inhalovany manitol. Zo $tadii
skiimajucich manitol podavany inymi cestami v§ak nevyplyva ziadny ucinok na prezitie plodu
v pripade mysi, potkanov a skreckov, ani na embryonélny a fetdlny vyvin v pripade potkanov
a kralikov.

Neuskutocnili sa reprodukéné Stidie na zvieratach skiimajice inhalovany manitol. Zo $tadii
skiimajucich peroralne podavany manitol v§ak nevyplyva ziadny teratogénnny ucinok v pripade mysi
alebo potkanov v davkach do 1,6 g/kg, alebo v pripade SkreCkov v davke 1,2 g/kg.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Ziadne.

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Inhalator s uzaverom zlikvidujte 1 tyzden po prvom pouZiti.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v pdvodnom blistri na ochranu pred vlhkostou. Kapsuly sa musia vybrat’ len
bezprostredne pred pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Blistre z hlinika/polyamidu/PVC/hlinika. Skatule obsahujii 10 kapsil na zagiatoénu davku alebo
280 kapsul pre ucel liecby.

Skatul'a so zagiato¢nou davkou obsahuje 1 blister (po 10 kapsil) a jednu inhalaénii pomocku.
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Skatul’a na 2 tyzdne obsahuje 28 blistrov (po 10 kapsul v kazdom blistri) a dve inhalaéné pomécky.
6.6  Specidlne opatrenia na likvidaciu

Ziadne zvlastne poziadavky.

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

7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmaxis Europe Limited

108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29,

Irsko

8. REGISTRACNE CIiSLO (CISLA)

EU/1/12/760/001-002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 13.aprila 2012

Datum posledného predlzenia registracie: 11 januar 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu/
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PRILOHA 11
VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A
POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie Sarze

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13WCS83
frsko

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a licku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, cast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

Poziadavky na predloZenie periodicky aktualizovanych sprav o bezpecnosti tohto lieku su stanovené
v zozname referencnych datumov Unie (zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107¢ ods. 7 smernice
2001/83/ES a vsetkych naslednych aktualizacii uverejnenych na europskom internetovom portali pre
lieky.

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

. 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 predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia d6leZitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).

o Dodato¢né opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim lieku v kazdom ¢lenskom S§tate ma drzitel’ rozhodnutia o registracii odsuhlasit’ obsah
a format vzdelavacieho materialu s prislusSnym vnutrostatnym organom.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii (MAH) musi zabezpecit,, aby pri uvedeni lieku na trh dostali vSetci
zdravotnicki pracovnici, u ktorych sa ofakava, ze budi pouzivat’ a/alebo predpisovat’ lick Bronchitol,
vzdelavaci balicek.

Vzdelavaci balicek ma obsahovat’:
] Stihrn charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnt informéaciu pre pouzivatel'a
= Vzdelévaci materidl pre zdravotnickych pracovnikov

Vzdelavaci material pre zdravotnickych pracovnikov ma byt vo forme pisomnej informacie, ktora
obsahuje tieto zakladné informacie:

= Riziko bronchospazmu pocas liecby

o Potreba vyhodnotit’ zaciato¢nt davku lieku Bronchitol na identifikaciu pacientov, ktori
maju bronchialnu hyperreaktivitu ako reakciu na inhalovany manitol, na zaklade stupiia
bronchokonstrikcie, ktora sa vyskytuje po postupnom podani manitolu.

o Ako bezpecne vyhodnotit’ zaciato¢nu davku lieku Bronchitol a ako dlho sledovat’
pacienta.

o Ako interpretovat’ vysledky vyhodnotenia zaciatoénej davky lieku Bronchitol ako
vyhovujuce, neuspesné alebo neuplné.

o Informacia, Ze terapeutické davky lieku Bronchitol sa mézu predpisat’ len vtedy, ak
pacient presiel vyhodnotenim zaciatoCnej davky.

o Potreba podania bronchodilatatora 5 — 15 mintt pred vyhodnotenim zaciatoénej davky
lieku Bronchitol a pred kazdym terapeutickym podanim lieku Bronchitol.

o Potreba skontrolovat, ¢i pacient vie, ako spravne pouzivat’ bronchodilatator.

o Potreba skontrolovat’ pacienta asi po Siestich tyzdnoch na stanovenie znakov
a symptémov bronchospazmu.

o Riziko bronchospazmu pocas dlhodobej liecby, dokonca aj v pripade, ze hodnotenie

zaciatoCnej davky lieku Bronchitol bolo povodne vyhovujuce, a potreba zopakovat’ toto
hodnotenie v pripade pochybnosti.

. Riziko hemoptyzy pocas liecby

o Informacia, ze Bronchitol sa neskimal v pripade pacientov s anamnézou vyznamnej
hemoptyzy (> 60 ml) za posledné tri mesiace.
o Potreba sledovania a informdcia, kedy vysadit’ liecbu.
= Potencialne riziko dosledkov spojenych s kasl'om pocas lieCby
o Potreba zaskolit’ pacienta v pouzivani spravnej inhala¢nej metddy, aby sa pocas

podavania liecku minimalizoval kaSel’.
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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

SKATULA — BALENIE OBSAHUJUCE ZACIATOCNU DAVKU

1. NAZOV LIEKU

Bronchitol 40 mg inhala¢ny prasok, tvrdé kapsuly
manitol

2. LIECIVO

Kazda tvrda kapsula obsahuje 40 mg manitolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalacny prasok, tvrda kapsula.

10 tvrdych kapsul a 1 inhalator

5. SPOSOB A CESTA(CESTY) PODANIA

Zaciato¢na davka sa musi podat’ pod lekarskym dohl'adom a musi zahrat’ sledovanie funkcie pl'ic.
Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.

Pokyny na pouzivanie inhala¢nej pomdcky st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.
Kapsuly obsahuji prasok na peroralnu inhalaciu pomocou pribalenej inhalacnej pomdcky.

Kapsuly nevyberajte z blistra skor, nez bezprostredne pred pouZzitim.

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Len na inhala¢né pouZitie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSIi UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Kapsuly sa nesma prehitat’.

20



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v pdvodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY?29,
frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CISLA)

EU/1/12/760/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bronchitol 40 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEIENE LUDSKYM OKOM

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

SKATULA — BALENIE NA 2-TYZDNOVU LIECBU

1. NAZOV LIEKU

Bronchitol 40 mg inhala¢ny prasok, tvrdé kapsuly
manitol

2. LIECIVO

Kazda tvrda kapsula obsahuje 40 mg manitolu.

| 3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalacny prasok, tvrda kapsula.
balenie na 2-tyzdnovu lieCbu obsahujtce 280 tvrdych kapsul a 2 inhalaéné pomocky

5. SPOSOB A CESTA/CESTY PODANIA

Pouzivajte podl'a pokynov vasho lekara.

Pokyny na pouzivanie inhala¢nej pomocky st uvedené v prilozenej pisomnej informacii pre
pouzivatela.

Kapsuly obsahujt prasok na peroralnu inhalaciu pomocou pribalenej inhalacnej pomdcky.
Kapsuly nevyberajte z blistra skor, nez bezprostredne pred pouzitim.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Len na inhala¢né pouzitie.

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7.  INE SPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Kapsuly sa nesmi1 prehitat’.

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.
Uchovavajte v povodnom blistri na ochranu pred vlhkostou.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

‘ 11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House

Furze Road

Sandyford

Dublin 18, D18AY29,
frsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/12/760/002

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bronchitol 40 mg

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikdtorom

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELCNE LUDSKYM OKOM

PC:
SN:
NN:
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1. NAZOV LIEKU

Bronchitol 40 mg inhala¢ny prasok, tvrdé kapsuly
manitol

2. NAZOV DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Pharmaxis

3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELCA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bronchitol 40 mg inhalaény prasok, tvrdé kapsuly
Manitol

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuato pisomntl informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obratte sa na svojho lekara alebo lekéarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekéra alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bronchitol a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Bronchitol
Ako pouzivat’ Bronchitol

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bronchitol

Obsah balenia a d’al$ie informacie

Sk =

1. Co je Bronchitol a na ¢o sa pouziva

Co je Bronchitol
Bronchitol obsahuje mukolyticky liek nazyvany manitol.

Na ¢o sa Bronchitol pouziva
Bronchitol je urceny pre dospelych vo veku 18 rokov a starSich. Pri pouzivani Bronchitolu budete stale
uzivat’ d’alsie lieky, ktoré uzivate na cysticku fibrozu.

Ako Bronchitol u¢inkuje
Bronchitol sa inhaluje do pl'ic na pomoc pri cystickej fibréze, ¢o je dedi¢né ochorenie, ktoré postihuje
zlazy v pl'icach, ¢revach a pankrease, ktoré vylucuju sekréty, napriklad hlien a traviace $tavy.

Liek Bronchitol pomaha tym, ze zvySuje mnozstvo vody na povrchu dychacich ciest a v hliene. Tak sa
pluca l'ahsie vycistia od hlienu. Liek tiez poméha zlepsit’ stav pl'uc a dychanie, v dosledku ¢oho
mozete mat’ produktivny kasel’, ktory tiez pomaha odstranit” hlien z pl'ic.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bronchitol

Neuzivajte Bronchitol

- ak ste alergicky na manitol,

- ak ste citlivy na manitol. Predtym, ako zacnete uzivat’ Bronchitol, vas lekar skontroluje, ¢i
nemate vel'mi citlivé dychacie cesty na manitol. Ak ste vel'mi citlivy na manitol, dychacie cesty
sa vam zuzia a mdze sa vam t'azSie dychat’.

Ak sa vas cokol'vek z uvedeného tyka (alebo si nie ste isty), predtym, ako zacnete tento liek uzivat,

porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bronchitol, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:
- ak mate astmu;

- ak ste niekedy vykasliavali krv alebo ste mali krv v spte;
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- ak mate zavaznu cysticku fibrozu, najma ak je vaSa funkcia pl'ic na zaklade vynateného
expira¢ného objemu v prvej sekunde expiracie (FEV) zvycajne nizsia ako 30 %.

Inhala¢né lieky mozu zapricinit’ tazobu na hrudniku a sipot, ¢o sa moze stat’ bezprostredne po uziti
tohto licku. Vas lekar vam pomoze podat’ prvi davku Bronchitolu a skontroluje funkciu pl'ic pred
podanim, poc¢as podavania a po podani lieku. Vas lekar vas mozno poziada, aby ste pred uzitim
Bronchitolu uzili d’alSie lieky, napriklad bronchodilatator.

Inhalécia liekov moZe zapri€init’ aj kaSel’, €o sa moze stat’ pri pouziti Bronchitolu. Ak kasel
neprestava alebo ked’ véas obt'azuje, povedzte to svojmu lekarovi.

Deti a dospievajuci
Bronchitol nemaji pouZzivat’ deti a dospievajuci vo veku do 18 rokov, pretoze v tejto vekovej skupine
su k dispozicii len obmedzené informacie.

Iné lieky a Bronchitol
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ked’ uzivate Bronchitol, mézete pokracovat’ v uzivani svojich liekov na cysticku fibrézu, ¢o zahina
inhalované antibiotika, napriklad tobramycin a kolistimetat sodny. Ak si nie ste isty, skor, ako zacnete
uzivat’ Bronchitol, porozpravajte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo a dojcenie

- Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek. Tento liek by ste nemali uzivat, ak ste tehotna.

- Ak dojcite alebo ak planujete dojcit’, porad’te sa so svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat’
tento liek. Nie je zname, ¢i sa tento liek vylucuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je nepravdepodobné, Ze by Bronchitol ovplyviioval schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’

akékol'vek nastroje alebo stroje.

3. Ako pouzivat’ Bronchitol

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vdm povedal vas§ lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekéra alebo lekérnika.

Pred pouzitim Bronchitolu vzdy pouzite bronchodilatator.
Aké mnoZstvo sa ma pouZit’

Dospeli vo veku od 18 rokov

Zaciatocna davka

Predtym, ako vam lekar predpiSe Bronchitol, poméze vam podat’ prva davku Bronchitolu a otestuje
funkciu plac pri kazdom kroku, aby sa uistil, ¢i nie ste citlivy na manitol. Prva davka sa uziva

v 4 krokoch:

Krok 1 — 1 kapsula (40 mg)
Krok 2 — 2 kapsuly (80 mg)
Krok 3 — 3 kapsuly (120 mg)
Krok 4 — 4 kapsuly (160 mg)

Na konci zaciato¢nej davky pouZzijete 10 kapsul (400 mg), Co zodpoveda zvycajnej davke.
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Lie¢ebna davka (2-tyzdiové balenia)

- Bronchitol musite pouZzivat’ kazdy den.

- Zvycajna davka je 10 kapsul (400 mg) inhalovanych rano a 10 kapsul inhalovanych vecer.

- Vecernu davku pouzite najmenej 2 az 3 hodiny pred spanim.

- Na dosiahnutie najlepsich vysledkov inhalujte kazda kapsulu jednu po druhej, aby medzi
podanim dvoch kapsul uplynul ¢o najkratsi Cas.

Poradie pouzivania lieku

Bronchitol pouzivajte v ramci vasej beznej kazdodennej lieCby. Ak vam lekar nepovedal inak,
navrhuje sa takéto poradie:

Pouzite bronchodilatator;

Pockajte 5 az 15 mint;

Bronchitol pouzite pred fyzioterapiou, ak je stiCastou vasej beznej liecby;

Dornaza alfa (Pulmozyme), ak je sucast’ou vasej beznej liecby;

Inhala¢né antibiotika, ak st sucast’ou vasej beznej lieCby.

Nk WD -

Ako pouzivat’ tento liek

- Bronchitol sa vdychuje (inhaluje) ako prasok z kapsuly pomocou inhalatora priloZzeného
v baleni. Je ur€eny len na inhalaciu a nesmie sa podavat’ akymkol'vek inym sposobom. Kapsuly
sa nesmu prehltnut’.

- Prasok v kapsulach sa smie iba inhalovat’ pomocou inhalatora prilozeného v baleni.

- Kazdy tyzden pouzite novy inhalator.

- Do inhalatora sa postupne vlozi desat’ kapsul.

- Inhalujte obsah kapsuly pomocou inhalatora jednym alebo dvomi vdychmi.

Pokyny ako pouzivat  inhalator, pozri koniec tejto pisomnej informacie pre pouzivatel’a.

Ak pouZzijete viac Bronchitolu, ako mate

Ak si myslite, ze ste pouzili vel'mi vela lieku, ihned’ to oznamte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
Mobzete:

- citit, ze nemozete dychat’;

- zacat sipiet’;

- silno kaslat’.

Lekar vdm mozno poda kyslik a lieky na zlepSenie dychania.

Ak zabudnete pouZzit’ Bronchitol

- Ak ste zabudli pouzit’ ddvku, pouzite ju ihned’, ako si spomeniete a v lieCbe pokracujte ako
zvycajne. Ak sa vsak blizi ¢as na d’al$iu davku, vynechajte ddvku, na ktort ste zabudli .

- Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak prestanete pouZivat’ Bronchitol

Ak prestanete pouzivat’ Bronchitol, vaSe priznaky sa mézu zhorsit. Neprestante pouzivat’ Bronchitol,
ak ste sa o tom najprv neporozpravali s lekarom, dokonca ani vtedy, ked’ sa citite lepsie. Lekar vam
povie, ako dlho mate pouzivat’ tento liek.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Prestaiite pouZivat’ Bronchitol a ihned’ vyhPadajte lekara, ak ste si v§imli tieto zavazné vedl’ajSie
ucinky:

- Problémy s dychanim, ktoré mézu byt zapricinené zaZenim dychacich ciest, zhorSenie
priznakov astmy alebo sipot. To sa stava ¢asto a mdze to postihnut’ 1 z 10 osdb.
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- Vykasliavanie krvi alebo krv v spute. To sa stava Casto.

Ak spozorujete niektory z nasledujtcich vedlajSich u¢inkov, ihned’ informujte svojho lekara:
- Silny kasel’. To sa stava Casto.
- ZhorSenie priznakov. To sa stava Casto.

K d’alSim vedl’aj§im ucinkom patri:

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 10 0s6b)
- Kasel
- Neprijemny pocit na hrudi
- Bolest hlavy
- Bolest' v zadnej ¢asti ust a v hrdle a neprijemny pocit pri prehitani
- Vracanie, vracanie po kasli

Menej Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)
- Palenie alebo bolestivy pocit na jazyku
- Cukrovka spojena s CF
- Bolest’ hrudnika a brucha
- Zmena hlasu
- Studeny pot
- Prekrvenie
- Dehydratécia
- Znizena chut do jedla
- Hnacka
- Bolest’ ucha
- Pocit tnavy
- Pocit zavratu
- Pocit na zvracanie (nauzea)
- Pocit choroby
- Chripka a horucka
- Plynatost’
- Palenie zahy
- Bolest” hernie
- Hyperventilacia
- Svrbenie, vyrazka, akné
- Stuhnutost’ a bolest’ kibov
- Morbidne myslienky
- Vredy na tstach
- Infekcia dychacich ciest
- Néadcha
- Infekcia zistena v spute
- Podrazdenie hrdla
- Problémy so spankom
- Kvasinkova infekcia ist (macnica)
- Mimovol'ny unik mocu

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedrlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. AKko uchovavat’ Bronchitol
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na blistri a papierovej skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 30 °C.

Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred vlhkost'ou.

Po vybrati z blistra sa kapsula musi ihned’ pouzit’.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bronchitol obsahuje:

Liecivo je manitol. Kazda kapsula obsahuje 40 miligramov manitolu. Priemerna inhalovana davka
v kapsuli je 32,2 miligramov manitolu.

Ako vyzera Bronchitol a obsah balenia:

Bronchitol je prasok na inhalaciu, ktorym st naplnené tvrdé kapsuly. Bronchitol 40 mg inhalac¢ny
prasok, tvrdé kapsuly, obsahuje biely alebo sivobiely prasok naplneny do ¢irych, bezfarebnych,
tvrdych kapstl s potlacou ,,PXS 40 mg*. Prasok sa inhaluje do pl'ic pomocou inhalatora, ktory je

sucast’'ou balenia.

Jedno balenie so zaciatocnou davkou Bronchitolu obsahuje 1 blister s 10 kapsulami a 1 inhalator.
Balenie so zaciato¢nou davkou sa pouziva poc¢as hodnotenia zac¢iato¢nej davky pod dohl'adom lekara.

Jedno balenie Bronchitolu na 2-tyzdnovu liecbu obsahuje 28 blistrov s 10 kapsulami v kazdom blistri
(spolu 280 kapstl) a 2 inhalatory. Balenie na 2-tyzdiiovu lieCbu je ur¢ené na liecebné pouzitie.

DrZzitel rozhodnutia o registracii

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY29, frsko.
Vyrobca

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13WC83,
Irsko or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler Strafe 1, 33428 Harsewinkel, North
Rhine-Westphalia, Nemecko.

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816 Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816
Bbnarapus Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited Pharmaxis Europe Limited
Ten.: + 353 (0) 1431 9816 Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816
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Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti

Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

E\M\Gda
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Espaiia
Chiesi Espana, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Ireland

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791
island

Pharmaxis Europe Limited
Simi: +353 (0) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Kvbmpog
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Latvija
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Roménia
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (0) 1431 9816

Slovenija

Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816
Slovenska republika

4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20

Sverige
Chiesi Pharma AB
Tel: +46 8 753 35 20

United Kingdom (Northern Ireland)
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v MM/RRRR.
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DalSie zdroje informacii

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu/. Najdete tam aj odkazy na d’alSie webové stranky o zriedkavych
ochoreniach a ich liecbe.

Ako pouzivat’ inhalator

Nasledujtici obrazok znazornuje, ako vyzera inhalator. Kapsuly Bronchitolu sa smu uzivat’ len
s inhalatorom, ktory je sucastou balenia.

] v Mouthpiece

'Spinning'
Chamber
Filter

L\ 'Piercing'
AR MR EREEWY

'Piercing' B i J_‘_—__'_

Buttons

%:f?—l 3

Spinning Chamber Otacacia komora
Mouthpiece Naustok

Filter Filter

Piercing Buttons  Tladidl4 dierkovaca
Piercing Chamber Dierkovacia komora

Inhala¢nd pomoécka
V nasledujtcich bodoch sa vysvetl'uje, ako pouzivat’ inhalator. Viac informacii o tom, ako sa starat’
o inhalator, sa nachadza na konci tychto pokynov.

1. Odstrarnte uzaver
- Inhalator drzte obidvomi rukami vo zvislej
polohe a odstraiite uzaver.
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Otvorte inhalator

Pevne drzte spodnu Cast’ inhalatora jednou
rukou.

Inhalator drzte za spodnu Cast’, aby ste sa
uistili, Ze nestlacate tla¢idla dierkovaca.
Inhalator otvorte tak, Ze naustok otocite

v smere Sipky uvedenej na inhalatore.

Vlozte kapsulu

Najprv sa uistite, ¢i mate suché ruky.
Potom vyberte kapsulu z blistra (kapsulu
vyberajte len bezprostredne pred pouzitim).
Kapsulu vloZte do priestoru v tvare kapsuly
v spodnej Casti inhalatora.

Zatvorte inhalator

Inhalator drzte vo zvislej polohe.
Néaustok otocte do uzavretej polohy — ked’
sa inhalator uzavrie, budete pocut’
kliknutie.

Urobte otvor do kapsuly

Tym sa prasok v kapsule uvolni, ked’
vdychnete. Vytvorenie otvoru v kapsule sa
v tejto pisomnej informacii pre pouZzivatel'a
nazyva dierkovanie.

Inhalator drzte vo zvislej polohe, silno
zatlacte obidve tlacidla dierkovaca
nachadzajuce sa na stranach inhalatora,

a potom ich uvolnite. Urobte to len raz,
pretoze prederavenie kapsuly viac ako
jeden raz moze spdsobit’ rozdelenie alebo
roztrhnutie kapsuly.
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10.

11.

Priprava na inhalaciu

Inhalator naklonte tak, aby naustok
smeroval trochu nadol.

To umozni, aby sa kapsula posunula
dopredu do otacacej komory.

Inhalator drzte nakloneny v tejto polohe
a uplne vydychnite (mimo inhalatora).

Inhalujte

Trochu zakloiite hlavu.

Inhalator drzte nakloneny smerom nadol,
vlozte si ho do st a uistite sa, ze pery tesne
objimaju naustok.

Plynulo a hlboko vdychnite, aby ste si
naplnili pl'ica — a zadrzte dych na 5 sekiind.
Pri vdychnuti by ste mali pocut’ Strkotavy
zvuk, ked’ sa kapsula ot4ca v inhalatore. Ak
ste tento zvuk nepoculi, kapsula je mozno
prilepena. =
Ak ste nepoculi Strkotavy zvuk, inhalator podrzte s ndustkom smerujicim nadol a silno poklepte
po spodnej Casti. Nepokusajte sa uvolnit’ kapsulu opatovnym stla¢anim tlacidiel dierkovaca.
Inhalaciu zopakujte, aby ste dostali svoju davku.

Vydychnite

Vytiahnite inhalator z 0st.
Vydychnite a potom znova dychajte
normalnym spdsobom.

Skontrolujte kapsulu

Pozrite sa, ¢i je kapsula prazdna — kapsula
sa musi v inhalatore otocit’, aby sa
vyprazdnila. Ak sa kapsula nevyprazdnila,
mozno budete musiet’ zopakovat’ kroky
6az8.

Vyberte pouziti kapsulu
Inhalator prevrat'te, poklepte po spodnej Casti a prazdnu kapsulu odhod’te.

Zopakujte kroky 3 azZ 10 v pripade kazdej kapsuly
Tieto kroky uskuto¢nite v pripade kazdej z desiatich kapsul.
Na dosiahnutie najlepsich vysledkov pri uzivani Bronchitolu inhalujte kapsuly jednu za druhou.
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DalSie informacie o tom, ako sa starat’ o inhalator

Udrziavajte inhalator suchy a pred jeho pouzitim sa vzdy uistite, Ze mate suché ruky.
Do inhalatora nikdy nedychajte a nekaslite.

Inhalator nikdy nerozoberajte.

Kapsulu nikdy nedavajte priamo do naustku inhalatora.

Nikdy nenechavajte pouzita kapsulu v inhalacnej komore.

Kazdy tyzden pouzite novy inhalator.

Ak inhalator praskol, pouzite druhy inhalator a informujte o tom svojho lekara.

Cistenie inhalatora — Inhalator zvy¢ajne zabezpedi spravnu davku lieku na 7 dni bez potreby &istenia.
Ak sa vSak inhalator musi vy¢istit’, postupujte podl'a tychto krokov:

M.

Uistite sa, ¢i je inhalator prazdny.

Inhalator umyte v teplej vode a naustok nechajte otvoreny.

Traste inhalatorom tak dlho, kym obsahuje velké kvapky vody.

Inhalator nechajte vysusit’ na vzduchu — polozte ho nabok s otvorenym naustkom.
Inhalator musite nechat’ tplne vyschnit, ¢o mdze trvat’ az 24 hodin. Kym sa inhalator susi,
pouzite svoj druhy inhalator.
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