PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Enurev Breezhaler 44 mikrogramov inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda kapsula obsahuje 63 mikrogramov glykopyréniumbromidu, ¢o zodpoveda 50 mikrogramom
glykopyronia.

Kazda podand davka (davka, ktord opusti naustok inhalatora) obsahuje 55 mikrogramov
glykopyroniumbromidu, ¢o zodpoveda 44 mikrogramom glykopyroénia.

Pomocné latka so znamym t¢inkom:
Kazda kapsula obsahuje 23,6 mg laktdzy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule (inhalacny prasok).

Priehl'adné oranzové kapsuly obsahujuce biely prasok, s kddom produktu ,,GPL50* vytlacenym
¢iernou farbou nad ¢iernym prazkom a logom spolo¢nosti ((‘)) vytla¢enym ¢iernou farbou pod nim.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikéacie

Enurev Breezhaler je indikovany ako udrziavacia bronchodilata¢nd lie¢ba na zmiernenie symptomov
u dospelych pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP).

4.2  Déavkovanie a spésob podavania

Déavkovanie
Odportacanou dennou davkou je inhaldcia obsahu jednej kapsuly raz denne pomocou inhalatora
Enurev Breezhaler.

Enurev Breezhaler sa odporu¢a podavat’ kazdy deni v rovnakom Case. V pripade vynechania davky sa
ma d’al$ia davka pouzit’ o najskoér. Je potrebné poucit’ pacientov, aby nepouzili viac ako jednu davku
za den.



Osobitné skupiny pacientov

Starsi pacienti

Enurev Breezhaler sa v odportac¢anej davke moze pouzivat’ u starSich pacientov (75 ro¢nych a starich)
(pozri Cast 4.8).

Porucha funkcie obliciek

Enurev Breezhaler sa v odportac¢anej davke moze pouzivat’ u pacientov s 'ahkou az stredne t'azkou
poruchou funkcie obli¢iek. U pacientov s t'azkou poruchou funkcie obli¢iek alebo v termindlnom
Stadiu choroby obli¢iek vyzadujlicom dialyzu sa Enurev Breezhaler ma pouzivat’ iba vtedy, ak
oc¢akavany prinos prevysi mozné riziko, pretoze systémova expozicia glykopyroniu moze byt zvySena
U tejto populacie (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie peéene sa nevykonali ziadne $tadie. Glykopyrénium sa vylucuje
prevazne obli¢kami, preto sa neo¢akava vyrazny narast expozicie u pacientov s poruchou funkcie
pecéene. Nie je potrebna Zziadna uprava davky u pacientov s poruchou funkcie pecene.

Pediatricka populacia
Pouzitie lieku Enurev Breezhaler sa netyka pediatrickej populécie (menej ako 18 rokov) v indiké&cii
CHOCHP.

Spo6sob podavania
Len na inhalaéné pouzitie.

Kapsuly sa musia podavat’ iba pomocou inhalatora Enurev Breezhaler (pozri cast’ 6.6).
Kapsuly sa musia vybrat’ z blistra len bezprostredne pred pouzitim.
Kapsuly sa nesmu prehitat’.

Pacientov je potrebné poucit, ako maju liek spravne pouzivat. Pacientov, ktorych dychacie tazkosti sa
nezlepsili, sa treba opytat’, ¢i liek namiesto inhalovania neprehltaju.

Pokyny na zaobchadzanie s lickom pred podanim, pozri ast’ 6.6.
4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.



4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Liek nie je uréeny na akutne pouzitie
Enurev Breezhaler sa pouziva raz denne ako dlhodoba udrziavacia lie¢ba a nie je indikovany na
zaciatoénu lie¢bu akitnych epizéd bronchospazmu, t.j. ako zachranna liecba.

Precitlivenost’

Po podani lieku Enurev Breezhaler sa zaznamenali okamzité reakcie z precitlivenosti. Ak sa vyskytnu
prejavy poukazujuce na alergické reakcie, najmi angioedém (zahffia t'azkosti s dychanim alebo
prehitanim, opuch jazyka, pier a tvére), urtikaria alebo kozny exantém, lie¢ba sa ma okamzite ukon¢it’
a ma sa zacat alternativna terapia.

Paradoxny bronchospazmus

V Klinickych skasaniach lieku Enurev Breezhaler sa nepozoroval paradoxny bronchospazmus.
Paradoxny bronchospazmus sa v§ak pozoroval pri inej inhalacnej lieCbe a moze ohrozovat’ Zivot.
V pripade jeho vyskytu sa ma lieCba okamzite ukoncit’ a ma sa zacat’ alternativna terapia.

Anticholinergny téinok
Enurev Breezhaler sa ma pouZivat’ opatrne u pacientov s glaukémom s uzavretym uhlom alebo
s retenciou mocu.

Je potrebné pacientov poucit’ o priznakoch a prejavoch akdtneho glaukému s uzavretym uhlom
a 0 nutnosti ukon¢it’ pouZzivanie lieku Enurev Breezhaler a kontaktovat’ svojho lekara okamzite, ak sa
vyskytne ktorykol'vek z tychto priznakov alebo prejavov.

Pacienti s tazkou poruchou funkcie obli¢iek

U pacientov s l'ahkou a stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa zaznamenal mierny priemerny
narast celkovej systémovej expozicie (AUCast) az do 1,4-nasobku a u pacientov s t'azkou poruchou
funkcie obli¢iek a s chorobou obli¢iek v termindlnom $tadiu az do 2,2-n&sobku. U pacientov s tazkou
poruchou funkcie obligick (odhadovana glomerularna filtracia niz$ia ako 30 ml/min/1,73 m?), vratane
pacientov s chorobou obli¢iek v termindlnom $tadiu vyzadujicom dialyzu, sa mé& Enurev Breezhaler
pouzivat’ iba vtedy, ak ocakavany prinos prevysuje mozné riziko (pozri ¢ast’ 5.2). U tychto pacientov
je potrebné dosledne sledovat’ vyskyt moznych neziaducich reakcii.

Pacienti s kardiovaskularnou chorobou v anamnéze

Pacienti s nestabilnou ischemickou chorobou srdca, zlyhavanim l'avej komory, infarktom myokardu

v anamnéze, arytmiou (okrem chronickej stabilnej fibrilacie predsieni), syndrémom dlhého QT

v anamnéze alebo ktori mali predizeny QTc (metdda podla Fridericiu) (>450 ms u muzov alebo

>470 ms u zien) boli vylaceni z klinickych skusani, preto su s tymito skupinami pacientov obmedzené
skusenosti. Enurev Breezhaler sa ma u tychto skupin pacientov pouzivat’ opatrne.

Pomocné latky
Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie, celkovym deficitom laktazy

alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesma uZivat’ tento liek.



45 Liekové a iné interakcie

Subezné podavanie lieku Enurev Breezhaler s inymi liekmi obsahujucimi anticholinergika sa
neskimalo a preto sa neodporuica.

Hoci sa formalne stadie liekovych interakcii nevykonali, Enurev Breezhaler sa pouzival subezne

s inymi liekmi, ktoré sa bezne pouzivaji na liecbu CHOCHP, bez klinickych dokazov liekovych
interakcii. K tymto liekom patria sympatomimetické bronchodilatancia, metylxantiny, ako aj peroralne
a inhalacné steroidy.

V klinickych $tadiach so zdravymi dobrovolnikmi zvySoval cimetidin, inhibitor transportu
organickych kationov, o ktorom sa predpoklada, ze prispieva k vylucovaniu glykopyronia obli¢kami,
celkovu systémovu expoziciu (AUC) glykopyréniu o 22 % a znizoval obli¢kovy klirens o 23 %. Na
zéklade rozsahu tychto zmien sa neo¢akava klinicky zavazna liekova interakcia pri subeznom
pouzivani glykopyronia s cimetidinom alebo inymi inhibitormi transportu organickych katiénov.

Subezné podavanie glykopyronia s peroralne inhalovanym indakaterolom, betaz-adrenergnym
agonistom, pri rovnovaznom stave oboch lie¢iv neovplyvnilo farmakokinetiku ani jedného z liekov.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Nie su k dispozicii ziadne tdaje o pouziti lieku Enurev Breezhaler u gravidnych Zien. Stadie na
zvieratdch nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukénej toxicity (pozri

Cast’ 5.3). Glykopyronium sa ma pouzivat’ v gravidite len vtedy, ak ocakavany prinos pre pacientku je
vaesi ako potencidlne riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa glykopyréniumbromid vyluéuje do 'udského mlieka. Avsak glykopyroniumbromid
(vréatane jeho metabolitov) sa vylu¢oval do mlieka u dojéiacich potkanov (pozri ¢ast’ 5.3). Pouzitie
glykopyronia u doj¢iacich Zien sa ma zvazovat, iba ak je o¢akavany prinos pre Zenu vacsi ako
akékol'vek mozné riziko pre dojca (pozri ¢ast’ 5.3).

Fertilita
Reproduk¢né $tadie a iné Gidaje u zvierat nenaznacuju problémy tykajdce sa fertility ani u samcov, ani
u samic (pozri Cast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Glykopyronium nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.



4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn profilu bezpeénosti lieku

NajcastejSou anticholinergnou neziaducou reakciou bola suchost’ v Ustach (2,4 %). U vacsiny
hlasenych pripadov suchosti v Gstach sa prepoklada savis s liekom a boli iba mierne, Ziaden z nich
nebol zavazny.

V bezpeénostnom profile sa d’alej vyskytli iné symptémy savisiace s anticholinergnymi t¢inkami,
vratane priznakov retencie moc¢u, ktoré boli menej ¢asté. Pozorovali sa aj gastrointestinalne ucinky
vratane gastroenteritidy a dyspepsie. Neziaduce reakcie suvisiace s lokalnou znasanlivostou zahffiali
podrazdenie hrdla, nazofaryngitidu, rinitidu a sinusitidu.

Tabul'kovy sthrn neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie hlasené pocas prvych Siestich mesiacov v dvoch spojenych pivotnych skasaniach
fazy 11 trvajucich 6 a 12 mesiacov su zoradené podla tried organovych systémov MedDRA

(Tabul’ka 1). V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podl'a
frekvencie, priCom najcastejSie reakcie su prvé. V ramci kazdej skupiny frekvencie st neziaduce
reakcie zoradené v poradi klesajucej zavaznosti. Okrem toho st zodpovedajuce kategorie frekvencie
pre kazdi neziaducu reakciu urcené podla nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (>1/10); casté (>1/100
az <1/10); menej Casté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az <1/1 000); vel'mi zriedkavé
(<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).

Tabul’ka 1 Neziaduce reakcie

Neziaduce reakcie Kategoria frekvencie
Infekcie a ndkazy

Nazofaryngitida? Casté

Rinitida Menej Casté

Cystitida Menej Casté

Poruchy imunitného systému
Precitlivenost’ Menegj Casté
Angioedém? Menej Casté

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Hyperglykémia Mene;j Casté

Psychické poruchy
Nespavost’ Casté

Poruchy nervového systému
Bolest’ hlavy® Casté
Hypestézia Menej Casté

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti
Fibrilacie predsieni Menej ¢asté
Palpitécie Menej Casté




Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Upchatie prinosovych dutin

Produktivny kasel

Podrazdenie hrdla

Epistaxa

Dysfénia?

Paradoxny bronchospazmus?

Poruchy gastrointestinalneho traktu
Suchost’ v Ustach

Gastroenteritida

Nauzea?
Vracanie
Dyspepsia
Zubny kaz

1)2)

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva
Exantém
Pruritus?

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového
tkaniva
Muskuloskeletalna bolest™ ?

Bolest’ koncatin
Muskuloskeletalna bolest’ hrudnika

Poruchy obli¢iek a mocovych ciest
Infekcia mocovych ciest?

DyzUria

Retencia mocu

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
Unava
Asténia

Mene;j Casté
Menej Casté
Menej Casté
Menej Casté
Mene;j Casté
Nezname

Casté
Casté
Menej Casté
Menej Casté
Mene;j Casté
Mene;j Casté

Mene;j Casté
Mene;j Casté

Casté
Menej Casté
Menej Casté

Casté
Menegj Casté
Menej Casté

Menej Casté
Menegj Casté

1) Castejsie pri glykopyréniu ako pri placebe len v databaze za 12 mesiacov

2) Hlasenia zaznamenané v suvislosti s pouzivanim lieku Enurev Breezhaler po jeho registracii a
uvedeni na trh. Tieto hlasenia boli zasielané dobrovolne u populdcie neurcitej velkosti, preto nie je
vzdy mozné spolahlivo odhadnut frekvenciu alebo stanovit pricinnu suvislost' s expoziciou liecivu.
Frekvencia sa preto vyratala na zaklade skisenosti z klinickych skusani.

3) Pozorované castejsie pri glykopyroniu ako pri placebe len u starsich pacientov >75 rokov

Popis vybranych neziaducich reakcii
V spojenej databaze za 6 mesiacov bola frekvencia suchosti v Gstach 2,2 % oproti 1,1 %, nespavosti
1,0 % oproti 0,8 % a gastroenteritidy 1,4 % oproti 0,9 % pri lieku Enurev Breezhaler oproti placebu.

Suchost’ v Ustach hlasila najméa pocas prvych 4 tyzdiiov lie¢by s medianom trvania 4 tyzdne va¢sina
pacientov. Napriek tomu v 40 % pripadov symptomy pretrvavali poc¢as celého 6-mesa¢ného obdobia.
Ziadne nové pripady suchosti v Ustach neboli hlasené v 7. az 12. mesiaci.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku 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.




49 Predavkovanie

Vysoké davky glykopyronia mozu vyvolat’ anticholinergné priznaky a prejavy, pri ktorych moéze byt
indikovana symptomaticka liecba.

Akutna intoxikacia pri neimyselnom peroralnom uziti kapsuly Enurev Breezhaler je nepravdepodobna
vzhl'adom na nizku biologicku dostupnost’ po peroralnom podani (priblizne 5 %).

U zdravych dobrovolnikov po intravendéznom podani 150 mikrogramov glykopyroniumbromidu
(zodpoveda 120 mikrogramom glykopyrénia) boli maximalne koncentracie v plazme 50-krét vyssie
a celkova systémova expozicia 6-krat vyssia ako maximalne koncentracie a celkova expozicia

v rovnovaznom stave dosiahnutom pri odporacanej davke (44 mikrogramov raz denne) lieku Enurev
Breezhaler a dobre sa znasali.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: lieky proti obstrukénym chorobam dychacich ciest, anticholinergika,
ATC kéd: RO3BB06

Mechanizmus tuéinku

Glykopyronium je inhala¢ny antagonista muskarinovych receptorov (anticholinergikum) s dlhym
ucinkom podavany raz denne na udrziavaciu bronchodilata¢nt liecbu CHOCHP. Hlavnou
bronchokonstrikénou nervovou drdhou v dychacich cestach su nervy parasympatika a cholinergny
tonus je kI'aovou reverzibilnou zlozkou obstrukcie dychacich ciest pri CHOCHP. Glykopyrénium
ucéinkuje prostrednictvom blokovania bronchokonstrikéného pésobenia acetylcholinu v bunkéch
hladkého svalstva dychacich ciest, ¢im rozsiruje dychacie cesty.

Glykopyréniumbromid je antagonista muskarinovych receptorov s vysokou afinitou. Stadie vizby
radioaktivne znaceného ligandu ukazali viac ako 4-nasobne vyssiu selektivitu pre l'udské receptory M3
ako pre l'udské receptory M2. Ma rychly nastup téinku, ¢o preukazali pozorované parametre kinetiky
asociacie/disociacie s receptormi, ako aj nastup G¢inku po inhalécii v klinickych skusaniach.

DIhé trvanie ti¢inku mozno ¢iasto¢ne pripisat’ pretrvavajucim koncentracidm lieciva v pl'acach, ¢o
odzrkadl'uje predlzeny koneény poléas eliminacie glykopyronia po inhalacii cez inhalator Enurev
Breezhaler v porovnani s pol¢asom po intravenéznom podani (pozri ¢ast’ 5.2).



Farmakodynamické uéinky

Klinicky vyvojovy program fazy III zahfial dve klinické skasania fazy Il1: 6-mesa¢né placebom
kontrolované skusanie a 12-mesa¢né placebom a a¢innym liekom kontrolované sktisanie (otvorené
podavanie tiotropia 18 mikrogramov raz denne), obe u pacientov s klinickou diagn6zou stredne tazkej
az tazkej CHOCHP.

Ucinky na funkciu pliic

Pouzivanie 44 mikrogramov lieku Enurev Breezhaler raz denne prinieslo v niekol’kych klinickych
skuSaniach zhodné, statisticky vyznamné zlepSenie funkcie pl'ic (objem usilného vydychu za jednu
sekundu, FEV;, usilna vitalna kapacita, FVC, a vdychova kapacita, 1C). V skusaniach fazy Il sa
bronchodilata¢né u¢inky pozorovali do 5 minat od podania prvej davky a udrziavali sa pocas 24-
hodinového intervalu medzi ddvkami od prvej davky. V 6-mesa¢nom, ani 12-mesa¢nom skusani sa
nevyskytlo oslabovanie bronchodilata¢ného u¢inku v ¢ase. Velkost’ u¢inku zavisela od
vychodiskového stupna reverzibility obmedzenia pridenia vzduchu (testované podanim
bronchodilata¢nej latky s kratkym G¢inkom zo skupiny muskarinovych antagonistov): Pacienti s
najnizs$im vychodiskovym stupiiom reverzibility (<5 %) vykazovali spravidla niz§iu bronchodilata¢nt
odpoved’ ako pacienti s vy$§im vychodiskovym stupiiom reverzibility (> 5%). Po 12 tyzdiioch
(primarny ukazovatel’) zvysil Enurev Breezhaler minimalny FEV1 0 72 ml u pacientov s najnizs$im
vychodiskovym stupiiom reverzibility (<5 %) a 0 113 ml u pacientov s vy$§im stupiiom reverzibility
(<5 %) v porovnani s placebom (pri oboch p<0,05).

V 6-mesa¢nom klinickom sktsani Enurev Breezhaler v porovnani s placebom zvysil FEV; po prvej
davke 0 93 ml do 5 mindt a o 144 ml do 15 mindt od podania (pri oboch p<0,001). V 12-mesa¢nom
klinickom skugani boli zlepSenia o 87 ml po 5 minGtach a 0 143 ml po 15 minutach (pri oboch
p<0,001). V 12-mesa¢nom klinickom skusani Enurev Breezhaler vyvolal statisticky vyznamné
zlepSenia FEV; v porovnani s tiotropiom po prvych 4 hodinach od podania davky v 1. defi

av 26. tyzdni a ¢iselne vyssie hodnoty FEV1 po prvych 4 hodinach od podania davky ako tiotropium
v 12. tyzdni a 52. tyzdni.

Hodnoty FEV1 na konci intervalu medzi davkami (24 hodin po podani) pri prvej davke a pozorované
po 1 roku podavania boli podobné. Po 12 tyzdioch (primarny ukazovatel’) zvysil Enurev Breezhaler
minimalny FEV1 0 108 ml v 6-mesa¢nom skusani a 0 97 ml v 12-mesa¢nom sktsani v porovnani

s placebom (pri oboch p<0,001). V 12-mesa¢nom skusani bolo zlep$enie pri tiotropiu oproti placebu
0 83 ml (p<0,001).

Vysledky vzhladom na symptomy

Pouzivanie licku Enurev Breezhaler v davke 44 mikrogramov raz denne Statisticky vyznamne
zmiernilo dychavicu hodnotendl pomocou indexu prechodného dyspnoe (Transitional Dyspnoe Index,
TDI). V zdruzenej analyze pivotnych klinickych skusani trvajucich 6 mesiacov a 12 mesiacov
reagoval statisticky vyznamne vacsi percentudlny podiel pacientov, ktori dostavali Enurev Breezhaler,
po 26 tyzdioch zlepsenim fokalneho skore TDI o 1 alebo viac bodov v porovnani s placebom (58,4 %
a 46,4 %, p<0,001). Tieto zistenia boli podobné ako u pacientov pouzivajacich tiotropium, z ktorych
53,4 % reagovalo zlepsenim o 1 alebo viac bodov (p=0,009 v porovnani s placebom).

Pri pouzivani lieku Enurev Breezhaler raz denne sa ukazal aj Statisticky vyznamny G¢inok na kvalitu
zivota sUvisiacu so zdravim merani pomocou dotaznika St. George’s Respiratory Questionnaire
(SGRQ). V zdruZenej analyze pivotnych klinickych skusani trvajacich 6 mesiacov a 12 mesiacov
Statisticky vyznamne vaé$i percentualny podiel pacientov, ktori dostavali Enurev Breezhaler, reagoval
zlep$enim o 4 alebo viac bodov v SGQR v porovnani s placebom po 26 tyzdnoch (57,8 % a 47,6 %,
p<0,001). U pacientov pouzivajucich tiotropium reagovalo 61,0 % zlepSenim o 4 alebo viac bodov

v SGRQ (p=0,004 v porovnani s placebom).



Pokles exacerbacii CHOCHP

Udaje o exacerbaciach CHOCHP sa ziskali v pivotnych klinickych sku$aniach trvajdcich 6

a 12 mesiacov. V oboch skusaniach sa znizil percentualny podiel pacientov, u ktorych sa vyskytla
stredne t'azkd alebo tazka exacerbacia (podl'a definicie vyZzadujuca lie¢bu systémovymi
kortikosteroidmi a/alebo antibiotikami alebo hospitalizaciu). Percentualny podiel pacientov, u ktorych
sa vyskytla stredne t'azkd alebo t'azkd exacerbécia, bol v skusani trvajucom 6 mesiacov 17,5 % pri
lieku Enurev Breezhaler a 24,2 % pri placebe (pomer rizika: 0,69, p=0,023) a v ska$ani trvajicom

12 mesiacov 32,8 % pri lieku Enurev Breezhaler a 40,2 % pri placebe (pomer rizika: 0,66, p=0,001).
V zdruZenej analyze prvych 6 mesiacov liecby v klinickych ski$aniach trvajicich 6 mesiacov

a 12 mesiacov Enurev Breezhaler v porovnani s placebom statisticky vyznamne prediZil ¢as do prvej
stredne tazkej alebo t'azkej exacerbacie a znizil frekvenciu stredne tazkych alebo t'azkych exacerbacii
CHOCHP (0,53 exacerbacii/rok oproti 0,77 exacerbacidm/rok, p<0,001). ZdruZena analyza tiez
ukazala, ze vV porovnani s placebom sa exacerbacie vyzadujuce hospitalizaciu vyskytli U mensSieho
poctu pacientov, ktori pouzivali Enurev Breezhaler (1,7 % oproti 4,2 %, p=0,003).

Dalsie vicinky

Pouzivanie lieku Enurev Breezhaler raz denne v porovnani s placebom statisticky vyznamne znizilo
pouzivanie zachranného lieku (salbutamol) o 0,46 vdychnuti denne (p=0,005) pocas 26 tyzdnov v 6-
mesa¢nom skusani a 0 0,37 vdychnuti denne (p=0,039) pocas 52 tyzdiov v 12-mesacnom skusani.

V 3-tyzdnovej §tadii, v ktorej sa testovala tolerancia zat'aze pri cvi¢eni na cykloergometri pri
submaximalnej zat'azi (80 %) (submaximalny test tolerancie telesnej zat'aze), Enurev Breezhaler
podavany rdno znizil dynamicku hyperinflaciu a prediZil das vydrze cvi¢enia uz od prvej davky.

V prvy dei lietby sa vdychova kapacita pri zat'azi zlepsila o 230 ml a &as vydrze cvienia sa predizil
0 43 sekund (narast 0 10 %) v porovnani s placebom. Po troch tyzdiioch liecby bolo zlepSenie
vdychovej kapacity pri lieku Enurev Breezhaler podobné ako v prvy deii (200 ml), av8ak ¢as vydrze
pri cviceni sa predizil o 89 sekund (nérast o 21 %) v porovnani s placebom. Enurev Breezhaler
zmiernil dyspnoe a neprijemné pocity v nohéach pri cvi¢eni merané pomocou Borgovej $kaly. Enurev
Breezhaler zmiernil aj dyspnoe v pokoji merané indexom prechodného dyspnoe (Transitional
Dyspnoea Index).

Sekundarne farmakodynamické ucinky

U pacientov s CHOCHP sa pri pouzivani licku Enurev Breezhaler v davkach do 176 mikrogramov
nepozorovali ziadne zmeny priemernej srdcovej frekvencie alebo intervalu QTc. V podrobne;j stadii
QT so 73 zdravymi dobrovol'nikmi jednorazova inhalovana davka 352 mikrogramov glykopyronia (8-
nasobok terapeutickej davky) neprediZila interval QTc a mierne znizila srdcovi frekvenciu
(maximalny u¢inok -5,9 uderov/min; priemerny G¢inok za 24 hodin -2,8 derov/min) v porovnani

s placebom. U¢inok na srdcovi frekvenciu a interval QTc po intravendznom podani 150 mikrogramov
glykopyroniumbromidu (zodpoveda 120 mikrogramom glykopyrénia) sa skimal u mladych zdravych
0s6b. Maximalne dosiahnuté expozicie (Cmax) boli priblizne 50-nasobne vyssie ako po inhalacii

44 mikrogramov glykopyronia v rovnovaznom stave a nesposobili tachykardiu alebo predizenie QTc.
Pozoroval sa mierny pokles srdcovej frekvencie (priemerny rozdiel poc¢as 24 hodin -2 Gdery/min

v porovnani s placebom), ¢o je znamy G¢inok nizkych expozicii anticholinergnym latkam u mladych
zdravych osbb.

Pediatrické populacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky Stadii s liekom Enurev
Breezhaler vo vSetkych podskupinach pediatrickej populédcie pre CHOCHP (informécie o pouziti

v pediatrickej populdcii, pozri ¢ast’ 4.2).
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia
Glykopyronium sa po peroralnej inhalé&cii pomocou inhalatora Enurev Breezhaler rychlo absorbovalo

a dosiahlo maximalne plazmatické koncentracie 5 mindt po podani.

Absolttna biologicka dostupnost’ glykopyrénia inhalovaného cez inhalator Enurev Breezhaler sa
odhadla asi na 45 % podanej davky. Asi 90 % systémovej expozicie po inhalacii je dosledkom pltcnej
absorpcie a 10 % je désledkom gastrointestinalnej absorpcie.

U pacientov s CHOCHP sa farmakokineticky rovnovazny stav glykopyronia dosiahol do tyzdna od
zaciatku lie¢by. Priemerné maximalne a minimalne plazmatické koncentracie glykopyronia

VvV rovnovaznom stave pri podavani 44 mikrogramov raz denne boli 166 pikogramov/ml a

8 pikogramov/ml. Expozicia glykopyrdniu v rovnovaznom stave (AUC pocas 24-hodinového intervalu
medzi davkami) bola priblizne 1,4- az 1,7-krat vyssia ako po prvej davke.

Distribdcia

Po intraven6znom podani bol distribu¢ny objem glykopyrénia v rovnovaznom stave 83 litrov a
distribu¢ny objem v terminalnej faze bol 376 litrov. Zdanlivy distribu¢ny objem v terminalnej faze po
inhal&cii bol takmer 20-krat va¢si, ¢o odzrkadl'uje vyrazne pomalSiu eliminaciu po inhalacii. Vazba
glykopyrénia na plazmatické bielkoviny in vitro bola 38 % az 41 % pri koncentraciach 1 az

10 nanogramov/ml.

Biotransformécia

Studie metabolizmu in vitro ukézali zhodné metabolické drahy glykopyréniumbromidu u zvierat a
Pudi. Pozorovala sa hydroxylécia, ktora viedla k tvorbe rdznych mono- a bishydroxylovanych
metabolitov a priama hydrolyza, ktora viedla k tvorbe derivatu karboxylovej kyseliny (M9). M9 sa
tvori in vivo z prehltnutej ¢asti davky inhalovaného glykopyréniumbromidu. V moc¢i F'udi sa po
opakovanej inhalacii nasli glukuronidové a/alebo sulfatové konjugaty glykopyronia, ktoré zodpovedali
asi 3 % davky.

K oxidativnej biotransformécii glykopyrdnia prispievaju poéetné izoenzgymy CYP. Je
nepravdepodobné, Ze by inhibicia alebo indukcia metabolizmu glykopyroénia spésobila vyznamné
zmeny systémovej expozicie liecivu.

Studie inhibicie in vitro ukazali, ze glykopyréniumbromid nema vyznamni schopnost’ inhibovat
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 alebo CYP3A4/5, efluxné
transportéry MDR1, MRP2 alebo MXR a transportéry vychytavania OCT1 alebo OCT?2. Studie
indukcie enzymov in vitro neukazali klinicky vyznamnu indukciu izoenzymov cytochrému P450 alebo
UGT1AL a transportérov MDR1 a MRP2 glykopyréniumbromidom.
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Eliminéacia
Po intravendznom podani glykopyréniumbromidu znaéeného [*H] Tud’om priemerné vyluéovanie
radioaktivity mocom pocas 48 hodin zodpovedalo 85 % davky. Dalsich 5 % davky sa naslo v ZI¢i.

Vyluéovanie nezmeneného lie¢iva oblickami predstavuje asi 60 az 70 % celkového Kklirensu
systémovo dostupného glykopyronia, zatial’ ¢o nerenalne procesy klirensu tvoria asi 30 az 40 %.
Klirens ZI¢ou prispieva k nerendlnemu Klirensu, ale predpoklada sa, ze v&¢sina nerenalneho klirensu je
dosledkom metabolizmu.

Priemerny oblickovy klirens glykopyronia po inhal&cii bol v rozmedzi 17,4 a 24,4 litrov/hodinu.
K vylucovaniu glykopyronia oblickami prispieva aktivna tubularna sekrécia. V moci sa naslo az do
23 % podanej davky ako nezmenené liecivo.

Plazmatické koncentracie glykopyrénia klesali viacfazovym sp6sobom. Priemerny terminalny polcas
elimincie bol ovel'a dlhsi po inhal&cii (33 az 57 hodin) ako po intraven6znom (6,2 hodiny) a
peroralnom podani (2,8 hodiny). Profil eliminacie poukazuje na pretrvavajicu absorpciu v placach
a/alebo transfer glykopyrénia do systémového obehu pocas 24 hodin a dlhsie po inhalacii.

Linearita/nelinearita

U pacientov s CHOCHP sa v rozmedzi davok od 44 do 176 mikrogramov pri farmakokinetickom
rovnovaznom stave zvySovala systémova expozicia aj celkové vyluovanie glykopyronia mo¢om
priblizne umerne velkosti davky.

Osobitné skupiny pacientov

Analyza farmakokinetickych tdajov u populacii pacientov s CHOCHP identifikovala telesn
hmotnost’ a vek ako faktory prispievajlce k variabilite systémovej expozicie medzi pacientmi. Enurev
Breezhaler v davke 44 mikrogramov raz denne sa mdze bezpeéne pouzivat’ vo vietkych vekovych
skupinach a skupinach telesnej hmotnosti.

Pohlavie, fajéenie a vychodiskova hodnota FEV1 nemali zjavny vplyv na systémovu expoziciu.

Po inhalacii glykopyréniumbromidu neboli vyznamné rozdiely v celkovej systémovej expozicii
(AUC) medzi Japoncami a belochmi. Pre ostatné etnikd alebo rasy nie su dostupné postacujuce
farmakokinetické udaje.

Pacienti s poruchou funkcie pecene

U pacientov s poruchou funkcie pecene sa klinické skisania nevykonali. Glykopyronium sa zo
systémového krvného obehu eliminuje hlavne vylu¢ovanim obli¢kami. Predpoklada sa, Ze zhorSenie
metabolizmu glykopyrénia v peceni nesposobuje klinicky vyznamné zvysenie systémovej expozicie.

Pacienti s poruchou funkcie obliciek

Porucha funkcie obli¢iek ma vplyv na systémovu expoziciu glykopyréniumbromidu. U 0séb s 'ahkou
a stredne tazkou poruchou funkcie obli¢iek sa pozorovalo mierne priemerné zvysSenie celkovej
systémovej expozicie (AUCast) do 1,4-nasobku a u osob s tazkou poruchou funkcie obli¢iek a v
terminalnom stadiu choroby obli¢iek do 2,2-ndsobku. Enurev Breezhaler sa méze pouzit’ v
odporacanej davke u pacientov s CHOCHP s I'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie obliciek
(odhadovana glomerularna filtracia eGFR >30 ml/min/1,73 m?). U pacientov s tazkou poruchou
funkcie obli¢iek (e€GFR <30 ml/min/1,73 m?) vratane pacientov v terminalnom $tadiu choroby obli¢iek
vyzadujlicom dialyzu sa ma Enurev Breezhaler pouzit’ iba vtedy, ak o¢akavany prinos prevysi mozné
riziko (pozri ¢ast’ 4.4).
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych $tadii bezpe¢nosti, toxicity po
opakovanom podavani, genotoxicity, karcinogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu
neodhalili ziadne osobitné riziko pre l'udi.

Uginky pripisatel'né vlastnostiam glykopyréniumbromidu ako antagonistu muskarinovych receptorov
zahrnali mierne az stredne zavazné zvysenie srdcovej frekvencie u psov, opacity v SoSovke u potkanov
a reverzibilné zmeny spojené so znizenou glandularnou sekréciou u potkanov a psov. Mierna
drazdivost’ alebo adaptivne zmeny v dychacom trakte sa pozorovali u potkanov.Vsetky tieto nalezy sa
objavili pri expoziciach dostato¢ne prevysujacich tie, ktoré sa o¢akavaju u Fudi.

Glykopyrénium nebolo teratogénne po inhalaénom podani u potkanov alebo kralikov. U potkanov
nebola ovplyvnena fertilita a prenatélny a postnatalny vyvin. Glykopyréniumbromid a jeho metabolity
vyznamne neprechédzali placentarnou bariérou u gravidnych mysi, kralikov a psov.
Glykopyroniumbromid (vratane jeho metabolitov) sa vylu¢oval do mlieka doj¢iacich potkanov a
dosiahol az 10-nasobne vyssie koncentracie v mlieku ako v krvi samice.

Stadie genotoxicity neodhalili mutagénny alebo klastogénny potencial glykopyréniumbromidu. Stadie
karcinogenity u transgénnych mysi po peroralnom podani a u potkanov po inhalaénom podani
neodhalili dokazy karcinogenity pri systémovych expoziciach (AUC) priblizne 53-krat vyssich u mysi
a 75-krat vyssich u potkanov, ako je maximalna odportac¢ana davka 44 mikrogramov raz denne u ludi.
6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

Obsah kapsuly
monohydrét laktozy

magnéziumstearat

6.2 Inkompatibility

Neaplikovatel'né.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Kazdy inhalator sa ma zlikvidovat’ po pouziti vSetkych kapsul.
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Kapsuly sa musia vzdy uchovavat’ v p6vodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou. Kapsuly sa musia
vybrat’ len bezprostredne pred pouzitim.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Enurev Breezhaler je inhalator na podanie jednorazovej davky. Spodna ¢ast’ inhalatora a viecko st
vyrobené z akrylonitryl-butadién-styrénu, tla¢idla st vyrobené z metylmetakrylat-akrylonitryl-
butadién-styrénu. Thly a pruziny su vyrobené s nehrdzavejucej ocele. Kazdy blistrovy strip obsahuje
bud’ 6, alebo 10 tvrdych kapsul.

Perforovany blister z PA/AI/PVC — Al s jednotlivymi davkami.

Balenia obsahujuce 6x1, 10x1, 12x1 alebo 30x1 tvrdych kapsul spolu s jednym inhalatorom.
Multibalenia obsahujuce 90 (3 balenia po 30x1) tvrdych kapsul a 3 inhalatory.

Multibalenia obsahujlce 96 (4 balenia po 24x1) tvrdych kapsul a 4 inhalétory.

Multibalenia obsahujuce 150 (15 baleni po 10x1) tvrdych kapsul a 15 inhalatorov.

Multibalenia obsahujuce 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych kapsul a 25 inhalétorov.

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

6.6 Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Ma sa pouzivat’ inhalator dodany pri kazdom novom predpisani lieku. Kazdy inhalator sa ma
zlikvidovat’ po pouziti vSetkych kapsul.

Pokyny na zaobchadzanie a pouZitie

Pred pouzitim lieku Enurev Breezhaler si precitajte celé Pokyny na pouZitie.

N
Vlozte Prepichnite Inhalujte hiboko Skontrolujte, ¢i je
a uvol’nite kapsula prazdna

9
5|

4
-
|

i

L~
A

S

e

AN
Krok 1la: Krok 2a: Krok 3a: Skontrolujte, ¢i je
Odstrariite viecko Prepichnite kapsulu raz | Uplne vydychnite kapsula prazdna
Inhalator drzte zvislo. Nevydychujte Otvorte inhalator
Prepichnite kapsulu do inhalatora. a skontrolujte, ¢i v kapsule
silnym stla¢enim neostal zvySok prasku.
obidvoch bo¢nych

tlacidiel sucasne.
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Krok 1b:
Otvorte inhalator

-

Krok 1c:

Vyberte kapsulu
Odder'te jeden blister

z blistrovej karty.
Stiahnutim otvorte blister
a vyberte kapsulu.
Nepretlacajte kapsulu
cez féliu.

Kapsulu neprehltnite.

Pri prepichnuti kapsuly
by ste mali pocut’ zvuk.
Prepichnite kapsulu iba
raz.

Ay

\

Krok 2b:
UvoPnite bo¢né tla¢idla

15

Krok 3b:

Inhalujte liek hlboko
Inhalator drzte tak, ako je

to zndzornené na obrazku.

Vlozte naustok do Ust
a pevne ho obopnite
perami.

Nestlacajte bo¢né tlacidla.

Vdychnite rychlo a ¢o
najhlbsie.

Pocas inhalécie budete
pocut’ virivy zvuk.
Mozete citit’ chut’ licku
pocas inhalacie.

L

Krok 3c:
ZadrZte dych
Zadrzte dych az
na 5 sekund.

Ak je este v kapsule

zvySok prasku:

o Uzavrite inhalétor.

e Zopakujte kroky 3a az
3c.

Ostavajuci
prasok

Prazdna

Odstraite prazdnu
kapsulu

Prazdnu kapsulu zahod’te
medzi domovy odpad.
Zatvorte inhalator

a nasad’te viecko.




Krok 1d:

Vlozte kapsulu
Kapsulu nikdy nevlozte
priamo do naustka.

Krok 1e:
Uzavrite inhalator
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Délezité infomacie

Kapsuly Enurev
Breezhaler sa musia
vzdy uchovavat’ v blistri
a vybrat’ sa maju len
bezprostredne

pred pouZitim.
Nepretlacajte kapsulu
cez foliu pri vyberani

Z blistra.

o Kapsulu neprehltnite.

Nepouzivajte kapsuly
Enurev Breezhaler so
ziadnym inym
inhalatorom.

Nepouzivajte inhalator

Enurev Breezhaler

na podanie ziadneho
iného lieku v kapsulach.
Kapsulu nikdy nevlozte
do Ust alebo ndustka
inhalatora.

Nestlacajte bo¢né
tla¢idla viac ako raz.
Nevydychujte

do néustka.

Nestlacajte bocné
tlacidla pocas inhalacie
cez naustok.

Nechytajte kapsuly
mokrymi rukami.
Nikdy neumyvajte
inhalator vodou.




Balenie inhalatora Enurev Breezhaler obsahuje:

e Jeden inhalator Enurev Breezhaler

e Jednu alebo viac blistrovych kariet obsahujucich
bud’ 6 alebo 10 kapsul Enurev Breezhaler, ktoré
sa pouzivaju pomocou inhalatora

Lozko

Vietko Nakapsulu

Bo¢né
tlacidla
Spodna Gast’ Blister

Inhalator Spodna &ast’ inhalatora Blistrova karta

Casto kladené otizky

Preco inhalator nerobi
zvuk, ked’ inhalujem?
Kapsula moze byt
zaseknutd v 16zku

na kapsulu. Ak sa to stane,
opatrne uvolnite kapsulu
poklopanim na spodnu
¢ast’ inhalatora. Inhalujte
liek znovu opakovanim
krokov 3a az 3c.

Co mam urobit’, ak ostal
v kapsule zvySok prasku?
Nepouzili ste dostatok
lieku. Zatvorte inhalator

a zopakujte kroky 3a az 3c.

KasPal som po inhalécii —
znamena to nieco?

Mobze sa to stat’. Pokial je
kapsula prazdna, pouzili
ste dostatok lieku.

Citil som malé kusky
kapsuly na jazyku —
znamena to nie¢o?

Moze sa to stat’. Nie je to
skodlivé. Moznost’
rozpadu kapsuly na malé
kusky sa zvysi, ak sa
kapsula prepichne viac ako
raz.

Cistenie inhalatora
Zotretim odstrante zvysky
prasku z vnutorne;j

a vonkajsej strany naustka
¢istou, suchou tkaninou,

z ktorej sa neuvolfiuju
vlakna. UdrZiavajte
inhalator suchy. Inhalator
nikdy neumyvajte vodou.

Likvidacia inhalatora

po pouZiti

Kazdy inhalator zlikvidujte
po pouziti vSetkych kapsul.
Opytajte sa svojho
lekarnika, ako méte
zlikvidovat’ lieky

a inhalatory, ktoré uz
nepotrebujete.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/12/789/001-008

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 28. september 2012
Datum posledného predlzenia registracie: 13. jul 2017

10. DATUM REVIZIE TEXTU

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

Néazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25

D-90429 Norimberg
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel'a licku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
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 referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v sUlade s ¢lankom 107c¢ 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
POUZIiVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, ktoré su podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrené predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. 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 désledku
dosiahnutia dolezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lieckmi 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

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Enurev Breezhaler 44 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
glykopyronium (ako glykopyréniumbromid)

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 50 mikrogramov glykopyrénia. Podané mnozstvo glykopyronia je
44 mikrogramov.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj laktézu a magnéziumstearat.
DalSie udaje pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdej kapsule

6x1 kapsula + 1 inhalator

10x1 kapsula + 1 inhalator
12x1 kapsula + 1 inhalator
30x1 kapsula + 1 inhalator

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sticast’ou balenia.
Kapsuly neprehitajte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'a.
Na inhala¢né pouzitie

A DOSAHU DETI

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

Uchovéavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Inhalator z kazdého balenia sa ma zlikvidovat’ po pouziti vSetkych kapstl v baleni.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte kapsuly v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou. Vyberte ich z blistra az
bezprostredne pred pouzitim.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/12/789/001 6 kapsul + 1 inhalator

EU/1/12/789/007 10 kapsul + 1 inhalator
EU/1/12/789/002 12 kapsul + 1 inhalator
EU/1/12/789/003 30 kapsul + 1 inhalator

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Enurev Breezhaler

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy 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

VONKAJSIA SKATULA MULTIBALENIA (VRATANE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Enurev Breezhaler 44 mikrogramov inhalaény prasok v tvrdych kapsulach
glykopyronium (ako glykopyréniumbromid)

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 50 mikrogramov glykopyronia. Podané mnozstvo glykopyronia je
44 mikrogramov.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj laktézu a magnéziumstearat.
DalSie udaje pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

Multibalenie: 90 (3 balenia po 30 x 1) kapsul + 3 inhalatory.
Multibalenie: 96 (4 balenia po 24 x 1) kapsul + 4 inhalatory.
Multibalenie: 150 (15 baleni po 10 x 1) kapsul + 15 inhalatorov.
Multibalenie: 150 (25 baleni po 6 x 1) kapsul + 25 inhalatorov.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sticast’ou balenia.
Kapsuly neprehitajte.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu informéciu pre pouZzivatela.
Na inhala¢né 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, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Inhalator z kazdého balenia sa ma zlikvidovat’' po pouziti vSetkych kapsutl v baleni.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte kapsuly v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou. Vyberte ich z blistra az
bezprostredne pred pouzitim.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/12/789/004 Multibalenie pozostavajuce z 3 baleni (30 kapsul + 1 inhalator)
EU/1/12/789/005 Multibalenie pozostavajuce zo 4 baleni (24 kapsul + 1 inhalator)
EU/1/12/789/008 Multibalenie pozostavajuce z 15 baleni (10 kapsul + 1 inhalator)
EU/1/12/789/006 Multibalenie pozostavajuce z 25 baleni (6 kapsul + 1 inhalator)

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Enurev Breezhaler

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy 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

PRECHODNA SKATULA MULTIBALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Enurev Breezhaler 44 mikrogramov inhalaény prasok v tvrdych kapsulach
glykopyronium (ako glykopyréniumbromid)

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje 50 mikrogramov glykopyronia. Podané mnoZstvo glykopyronia je
44 mikrogramov.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje aj laktézu a magnéziumstearat.
DalSie udaje pozrite v pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdej kapsule

30x1 kapsul + 1 inhalator. Sucast’ multibalenia: Samostatne nepredajne.
24x1 kapsul + 1 inhalator. Su¢ast’ multibalenia: Samostatne nepredajné.
10x1 kapsul + 1 inhalator. Sucast’ multibalenia: Samostatne nepredajne.
6x1 kapsul + 1 inhalator. Sucast’ multibalenia: Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sticast’ou balenia.
Kapsuly neprehitajte.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na 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, AK JE TO POTREBNE

| 8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Inhalator z kazdého balenia sa ma zlikvidovat’ po pouziti vSetkych kapstl v baleni.
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9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.
Uchovavajte kapsuly v povodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou. Vyberte ich z blistra az
bezprostredne pred pouzitim.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/12/789/004 Multibalenie pozostavajuce z 3 baleni (30 kapsul + 1 inhalator)
EU/1/12/789/005 Multibalenie pozostavajuce zo 4 baleni (24 kapsul +
1 inhalator)
EU/1/12/789/008 Multibalenie pozostavajuce z 15 baleni (10 kapsul +
1 inhalétor)
EU/1/12/789/006 Multibalenie pozostavajuce z 25 baleni (6 kapsul + 1 inhalator)

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

v

C. Sarze

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

15. POKYNY NA POUZITIE
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| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Enurev Breezhaler

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR —- DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA STRANA VIECKA VONKAJSEJ SKATULE JEDNOTLIVEHO BALENIA
A PRECHODNEJ SKATULE MULTIBALENIA

1. INE

1 Vlozte

2 Prepichnite a uvolnite

3 Inhalujte hlboko

Skontrolujte Skontrolujte, ¢i je kapsula prazdna

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

BLISTRE

1.  NAZOV LIEKU

Enurev Breezhaler 44 g inhala¢ny prasok
glykopyrénium

\ 2. NAZOV DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na inhala¢né pouzitie
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informécia pre pouZzivatela

Enurev Breezhaler 44 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
glykopyrénium
(ako glykopyréniumbromid)

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tato pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

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

- 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 u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri ¢ast’ 4.

V tejto pisomnej informéacii sa dozviete

Co je Enurev Breezhaler a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Enurev Breezhaler
Ako pouzivat’ Enurev Breezhaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Enurev Breezhaler

Obsah balenia a d’alsie informéacie

ok whE

1. Co je Enurev Breezhaler a na &o sa pouZiva

Co je Enurev Breezhaler
Tento liek obsahuje lie¢ivo glykopyroniumbromid. Patri do skupiny liekov ozna¢ovanych ako
bronchodilatancia.

Na ¢o sa pouziva Enurev Breezhaler
Tento liek sa pouziva na ul'ahéenie dychania u dospelych pacientov, ktori maju tazkosti s dychanim v

dosledku ochorenia pl'ic nazyvaného chronicka obstrukéna choroba pluac (CHOCHP).

Pri CHOCHP su svaly dychacich ciest stiahnuté. St'azuje to dychanie. Tento liek brani stiahnutiu
tychto svalov v plucach, ¢o ul'ahcuje pradenie vzduchu do pl'ic a z plc.

Ked’ budete pouzivat’ tento liek raz denne, poméze vdm to zmensit’ ndsledky CHOCHP na
kazdodenny zivot.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Enurev Breezhaler

Nepouzivajte Enurev Breezhaler
- ak ste alergicky na glykopyréniumbromid alebo na ktortkol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Enurev Breezhaler, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas ¢okol'vek z
uvedeného tyka

- ak mate tazkosti s oblickami.

- ak mate ochorenie o¢i nazyvané glaukom s uzavretym uhlom.

- ak mate tazkosti s mocenim.

Pocas lie¢by liekom Enurev Breezhaler prestaiite pouzivat’ tento liek a okamzite povedzte svojmu

lekérovi:

- ak sa u vas objavi zvieranie v hrudniku, kaSel’, sipot alebo dychavi¢nost’ bezprostredne po
pouziti lieku Enurev Breezhaler (prejavy bronchospazmu).

- ak sa U vas objavia tazkosti s dychanim alebo prehitanim, opuch jazyka, pier alebo tvare, kozné
vyrazky, svrbenie a zihl'avka (prejavy alergickej reakcie).

- ak pocitite bolest’ alebo neprijemné pocity v o¢iach, vyskytne sa u vas prechodné neostré
videnie, ziarivé prstence alebo farebné obrazy spolu so s¢ervenanim oc¢i. M6zu to byt prejavy
akutneho zachvatu glaukému s uzavretym uhlom.

Enurev Breezhaler sa pouZiva na udrZiavaciu liecbu CHOCHP. Nepouzivajte tento liek na lie¢bu
nahlych zachvatov dychavicnosti alebo sipotu.

Deti a dospievajuci
Nepodavajte tento liek detom alebo dospievajucim mlad$im ako 18 rokov.

Iné lieky a Enurev Breezhaler

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uZivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi. Patria sem lieky, ktoré sa pouzivaji pri ochoreni pl'ic podobne ako
Enurev Breezhaler, napriklad ipratropium, oxitropium alebo tiotropium (takzvané anticholinergika).

Osobitné vedl'ajsie u¢inky sa nezaznamenali pri sibeznom pouzivani licku Enurev Breezhaler a inych
lickov, ktoré sa pouzivaji na liecbu CHOCHP, ako st inhala¢né lieky na zmiernenie priznakov
(napriklad salbutamol), metylxantiny (napriklad teofylin) a/alebo vnutorne a inhalaéne pouzivané
steroidy (napriklad prednizolon).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zac¢nete pouzivat tento liek.

Nie st dostupné udaje o pouzivani tohto lieku u tehotnych Zien a nie je zname, ¢i lie¢ivo z tohto lieku
prestupuje do materského mlieka.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze tento liek ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Enurev Breezhaler obsahuje lakt6zu

Tento liek obsahuje laktdzu. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte
svojho lekéra pred pouzitim tohto lieku.
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3. AKko pouzivat’ Enurev Breezhaler

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

KoPko lieku Enurev Breezhaler sa ma pouzit’

Zvycajnou davkou je inhal4cia obsahu jednej kapsuly kazdy den.

Inhalovat’ sta¢i iba raz denne, pretoze uéinok tohto lieku pretrvava 24 hodin.
Nepouzivajte viac lieku, ako vam povedal vas lekar.

Starsi 'udia
Ak méte 75 rokov alebo viac, mozete pouzivat tento liek v rovnakej davke ako ini dospeli.

Kedy inhalovat’ Enurev Breezhaler
Tento liek pouZzivajte kazdy defi v rovnakom ¢ase. Pomo6ze vam to zapamitat’ si, ze mate liek pouzit’.

Tento liek mozete inhalovat’ kedykol'vek, pred jedlom alebo napojmi, alebo po nich.

Ako inhalovat’ Enurev Breezhaler

- V tomto baleni najdete inhalator a kapsuly (v blistroch), ktoré obsahuju liek vo forme
inhala¢ného prasku. Kapsuly pouZzivajte len pomocou inhalatora, ktory je sucast'ou tohto balenia
(inhalator Enurev Breezhaler). Kapsuly maju ostat’ v blistri az dovtedy, ked’ ich potrebujete
pouzit’.

- Nepretlacajte kapsulu cez f6liu.

- Ak otvorite nové balenie, pouZzite novy inhalator Enurev Breezhaler, ktory je v baleni.

- Inhalator z kazdého balenia zahod’te po pouziti vSetkych kapsul v baleni.

- Kapsuly neprehltajte.

- Podrobnejsie informacie o pouzivani inhalatora si preéitajte v pokynoch na konci tejto pisomnej
informacie.

AK pouZijete viac lieku Enurev Breezhaler, ako mate

Ak ste inhalovali prili§ vela tohto lieku alebo ak niekto iny omylom pouZije vase kapsuly, okamZite o
tom povedzte bud’ svojmu lekarovi, alebo vyhladajte najblizsiu lekarsku pohotovostnt sluzbu. Ukazte
balenie lieku Enurev Breezhaler. Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

AK zabudnete pouzit’ Enurev Breezhaler
Ak zabudnete inhalovat’ davku, pouzite ju o najskor. Avsak nepouzite dve davky v ten isty den.
Dalsiu davku pouzite v obvyklom case.

Ako dlho pokracovat’ v pouzivani lieku Enurev Breezhaler

- Pouzivajte tento liek tak dlho, ako vam povie vas lekar.

- CHOCHP je dlhotrvajuca choroba a tento liek pouzivajte kazdy de, a nie iba vtedy, ked’ mate
tazkosti s dychanim alebo iné prejavy CHOCHP.

Ak chcete vediet’, ako dlho sa mate lie¢it’ tymto liekom, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.
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4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedlajSie u€¢inky mozZu byt’ zavazné, ale st menej ¢asté

(mozu postihnut az 1 20 100 [udi)

o Nepravidelny tep srdca

o Vysoka hladina cukru v krvi (hyperglykémia: k typickym prejavom patri nadmerny sméd alebo
hlad a ¢asté mocenie)

. Vyrazky, svrbenie, zihl'avka, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, zavraty (mozné prejavy
alergickej reakcie)
o Opuch, najmé jazyka, pier, tvare alebo hrdla (mozné prejavy angioedému)

Ak sa u vas objavi niektory z tychto vedl'aj§ich i¢inkov, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

Niektoré vedlajsie u¢inky mozZu byt’ zavazné, ale Castost’ vyskytu tychto vedPajSich ucinkov nie
je znama

(Castost nemozno odhadnut z dostupnych tdajov)

o Tazkosti s dychanim spojené so sipotom alebo kasPom (prejavy paradoxného bronchospazmu)

Niektoré vedPajsie ucinky su ¢asté
(mézu postihnut az 1z 10 ludi)

. Suchost’ v ustach

. Nespavost’

o Vytok z nosa alebo upchaty nos, kychanie, bolest” hrdla
) Hnacka alebo bolest’ zaludka

. Bolest’ svalov a kosti

Niektoré vedlajSie u¢inky si menej ¢asté
(Mézu postihnut az 1 20 100 [udi)

. Tazkosti a bolest pri mo&ent

. Bolestivé a ¢asté mocenie

. Busenie srdca

o Vyrazky

. Znizena citlivost’ koze

. Kasel s vykasliavanim

. Zubny kaz

. Pocit tlaku alebo bolest’ v licach a ¢ele
. Krvacanie z nosa

. Bolest’ v ramenach alebo nohach

. Bolest’ svalov, kosti alebo kibov hrudnika
. Zaludoéné tazkosti po jedle

. Podrazdenie hrdla

. Unava

. Slabost’

. Svrbenie

. Zmena hlasu (zachripnutie)
o Nauzea

. Vracanie
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U niektorych starSich pacientov vo veku viac ako 75 rokov sa vyskytla bolest” hlavy (Casté) a infekcie
mocovych ciest (Casté).

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich uéinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedl'ajsie
u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich ¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat Enurev Breezhaler

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

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

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C.

Uchovavajte kapsuly v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkost'ou. Vyberte ich z blistra az
bezprostredne pred pouzitim.

Inhalator z kazdého balenia sa ma zlikvidovat’ po pouziti vSetkych kapsul v baleni.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze balenie je poskodené alebo nesie stopy nedovoleného
zaobchadzania.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Enurev Breezhaler obsahuje

- Liecivo je glykopyroniumbromid. Kazda kapsula obsahuje 63 mikrogramov
glykopyréniumbromidu (zodpoveda 50 mikrogramom glykopyrénia). Podana davka (davka,
ktora opusti naustok inhalétora) zodpoveda 44 mikrogramom glykopyronia.

- Dalsie zlozky inhalaéného prasku sa monohydrét laktézy a magnéziumstearat.

Ako vyzera Enurev Breezhaler a obsah balenia
Enurev Breezhaler 44 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach st priechladné a oranzové
kapsuly a obsahuju biely prasok. St oznacené kodom vyrobku ,,GPL50% vytlacenym ¢iernou farbou

nad ¢iernym prazkom a logom spolo¢nosti ((1)) vytla¢enym &iernou farbou pod nim.

Kazdé balenie obsahuje pomédcku zvanu inhalator spolu s kapsulami v blistroch. Kazdy blistrovy strip
obsahuje bud’ 6, alebo 10 tvrdych kapsul.

Dostupné su nasledujuce velkosti balenia:
Balenia obsahujuce 6x1, 10x1, 12x1 alebo 30x1 tvrdych kapsul spolu s jednym inhalatorom.

Multibalenia obsahujice 90 (3 balenia po 30 x 1) tvrdych kapsul a 3 inhalatory.
Multibalenia obsahujlce 96 (4 balenia po 24 x 1) tvrdych kapsul a 4 inhalatory.
Multibalenia obsahujuce 150 (15 baleni po 10 x 1) tvrdych kapsudl a 15 inhalatorov.
Multibalenia obsahujtce 150 (25 baleni po 6 x 1) tvrdych kapsil a 25 inhalatorov.

Nie vsetky velkosti balenia musia byt dostupné vo vasej krajine.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

Vyrobca
Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764

08013 Barcelona
Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberg
Nemecko

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

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

buarapus
Novartis.Bulgaria EOOD
Ten.: +359 2 489 98 28

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

E\LGoa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210281 17 12

Espafia
Ferrer Internacional, S.A.
Tel: +34 93 600 37 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +32 2 246 16 11

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Portugal
Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600



Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +3902 96 54 1

Kvnpog

Novartis Pharma Services Inc.

TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Romaéania
Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel: +40 21 31299 01

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

Této pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii

Podrobné informdcie o tomto lieku si dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky:
http://www.ema.europa.eu
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Pokyny na pouZivanie inhalatora Enurev Breezhaler

Pred pouzitim licku Enurev Breezhaler si precitajte celé Pokyny na pouZitie.

Vloite Prepichnite Inhalujte hiboko Skontrolujte, ¢i je
a uvol’nite kapsula prazdna

Krok la: Krok 2a: Krok 3a: Skontrolujte, ¢i je

Odstraiite viecko Prepichnite kapsulu raz | Uplne vydychnite kapsula prazdna
Inhalator drzte zvislo. Nevydychujte Otvorte inhalator
Prepichnite kapsulu do inhal4tora. a skontrolujte, ¢i v kapsule
silnym stlacenim neostal zvySok prasku.
obidvoch bo¢nych

tla¢idiel sucasne.

Pri prepichnuti kapsuly
by ste mali pocut’ zvuk.
Prepichnite kapsulu iba
raz.

Ak je este v kapsule

zvySok prasku:

e Uzavrite inhalator.

e Zopakujte kroky 3a az
3c.

Krok 1b: Krok 3b: -

Otvorte inhalator Inhalujte liek hiboko Ostavajlci Prazdna
Inhalator drzte tak, ako je x

yy to zndzornené na obréazku. prasok

VloZte naustok do Ust

\ a pevne ho obopnite

perami.

Krok 2b: Nestladajte boéné tlagidla.
UvoPnite boé¢né tlacidla
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Krok 1c:

Vyberte kapsulu
Odderl'te jeden blister

z blistrovej karty.
Stiahnutim otvorte blister
a vyberte kapsulu.
Nepretlacajte kapsulu
cez féliu.

Kapsulu neprehltnite.

Krok 1d:

Vlozte kapsulu
Kapsulu nikdy nevlozte
priamo do naustka.

Krok 1e:
Uzavrite inhalator
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Vdychnite rychlo a ¢o
najhlbsie.

Pocas inhalacie budete
pocut’ virivy zvuk.
Mozete citit’ chut’ liecku
pocas inhalacie.

- &
——

Krok 3c:
Zadrzte dych
Zadrzte dych az
na 5 sekudnd.

Odstraiite prazdnu
kapsulu

Prazdnu kapsulu zahod’te
medzi domovy odpad.
Zatvorte inhalator

a nasad’te viecko.

Délezité infomacie

o Kapsuly Enurev
Breezhaler sa musia
vzdy uchovavat' v blistri
a vybrat’ sa maju len
bezprostredne
pred pouZitim.
Nepretlacajte kapsulu
cez foliu pri vyberani
z blistra.
Kapsulu neprehltnite.
Nepouzivajte kapsuly
Enurev Breezhaler so
Ziadnym inym
inhalatorom.
Nepouzivajte inhalator

Enurev Breezhaler

na podanie ziadneho
iného lieku v kapsulach.
Kapsulu nikdy nevlozte
do Ust alebo naustka
inhalatora.

Nestlacajte bo¢né
tlacidla viac ako raz.
Nevydychujte

do néustka.

Nestlacajte bo¢né
tlacidla pocas inhalacie
cez naustok.

Nechytajte kapsuly
mokrymi rukami.
Nikdy neumyvajte
inhalétor vodou.




Balenie inhalatora Enurev Breezhaler obsahuje:

o Jeden inhaltor Enurev Breezhaler

e Jednu alebo viac blistrovych kariet obsahujucich
bud’ 6 alebo 10 kapsul Enurev Breezhaler, ktoré
sa pouzivaju pomocou inhalatora

Lozko

Vietko Nakapsulu

Bo¢né
tlacidla
Spodna Gast’ Blister

Inhalator Spodna &ast’ inhaldtora Blistrova karta

Casto kladené otizky

Preco inhalator nerobi
zvuk, ked’ inhalujem?
Kapsula moze byt
zaseknutd v 16zku

na kapsulu. Ak sa to stane,
opatrne uvolnite kapsulu
poklopanim na spodnu
¢ast’ inhalatora. Inhalujte
liek znovu opakovanim
krokov 3a az 3c.

Co mam urobit’, ak ostal
v kapsule zvySok prasku?
Nepouzili ste dostatok
lieku. Zatvorte inhalator

a zopakujte kroky 3a az 3c.

KasPal som po inhalécii —
znamena to nieco?

Mobze sa to stat’. Pokial je
kapsula prazdna, pouzili
ste dostatok lieku.

Citil som malé kusky
kapsuly na jazyku —
znamena to nie¢o?

Moze sa to stat’. Nie je to
skodlivé. Moznost’
rozpadu kapsuly na malé
kusky sa zvysi, ak sa
kapsula prepichne viac ako
raz.

Cistenie inhalatora
Zotretim odstrante zvysky
prasku z vnutorne;j

a vonkajsej strany naustka
¢istou, suchou tkaninou,

z ktorej sa neuvolfiuju
vlakna. UdrZiavajte
inhalator suchy. Inhalator
nikdy neumyvajte vodou.

Likvidacia inhalatora

po pouZiti

Kazdy inhaldtor zlikvidujte
po pouziti vSetkych kapsul.
Opytajte sa svojho
lekarnika, ako méte
zlikvidovat’ lieky

a inhalatory, ktoré uz
nepotrebujete.
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