PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajuci 150 mikrogramom indakaterolu.

Davka podana cez naustok inhalatora obsahuje indakateroliummaleinat v mnozstve zodpovedajucom
120 mikrogramom indakaterolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda kapsula obsahuje 24,8 mg laktdzy (ako monohydrat).

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajtci 300 mikrogramom indakaterolu.

Davka podana cez naustok inhalatora obsahuje indakater6liummaleinat v mnozstve zodpovedajicom
240 mikrogramom indakaterolu.

Pomocné latky so znamym ucinkom
Kazda kapsula obsahuje 24,6 mg laktdzy (ako monohydrat).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri &ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

Priehl'adné (nefarbené) kapsuly obsahujice biely prasok, s ozna¢enim ,,IDL 150 vytlaenym ¢iernou
farbou nad ¢iernym pruzkom a logom spolocnosti vytlaenym ciernou farbou pod ¢iernym prazkom.

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

Priehl'adné (nefarbené) kapsuly obsahujuce biely prasok, s oznacenim ,,IDL 300 vytlacenym modrou
farbou nad modrym priazkom a logom spolo¢nosti vytlatenym modrou farbou pod modrym prazkom.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Onbrez Breezhaler je indikovany na udrziavaciu bronchodilataénu liecbu pri obstrukeii dychacich
ciest u dospelych pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'uc (CHOCHP).



4.2 Davkovanie a sposob podavania
Déavkovanie

Odporucanou dévkou je inhalacia obsahu jednej 150-mikrogramovej kapsuly raz denne pomocou
inhaldtora Onbrez Breezhaler. Davka sa mé zvysit’ iba na pokyn lekara.

Inhalacia obsahu jednej 300-mikrogramovej kapsuly pomocou inhaldtora Onbrez Breezhaler raz denne
preukézala d’alsi klinicky prinos pri dychavicnosti, predovsetkym u pacientov so zdvaznou CHOCHP.
Maximalna davka je 300 mikrogramov raz denne.

Onbrez Breezhaler sa ma podéavat’ kazdy deii v rovnakom case.

V pripade vynechania davky sa ma d’alsia davka pouzit’ v obvyklom Case na d’alsi den.
Osobitné populacie

Starsi pacienti

Maximalna koncentracia v plazme a celkova systémova expozicia stupaju s vekom, Gprava davky u
starSich pacientov sa vSak nevyzaduje (65 rokov a viac).

Porucha funkcie pecene

U pacientov s 'ahkou a stredne t'azkou poruchou funkcie pecene nie je Gprava davkovania potrebna.
Nie su dostupné udaje o pouziti licku Onbrez Breezhaler u pacientov s tazkou poruchou funkcie
pecene.

Porucha funkcie obliciek
Nie je potrebna uprava davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek.

Pediatricka populdacia
Pouzitie liecku Onbrez Breezhaler sa netyka pediatrickej populacie (menej ako 18 rokov).

Sp6sob podavania

Len na inhalaéné pouzitie. Kapsuly Onbrez Breezhaler sa nesmii prehitat.
Kapsuly sa smu vybrat’ z blistra len bezprostredne pred pouzitim.

Kapsuly sa musia podéavat’ iba pomocou inhalatora Onbrez Breezhaler (pozri Cast’ 6.6). M4 sa
pouzivat’ inhalator Onbrez Breezhaler dodany pri kazdom novom predpisani lieku.

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

Pokyny na pouzitie lieku pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

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

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Astma

Onbrez Breezhaler je betas.adrenergny agonista s dlhym uc¢inkom, ktory je indikovany len na

CHOCHP a nema sa pouzivat’ pri astme, pretoze nie su dostupné udaje o vysledkoch dlhodobého
pouzivania pri astme.



Betas.adrenergné agonisty s dlhym G¢inkom moézu zvysit riziko zavaznych neziaducich udalosti
suvisiacich s astmou, vratane imrti sivisiacich s astmou, ked’ sa pouzivaji na liecbu astmy.

Precitlivenost’

Okamzité reakcie z precitlivenosti boli hlasené po podani lieku Onbrez Breezhaler. Ak sa vyskytna
priznaky poukazujuce na alergické reakcie (najma tazkosti s dychanim alebo prehltanim, edém jazyka,
pier a tvare, urtikdria, kozny exantém), Onbrez Breezhaler sa mé okamzite vysadit’ a ma sa zacat’

alternativna liecba.

Paradoxny bronchospazmus

Podavanie lieku Onbrez Breezhaler, tak ako aj ina inhala¢na liecba, méze sposobit’ paradoxny
bronchospazmus, potencidlne ohrozujtci zivot. V pripade vyskytu paradoxného bronchospazmu sa ma
podavanie lieku Onbrez Breezhaler okamzite ukoncit’ a nahradit’ alternativnou liecbou.

ZhorSenie ochorenia

Onbrez Breezhaler nie je indikovany na liecbu aktitnych zachvatov bronchospazmu, t.j. ako zachranna
liecba. Pri zhor§eni CHOCHP pocas lie¢by lickom Onbrez Breezhaler je potrebné znovu vyhodnotit
stav pacienta a rezim lieccby CHOCHP. Zvysenie dennej davky lieku Onbrez Breezhaler nad
maximalnu ddvku 300 mikrogramov nie je vhodné.

Systémové uéinky

Hoci sa po podani odporucanych davok lieku Onbrez Breezhaler obvykle nepozorujt ziadne klinicky
vyznamné ucinky na kardiovaskularny systém, tak ako aj iné beta-adrenergné agonisty sa ma
indakaterol podavat’ s opatrnost'ou pacientom s kardiovaskularnymi ochoreniami (ochorenie
koronarnych artérii, aktitny infarkt myokardu, srdcové arytmie, hypertenzia), pacientom s
konvulzivnymi poruchami alebo tyreotoxikdzou, ako i pacientom s neprimeranymi reakciami na beta,-
adrenergné agonisty.

Uginky na kardiovaskulérny systém

Indakaterol, tak ako iné beta,-adrenergné agonisty, moze mat’ u niektorych pacientov klinicky
vyznamny uc¢inok na kardiovaskularny systém, ¢o sa mdze prejavit’ ako zvysSena srdcova frekvencia,
zvySeny krvny tlak a/alebo iné symptomy. V pripade vyskytu takychto i¢inkov méze byt potrebné
lie¢bu ukoncit’. Okrem toho sa zaznamenali zmeny v elektrokardiograme (EKG) vyvolané beta-
adrenergnymi agonistami, napr. splostenie viny T, prediZenie intervalu QT a depresia segmentu ST,
klinicka vyznamnost’ tychto pozorovani vsak nie je znama. Preto sa maju betas.adrenergné agonisty

s dlhym u¢inkom (LABA) alebo lieky obsahujuce LABA, napr. Onbrez Breezhaler, pouzivat’ opatrne
u pacientov so znamym alebo suspektnym prediZenim intervalu QT alebo lie¢enych lickmi, ktoré maju
ucinok na interval QT.

Hypokaliémia

U niektorych pacientov mézu beta,-adrenergné agonisty spdsobit’ vyznamnu hypokaliémiu, ktora
moze vyvolat’ neziaduce G¢inky na kardiovaskularny systém. Znizenie hladiny draslika v sére je
obycajne prechodné a nevyzaduje suplementaciu. U pacientov s tazkou CHOCHP méze hypoxia

a sucasna liecba d’alsimi lickmi potenciovat’ hypokaliémiu (pozri ¢ast’ 4.5), ¢o moze zvysit’ nachylnost’
na srdcové arytmie.

Hyperglykémia

Inhalacia vysokych davok beta,-adrenergnych agonistov moze viest’ k zvyseniu hladiny glukozy v
plazme. U pacientov s diabetes mellitus sa ma doéslednejsie sledovat’ glykémia na zaciatku liecby
lickom Onbrez Breezhaler.



Pocas klinickych §tadii boli klinicky vyznamné zmeny hladiny glukézy v krvi o 1 az 2 % spravidla
CastejSie pri odportcanych davkach lieku Onbrez Breezhaler nez pri placebe. Onbrez Breezhaler sa
neskumal u pacientov s nedostato¢ne kompenzovanym diabetes mellitus.

Pomocné latky

Kapsuly obsahuju laktézu. Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej intolerancie,
celkovym deficitom laktazy alebo gluk6zo-galaktézovou malabsorpciou nesmu pouzivat tento liek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Sympatomimetika

Stubezné podavanie inych sympatomimetik (samotnych alebo ako sti¢ast’ kombinovanej liecby) moze
potenciovat’ neziaduce reakcie na Onbrez Breezhaler.

Onbrez Breezhaler sa nemé pouzivat’ sucasne s inymi beta,-adrenergnymi agonistami s dlhym
ucinkom alebo s lieckmi obsahujucimi betas-adrenergné agonisty s dlhym ucinkom.

Hypokaliemizujuca lie¢ba

Stbezna hypokaliemizujuca lieCba derivatmi metylxantinu, steroidmi alebo diuretikami nesetriacimi
draslik méze potenciovat’ mozny hypokaliemizujuci G€¢inok beta-adrenergnych agonistov, preto sa pri
nej vyzaduje opatrnost’ (pozri Cast’ 4.4).

Beta-adrenergné blokatory

Beta-adrenergné blokatory a beta-adrenergné agonisty mozu pri sibeznom podéavani navzajom
oslabit’ alebo antagonizovat svoj u¢inok. Preto sa indakaterol nema podavat’ sucasne s beta-
adrenergnymi blokatormi (vratane o¢nych kvapiek), pokial’ na ich pouZzivanie nie je zavazny dévod.
Podra potreby sa maju uprednostnit’ kardioselektivne beta-adrenergné blokatory, av§ak musia sa
podavat opatrne.

Metabolické interakcie a interakcie na urovni transportérov

Inhibicia kIi€ovych latok podielajucich sa na klirense indakaterolu, CYP3A4 a glykoproteinu P (P-
gp) zvysuje systémovu expoziciu indakaterolu az na dvojnasobok. Miera zvySenia expozicie v
dosledku interakcii vSak nepredstavuje ziadny bezpecnostny problém vzhl'adom na skusenosti s
bezpecnostou liecby lickom Onbrez Breezhaler pocas klinickych s§tadii trvajicich az jeden rok pri
davkach az dvojnasobnych oproti maximalnej odporti¢anej terapeutickej davke.

Pri indakaterole sa nepreukazali interakcie s inymi subezne podavanymi liekmi. Studie in vitro
ukazali, Ze indakaterol ma zanedbatel'ny potencial vyvolavat’ metabolické interakcie s inymi liekmi pri
hladinach systémovej expozicie, ktoré sa dosahujt v klinickej praxi.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii ziadne udaje o pouziti indakaterolu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratach
nepreukazali priame alebo nepriame ucinky z hl'adiska reprodukéne;j toxicity pri klinicky vyznamnych
expoziciach (pozri ¢ast’ 5.3). Indakaterol, tak ako iné beta,-adrenergné agonisty, moze inhibovat’
porodné kontrakcie relaxaénym uc¢inkom na hladké svalstvo maternice. Onbrez Breezhaler sa ma
pouzivat’ v gravidite len vtedy, ak o¢akavany prinos je va¢si ako potencidlne rizika.



Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa indakaterol/metabolity vylucuji do l'udského mlieka. Dostupné
farmakokinetické/toxikologické udaje u zvierat preukazali vylu€ovanie indakaterolu/metabolitov do
mlieka (pozri ¢ast’ 5.3). Riziko u dojciat nemdze byt vylucené. Rozhodnutie, ¢i ukoncit’ dojcenie alebo
¢i ukoncit/prerusit’ lieCbu lieckom Onbrez Breezhaler sa ma urobit’ po zvaZeni prinosu dojcenia pre
diet’a a prinosu lie¢by pre Zenu.

Fertilita

Znizeny podiel gravidit sa pozoroval u potkanov. Napriek tomu sa nepovazuje za pravdepodobné, ze
indakaterol po inhalédcii maximalnej odporti€anej davky ovplyvni reprodukciu alebo fertilitu u l'udi
(pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpecnostného profilu lieku

Najc¢astejsimi neziaducimi reakciami pri odporac¢anych davkach boli nazofaryngitida (14,3 %),
infekcia hornych dychacich ciest (14,2 %), kasel’ (8,2 %), bolest’ hlavy (3,7 %) a svalové kice (3,5 %).
Tieto reakcie boli vo vicsine pripadov mierne az stredne zavazné a vyskytovali sa zriedkavejsie pri
pokracujucej liecbe.

Profil neziaducich reakcii pri odportc¢anych davkach lieku Onbrez Breezhaler u pacientov s CHOCHP
ukazuje klinicky nevyznamné systémové ucinky beta-adrenergnej stimulacie. Priemerné zmeny
frekvencie srdca boli nizsie ako jeden tider za minutu, tachykardia sa nevyskytovala ¢asto a hldsena
bola s podobnym vyskytom ako pri podavani placeba. V porovnani s placebom sa nezistili vyznamné
prediZenia intervalu QT.F. Frekvencia pozorovatelnych prediZeni intervalov QT.F [tj. >450 ms (u
muzov) a >470 ms (u zien)] a hlasenia o hypokaliémii boli podobné ako pri placebe. Priemer
maximalnych zmien hladin glukézy v krvi bol podobny pri licku Onbrez Breezhaler a pri placebe.

Tabul'’kovy suhrn neziaducich reakcii

Do fazy Il programu klinického vyvoja lieku Onbrez Breezhaler boli zaradeni pacienti s klinickou
diagndzou stredne tazkej az tazkej CHOCHP. 4 764 pacientov dostavalo indakaterol do jedného roka
v davkach az do dvojnasobku maximalnej odporac¢anej davky. 2 611 z tychto pacientov dostavalo
150 mikrogramov indakaterolu raz denne a 1 157 pacientov dostavalo 300 mikrogramov raz denne.
Asi 41 % pacientov malo tazki CHOCHP. Priemerny vek pacientov bol 64 rokov, pricom

48 % pacientov bolo vo veku 65 rokov a starSich a va¢sina z nich (80 %) boli belosi.

Neziaduce reakcie uvedené v Tabulke €. 1 su zoradené podl’a tried organovych systémov MedDRA
v databaze tidajov o bezpec¢nosti pri CHOCHP. V ramci kazdej triedy orgédnovych systémov su
neziaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej frekvencie podl'a nasledujticej konvencie: Vel'mi
Casté (>1/10); Casté (>1/100 az <1/10); menej ¢asté (>1/1 000 az <1/100); zriedkavé (>1/10 000 az
<1/1 000); vel'mi zriedkavé (<1/10 000); nezname (z dostupnych udajov).



Tabulka ¢. 1 Neziaduce reakcie

Neziaduce reakcie

Kategoria frekvencie

Infekcie a nakazy
Nazofaryngitida

Infekcia hornych dychacich ciest
Sinusitida

Poruchy imunitného systému
Precitlivenost’

Poruchy metabolizmu a vyZivy
Diabetes mellitus a hyperglykémia
Poruchy nervového systému
Bolest hlavy

Zéavraty

Parestézie

Poruchy srdca a srdcovej ¢innosti

Vel'mi ¢asté
Vel'mi ¢asté
Casté

Menej Casté
Casté
Casté

Casté
Menej Casté

Ischemicka choroba srdca Casté
Palpitacie Casté
Fibrilacia predsieni Menej Casté
Tachykardia Menej Casté
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina

Kasel Casté
Orofaryngalna bolest’ vratane podrazdenia hrdla Casté
Rinorea Casté
Paradoxny bronchospazmus Menej Casté
Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

Pruritus/exantém Casté
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva

Svalové kice Casté
Bolest’ svalov a kosti Casté
Myalgia Menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania

Bolest’ v hrudniku Casté
Periférny edém Casté

! Po uvedeni licku Onbrez Breezhaler na trh sa v stivislosti s jeho pouzitim vyskytli hlasenia o precitlivenosti.
Hlasenia boli dobrovol'né a pochadzali od populacie neurcenej velkosti, preto nie je vzdy mozné spolahlivo
odhadnut’ frekvenciu alebo stanovit’ pricinni stivislost’ s expoziciou lieku. Frekvencia sa preto vyratala zo
skusenosti z klinickych skuisani.

Bezpecnostny profil lieku Onbrez Breezhaler pri 600 mikrogramoch raz denne bol celkovo podobny
profilu pri odporacanych davkach. DalSia neziaduca reakcia bola tremor (Casta).

Opis vybranych neziaducich reakcii

V klinickych $tudiach fazy I1I pozorovali zdravotnicki pracovnici pocas klinickych navstev, ze v
priemere u 17 az 20 % pacientov sa vyskytol sporadicky kasSel’, ktory sa obvykle objavil do 15 sekiind
po inhalécii a zvyc€ajne trval 5 sekund (asi 10 sekund u aktivnych faj¢iarov). Pozoroval sa CastejSie

u pacientok nez u pacientov a u aktivnych faj¢iarov nez u byvalych faj¢iarov. Tento kasel’ vyskytujuci
sa po inhalacii u Ziadneho pacienta nemal za nasledok ukoncenie Gcasti v §tadiach pri odpori¢anych
davkach (kasel je priznakom CHOCHP a iba 8,2 % pacientov hlasilo kaSel’ ako neziaducu udalost).
Nie su ziadne dokazy o tom, ze kasel’ objavujlci sa po inhalacii stvisi s bronchospazmom,
exacerbaciami, zhorSenim ochorenia alebo stratou u¢innosti lieku.



Hlésenie 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

Jednorazové davky predstavujuce 10-nasobok maximdalnej odporti€anej terapeutickej davky u
pacientov s CHOCHP vyvolali stredne zavazné zvySenie frekvencie srdca, systolického krvného tlaku
a predlZenie intervalu QT..

Predavkovanie indakaterolom ma pravdepodobne za nasledok zosilnenie uc¢inkov charakteristickych
pre betax-adrenergné stimulanty, t.j. tachykardiu, tremor, palpitacie, bolest’ hlavy, nauzeu, vracanie,
ospalost’, komorové arytmie, metabolickt acidozu, hypokaliémiu a hyperglykémiu.

Indikovana je podporna a symptomaticka liecba. V zavaznych pripadoch maji byt pacienti
hospitalizovani. Je mozné zvazit podanie kardioselektivnych beta-blokatorov, av§ak iba pod
lekarskym dohl'adom a s mimoriadnou opatrnost'ou, pretoze pouzitie beta-adrenergnych blokatorov
mdze vyvolat’ bronchospazmus.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Antiastmatika, selektivne agonisty adrenergickych receptorov beta-2,
ATC kéd: RO3ACI18

Mechanizmus uc¢inku

Farmakologické ucinky agonistov beta,-adrenergnych receptorov mozno aspon ciastocne pripisat’
stimulacii intracelularnej adenylatcyklazy, enzymu katalyzujucemu premenu adenozintrifosfatu (ATP)
na cyklicky-3’, 5’-adenozinmonofosfat (cyklicky monofosfat). Zvysené hladiny cyklického AMP
spdsobuju uvolnenie hladkého svalstva priedusiek. Stadie in vitro preukazali, ze indakaterol, dlhodobo
ucinkujuci beta,-adrenergny agonista, vykazuje viac ako 24-nasobne vyssiu agonisticku aktivitu na
beta,-receptoroch v porovnani s beta;-receptormi a 20-nasobne vyssiu agonistickt aktivitu v porovnani
s betas-receptormi.

Po inhalacii pdsobi indakaterol lokalne v pl'icach ako bronchodilatancium. Indakaterol je ¢iastocny
agonista na l'udskych beta;-adrenergnych receptoroch s nanomolarnou potenciou. V izolovanej
Iudskej prieduske méa indakaterol rychly nastup ucinku a dlhé trvanie ucinku.

Hoci st betas-receptory prevladajicimi adrenergnymi receptormi v hladkom svalstve priedusiek a
beta;-receptory prevladajicimi receptormi v I'udskom srdci, nachadzaju sa v 'udskom srdci aj beta,-
adrenergné receptory, ktoré tvoria 10 az 50 % z celkového poctu adrenergnych receptorov. Presna
funkcia beta,-adrenergnych receptorov v srdci nie je zndma, avsak ich pritomnost’ zvySuje
pravdepodobnost’ toho, Ze aj vysoko selektivne beta,-adrenergné agonisty mozu mat’ i¢inky na srdce.

Farmakodynamické uéinky

Onbrez Breezhaler podévany raz denne v davkach 150 a 300 mikrogramov vo viacerych klinickych
farmakodynamickych stiidiach a studiach ucinnosti zhodne vyvoléaval klinicky vyznamné zlepSenie
funkcie pl'ic pocas 24 hodin (merané ako tsilny vydych za jednu sekundu, FEV)). Nastup G¢inku

5 minut od inhalacie bol rychly, so zvySenim FEV; 0 110 az 160 ml oproti vychodiskovej hodnote,

porovnatelny s u¢inkom 200 mikrogramov rychlo pdsobiaceho betas-agonistu salbutamolu, a



Statisticky vyznamne rychlejsi ako salmeterol/flutikazon 50/500 mikrogramov. Priemerné maximalne
zlepsenia FEV, v rovnovaznom stave oproti vychodiskovej hodnote boli 250 az 330 ml.

Bronchodilata¢ny ucinok nezavisel od ¢asu podavania, rano alebo vecer.

Preukdzalo sa, Ze Onbrez Breezhaler znizuje hyperinflaciu plic, ¢o mé za nasledok zvysenie
vdychovej kapacity pri fyzickej aktivite a v kI'ude v porovnani s placebom.

Uéinky na elektrofyziolégiu srdca

Dvojito zaslepena, placebom i aktivne (moxifloxacinom) kontrolovana $tudia so 404 zdravymi
dobrovol'nikmi trvajica 2 tyZdne preukazala po opakovanom podavani maximalne priemerné
(intervaly spolahlivosti 90 %) predizenia intervalu QT.F (v milisekundach) o 2,66 (0,55; 4,77) pri
davke 150 mikrogramov, o 2,98 (1,02; 4,93) pri davke 300 mikrogramov a o 3,34 (0,86; 5,82) pri
davke 600 mikrogramov. V rozmedzi hodnotenych davok sa nepreukazala suvislost’ medzi
koncentraciou a delta QT..

U 605 pacientov s CHOCHP v dvojito zaslepenej, placebom kontrolovanej klinickej stadii fazy III
trvajucej 26 tyzdiiov nebol klinicky vyznamny rozdiel vo vzniku arytmii pri monitorovani pocas
24 hodin pred zacatim Studie a az 3-krat pocas 26 tyzdiov liecby medzi pacientmi, ktori dostdvali
odportcané davky licku Onbrez Breezhaler, a pacientmi, ktori dostavali placebo alebo boli lieceni
tiotropiom.

Klinicka uéinnost’ a bezpe¢nost’

Program klinického vyvoja zahfnal randomizované, kontrolované klinické stadie u pacientov s
klinickou diagnézou CHOCHP, z ktorych jedna trvala 12 tyzdniov, dve 6 mesiacov (jedna z nich bola
predizena na jeden rok na vyhodnotenie bezpeénosti a znasanlivosti) a jedna 1 rok. V tychto §tadiach
bola hodnotena funkcia pl'ic a zdravotné ukazovatele, napr. dyspnoe, exacerbacie a kvalita Zivota
suvisiaca so zdravotnym stavom.

Funkcia pluc

Onbrez Breezhaler podavany raz denne v davkach 150 mikrogramov a 300 mikrogramov preukazal
klinicky vyznamné zlepsenia funkcie pl'uc. Davka 150 mikrogramov vyvolala zvySenie primarneho
ukazovatela v 12. tyzdni (minimalna hodnota FEV, poc¢as 24 hodin) o 130 az 180 ml v porovnani s
placebom (p<0,001) a zvySenie o 60 ml v porovnani so salmeterolom 50 mikrogramov dvakrat denne
(p<0,001). Davka 300 mikrogramov vyvolala zvysenie o 170 az 180 ml v porovnani s placebom
(p<0,001) a zvysenie o 100 ml v porovnani s formoterolom 12 mikrogramov dvakrat denne (p<0,001).
Obe davky vyvolali zvySenie o 40 az 50 ml v porovnani s otvorenym podavanim tiotropia

18 mikrogramov raz denne (150 mikrogramov, p=0,004; 300 mikrogramov, p=0,01).
Bronchodilata¢ny ucinok lieku Onbrez Breezhaler trvajici 24 hodin sa udrzal od prvej davky pocas
celého jednoroéného obdobia lie¢by bez dokazov o poklese Géinnosti (tachyfylaxia).

Prinosy vzhladom na symptomy

Obidve davky preukazali v porovnani s placebom Statisticky vyznamné zleps$enie vzh'adom na
zmiernenie symptémov dyspnoe a na zdravotny stav (vyhodnotené pomocou indexu prechodného
dyspnoe [Transitional Dyspnoea Index, TDI] a St. George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ]).
Miera odpovede bola spravidla vécsia, nez aka sa pozorovala pri aktivnych komparatoroch (Tabul’ka
¢. 2). Okrem toho pacienti lieceni lickom Onbrez Breezhaler potrebovali vyznamne menej
zachrannych liekov, v porovnani s placebom mali viac dni, ked’ nepotrebovali ziadny zachranny liek a
mali vyznamne lepsi percentualny podiel dni, ked’ nemali symptoémy cez den.

Spolo¢na analyza ucinnosti 6-mesacnej lieCby ukazala, Ze vyskyt exacerbacii CHOCHP bol statisticky
vyznamne niZsi ako pri placebe. Porovnanie lie¢by s placebom ukazalo pomer vyskytu 0,68 (95% IS
[0,47; 0,98]; hodnota p 0,036) pri 150 mikrogramoch a 0,74 (95% IS [0,56; 0,96]; hodnota p 0,026) pri
300 mikrogramoch.

Skusenosti s lie¢bou 0s6b, ktoré st povodom z Afriky, s obmedzené.

9



Tabulka ¢. 2 Zmiernenie symptomov po 6 mesiacoch lieCby

Liec¢ebna Indakaterol | Indakaterol | Tiotropium Salmeterol | Formoterol | Placebo
df‘Yll:a 150 300 18 50 12
(mikrogramy) raz denne raz denne raz denne dvakrait dvakrat

denne denne
Percentuilny 57a 544 452
podiel pacientov, b b b b
ktori dosiahli 62 7 37 47
MCID podPa TDI' 59¢ 54¢ 41°¢
Percentualny
podiel pacientov, 53¢ 49° 38°
ktori dosiahli 58° 53°b 47° 46°
MCID podl’a 55¢ 51¢ 40°¢
SGRQf
ZniZenie
podani/deﬁ 1,32 1,22 032
zachr.anneho lieku 15" 1,6 1,0 /e 04"
oproti
vychodiskovej
hodnote
Percentualny
podiel dni bez 60° 55¢ 42°
pouZitia 57° 58% 46° n/e 42°
zachrannych
liekov
Usporiadanie $tudie s #: indakaterol 150 mikrogramov, salmeterol a placebo; ®: indakaterol 150 a
300 mikrogramov, tiotropium a placebo; ¢ indakaterol 300 mikrogramov, formoterol a placebo
f MCID = minimélny klinicky vyznamny rozdiel (zmena >1 bod podl'a TDI, zmena >4 body podl'a SGRQ)
n/e = nevyhodnotené po Siestich mesiacoch

Pediatrickd populécia

Europska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky $tudii s lickom Onbrez
Breezhaler vo vSetkych podskupinach pediatrickej populacie pre chronicka obstruként chorobu pluc
(CHOCHP) (informacie o pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Indakaterol je chirdlna molekula s R-konfiguraciou.

Farmakokinetické tidaje sa ziskali v niekol'kych klinickych §tidiach so zdravymi dobrovolnikmi
a pacientmi s CHOCHP.

Absorpcia

Median ¢asu do dosiahnutia maximalnych koncentracii indakaterolu v sére bol priblizne 15 minut po
jednorazovej alebo opakovanych inhalovanych davkach. Systémova expozicia indakaterolu sa
zvySovala so zvySujicou sa davkou (150 mikrogramov az 600 mikrogramov) imerne davke.
Absolutna biologicka dostupnost’ indakaterolu po inhalécii davky bola v priemere 43 az 45 %.
Systémova expozicia je dand kombinaciou plicnej a gastrointestinalnej absorpcie; asi 75 %
systémovej expozicie bolo dosledkom pl'icnej absorpcie a asi 25 % gastrointestinalnej absorpcie.

Koncentracie indakaterolu v sére sa zvysili po opakovanom podéavani raz denne. Rovnovazny stav sa
dosiahol do 12 az 14 dni. Priemerny pomer akumulacie indakaterolu, t.j. AUC pocas 24-hodinového
davkovacieho intervalu na 14. den v porovnani s 1. dilom, bol v rozmedzi od 2,9 do 3,5 pri davkach
medzi 150 mikrogramami a 600 mikrogramami inhalovanymi raz denne.
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Distribucia
Po intraven6znej infuzii bol distribu¢ny objem indakaterolu vo faze konecnej eliminacie 2557 litrov,
¢o naznacuje rozsiahlu distribuciu. Vézba in vitro na l'udské sérové bielkoviny bola 94,1 az 95,3 % a

na plazmatické bielkoviny 95,1 az 96,2 %.

Biotransformacia

Po peroralnom podani radioaktivne zna¢eného indakaterolu v stadii ADME (absorpcia, distribucia,
metabolizmus, vylu¢ovanie) u I'udi bol hlavnou zlozkou v sére nezmeneny indakaterol, na ktory
pripadala priblizne jedna tretina celkovej AUC suvisiacej s lieCivom pocas 24 hodin.
Najvyznamnej$im metabolitom v sére bol hydroxylovany derivat. Dal§imi vyznamnymi metabolitmi
boli fenolické O-glukuronidy indakaterolu a hydroxylovany indakaterol. Diastereoizomér
hydroxylovaného derivatu, N-glukuronid indakaterolu, a C- a N-dealkylované produkty boli d’al$imi
identifikovanymi metabolitmi.

Skumanie in vitro naznacilo, ze UGT1A1 je jedina izoforma UGT, ktora metabolizovala indakaterol
na fenolicky O-glukuronid. Oxidativne metabolity sa nasli pri inkubaciach s rekombinantnymi
CYP1AL1, CYP2D6 a CYP3A4. Usudzuje sa, ze CYP3A4 je hlavnym izoenzymom zodpovednym za
hydroxylaciu indakaterolu. Skiimanie in vitro d’alej naznacilo, ze indakaterol je substrat s nizkou
afinitou k efluxnej pumpe P-gp.

Eliminécia

V klinickych $tadiach, v ktorych sa vykonaval zber mocu, bolo mnozstvo nezmeneného indakaterolu
vyla¢eného do mocu spravidla nizsie ako 2 % davky. Obli¢kovy klirens indakaterolu bol v priemere
medzi 0,46 a 1,20 litrov/hodinu. V porovnani so sérovym klirensom indakaterolu 23,3 litrov/hodinu je
zjavné, ze oblickovy klirens zohrava pri elimindcii systémovo dostupného indakaterolu mala ulohu
(priblizne 2 az 5 % systémového klirensu).

V stadii ADME u I'udi, v ktorej sa indakaterol podaval peroralne, vylucovanie do stolice prevladalo
nad vylucovanim do mocu. Indakaterol sa vyluoval do I'udskej stolice predovsetkym v nezmenene;j
forme (54 % davky) a v mensej miere ako hydroxylované metabolity (23 % davky). Hmotnostna
rovnovaha bola Gplna, vo vyluckoch sa naslo >90 % davky.

Koncentracie indakaterolu v sére klesali viacfazovo, s priemernym kone¢nym eliminacnym pol¢asom
v rozmedzi od 45,5 do 126 hodin. Efektivny biologicky pol¢as vyratany z akumulacie indakaterolu po
opakovanom podavani bol v rozmedzi od 40 do 52 hodin, ¢o je v sulade s pozorovanym ¢asom do
dosiahnutia rovnovazneho stavu priblizne 12 az 14 dni.

Osobitné populacie

Analyza farmakokinetiky u populacii preukazala, Ze vek (dospeli do 88 rokov), pohlavie, hmotnost’
(32 az 168 kg), ani rasa klinicky vyznamne neovplyviiuji farmakokinetiku indakaterolu. Analyza u
tejto populacie nenaznacuje rozdiely medzi etnickymi podskupinami.

U pacientov s l'ahkou a stredne tazkou poruchou funkcie pecene sa neprejavili vyznamné zmeny Crax
alebo AUC indakaterolu, rovnako sa neliSila viizba na bielkoviny medzi osobami s I'ahkou a stredne
tazkou poruchou funkcie pe¢ene a zdravymi osobami v kontrolnej skupine. Stidie u 0sob s tazkou
poruchou funkcie pecene sa nevykonali.

Vzhl'adom na vel'mi nizky podiel vylu€ovania mo¢om na celkovej eliminécii z tela sa Studia u osob
s poruchou funkcie obli¢iek nevykonala.
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5.3 Predklinické udaje o bezpe¢nosti

Uginky na kardiovaskularny systém, ktoré mozno pripisat’ vlastnostiam indakaterolu ako beta,-
agonistu, zahfnali tachykardiu, arytmie a 1ézie myokardu u psov. U hlodavcov sa pozorovalo mierne
podrazdenie nosovej dutiny a hrtanu. VSetky tieto nalezy sa objavili pri expoziciach, ktoré dostatocne
presahovali expoziciu predpokladanu u l'udi.

Hoci indakaterol nemal vplyv na celkovy reprodukény vykon v §tadii fertility u potkanov, pokles
poctu gravidnych samic v potomstve F; sa pozoroval v §tadii peri- a postnatdlneho vyvoja u potkanov
pri 14-nasobne vyssej expozicii ako u 'udi, ktorym sa podava Onbrez Breezhaler. Indakaterol nebol
embryotoxicky ani teratogénny u potkanov alebo kralikov.

V studiach genotoxicity sa nezistil Ziadny mutagénny ani klastogénny potencial. Karcinogenita sa
hodnotila v dvojrocnej §tidii na potkanoch a Sestmesacne;j §tidii na transgenickych mysiach. Zvysena
incidencia benigneho leiomyomu vaje¢nikov a fokalna hyperplazia hladkého svalstva vaje¢nikov u
potkanov sa zhodovala s podobnymi nalezmi hldsenymi u inych beta,-adrenergnych agonistov. U mysi
nebol pozorovany ziadny dokaz karcinogenity. Systémové expozicie (AUC) u potkanov a mysi pri
hladinach bez pozorovanych neziaducich ucinkov v tychto Stadiach boli najmenej 7- a 49-nasobne
vysSie ako u I'udi, ktorym sa podaval Onbrez Breezhaler v davke 300 mikrogramov denne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

Obsah kapsuly
Monohydrat laktozy

YV" elo kapsuly
Zelatina

Atrament na potlac, cierny

Selak (E904)

Oxid Zelezity, Cierny (E172)
Propylénglykol (E1520)

Roztok amoniaku, koncentrovany

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

Obsah kapsuly
Monohydrat laktozy

Telo kapsuly
Zelatina

Atrament na potlac, modry
Selak (E904)

Brilantna modra FCF (E133)
Propylénglykol (E1520)
Oxid titani¢ity (E171)

Oxid zelezity, Cierny (E172)

6.2 Inkompatibility

NeaplikovateI'né.
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6.3 Cas pouzitePnosti

30 mesiacov.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30°C.

Uchovavajte v blistri na ochranu pred vlhkost'ou a vyberte z balenia az bezprostredne pred pouzitim.
6.5 Druh obalu a obsah balenia

Onbrez Breezhaler je inhalaéna pomocka na podanie jednorazovej davky. Spodna Cast’ inhalatora a
viecko st vyrobené z akrylonitryl-butadién-styrénu, tlacidla st vyrobené z metylmetakrylat-
akrylonitryl-butadién-styrénu. Ihly a pruziny st vyrobené s nehrdzavejicej ocele.

Blister PA/AI/PVC - Al obsahujuci 10 tvrdych kapsul.

Skatul’a obsahujuca 10 kapsul a jeden inhalator Onbrez Breezhaler.
Skatul’a obsahujuca 30 kapsul a jeden inhalator Onbrez Breezhaler.

Spolo¢né balenie pozostavajice z 2 baleni (kazdé obsahuje 30 kapsul a 1 inhalator).
Spolo¢né balenie pozostavajice z 3 baleni (kazdé obsahuje 30 kapsul a 1 inhalator).

Spolocné balenie pozostavajuce z 30 baleni (kazdé obsahuje 10 kapsul a 1 inhalator).

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.
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6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Kazdy inhalator sa ma zlikvidovat’ po pouziti v§etkych kapstl.

Pokyny na zaobchadzanie a pouzitie

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

E !

Krok 1la:
Odstraite viecko

Krok 1b:
Otvorte inhalator

Prepichnite
a uvolnite

Krok 2a:

Prepichnite kapsulu raz
Inhalator drzte zvislo.
Prepichnite kapsulu
silnym stla¢enim
obidvoch bo¢nych
tlacidiel sucasne.

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

Krok 2b:
Uvol’nite bo¢né tlacidla

14

Inhalujte hlboko

Krok 3a:

Uplne vydychnite
Nevydychujte

do inhalétora.

Krok 3b:

Inhalujte liek hlboko
Inhalator drzte tak, ako je
to zn4dzornené

na obrazku.

Vlozte naustok do ust

a pevne ho obopnite
perami.

tlacidla.

Skontrolujte, ¢i je
kapsula prazdna

Skon-
trolujte

Skontrolujte, ¢i je
kapsula prazdna
Otvorte inhalator a
skontrolujte, ¢i v kapsule
neostal zvySok prasku.

Ak je este v kapsule

zvySok prasku:

e  Uzavrite inhalator.

e  Zopakujte kroky 3a az
3c.

-l

Ostavajuci
prasok

3

Prazdna




Krok 1c:

Vyberte kapsulu
Vyberte jednu kapsulu
z blistra.

Kapsulu neprehltnite.

Vdychnite rychlo a ¢o
najhlbsie.

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

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

Krok 1d:
VlozZte kapsulu
Kapsulu nikdy nevlozte

priamo do naustka.

Krok le:
Uzavrite inhalator

15

Odstrarte prazdnu
kapsulu

Prazdnu kapsulu zahod’te
medzi domovy odpad.
Zatvorte inhalator

a nasad’te viecko.

Délezité infomacie

o Kapsuly Onbrez
Breezhaler sa musia
vzdy uchovavat’ v blistri
a vybrat’ sa maju len
bezprostredne
pred pouzitim.

o Kapsulu neprehltnite.

e Nepouzivajte kapsuly
Onbrez Breezhaler so
ziadnym inym
inhalatorom.
Nepouzivajte inhalator
Onbrez Breezhaler
na podanie ziadneho

iného lieku v kapsulach.
Kapsulu nikdy nevlozte
do tst alebo naustka
inhalatora.

Nestlacajte bocné
tlacidla viac ako raz.
Nevydychujte

do naustka.
Nestlacajte bocné
tla¢idla pocas inhalacie
cez naustok.
Nechytajte kapsuly
mokrymi rukami.
Nikdy neumyvajte
inhalator vodou.




Balenie inhalatora Onbrez Breezhaler obsahuje: Casto kladené otazky

e Jeden inhalator Onbrez Breezhaler

e Jednu alebo viac blistrovych kariet obsahujucich
bud’ 6 alebo 10 kapstl Onbrez Breezhaler, ktoré

sa pouzivaji pomocou inhalatora

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

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

Lozko
na kapsulu

Naustok

Viecko

Bocné _|
tlacidla

T

Blister

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

a zopakujte kroky 3a az 3c.

Blistrova
karta

Spodna ¢ast’
inhalatora

Inhalator

KasPal som po inhalacii —
znamena to nieco?

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

Citil som malé kusky
kapsuly na jazyku —
znamena to niec¢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 odstraiite zvysky
prasku z vnutorne;j

a vonkajSej strany naustka
¢istou, suchou tkaninou,

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

Likvidacia inhalatora

po pouZiti

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

a inhalatory, ktoré uz
nepotrebujete.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

8. REGISTRACNE CISLA

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

EU/1/09/593/001-005

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach

EU/1/09/593/006-010

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 30. november 2009
Datum posledného predlZenia registracie: 18. september 2014
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10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu

17



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.  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
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku 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.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

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

Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referencnych datumov
Unie (zoznam EURD) v stilade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vsetkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurdpskom 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 zdsahy v rdmci dohl’'adu nad
liekmi, ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’alsich odstihlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej 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 délezitého medznika (v ramci dohladu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA III

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

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajici 150 mikrogramom indakaterolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktézy a Zelatinu. DalSie udaje si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

10 kapsul + 1 inhalator
30 kapsul + 1 inhalator

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Kapsuly neprehitajte.
Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sti¢astou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na inhalaéné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia az bezprostredne pred
pouzitim.

10.

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

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/593/001 10 kapsul + 1 inhalator
EU/1/09/593/002 30 kapsul + 1 inhalator

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15.

POKYNY NA POUZITIE

| 16.

INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Onbrez Breezhaler 150

17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

VONKAJSIA SKATULA SPOLOCNEHO BALENIA (VRATANE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajici 150 mikrogramom indakaterolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktézy a Zelatinu. DalSie udaje si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

Spolo¢né balenie: 60 (2 balenia s 30 kapsulami a 1 inhalatorom).
Spolo¢né balenie: 90 (3 balenia s 30 kapsulami a 1 inhalatorom).
Spolo¢né balenie: 300 (30 baleni s 10 kapsulami a 1 inhalatorom).

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Kapsuly neprehitajte.
Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sti¢ast'ou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na inhalaéné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30°C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia 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

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/593/003 60 kapsul + 2 inhalatory
EU/1/09/593/004 90 kapsul + 3 inhalatory
EU/1/09/593/005 300 kapsul + 30 inhalatorov

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Onbrez Breezhaler 150

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATUL’A SPOLOCNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajici 150 mikrogramom indakaterolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktézy a Zelatinu. DalSie udaje si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

10 kapsul a 1 inhalator. Sticast’ spolo¢ného balenia. Samostatne nepredajné.
30 kapsul a 1 inhalator. Stcast’ spolo¢ného balenia. Samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Kapsuly neprehitajte.
Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sti¢astou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.
Na inhalaéné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30°C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia 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

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/593/003 60 kapsul + 2 inhalatory
EU/1/09/593/004 90 kapsul + 3 inhalatory
EU/1/09/593/005 300 kapsul + 30 inhalatorov

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Onbrez Breezhaler 150

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA STANA VIECKA VONKAJSEJ SKATULE JEDNOTLIVEHO BALENIA
A PRECHODNEJ SKATULE SPOLOCNEHO BALENIA

1. INE

1 Vlozte

2 Prepichnite a uvolnite

3 Inhalujte hlboko

Skontrolujte Skontrolujte, ¢i je kapsula prazdna

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

BLISTRE

| 1.  NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na inhalaéné pouZitie. Neprehitajte.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA JEDNOTLIVEHO BALENIA

1. NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny présok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajici 300 mikrogramom indakaterolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktézy a Zelatinu. DalSie udaje si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

10 kapsul + 1 inhalator
30 kapsul + 1 inhalator

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Kapsuly neprehitajte.
Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sti¢astou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na inhalaéné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9.

SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia az bezprostredne pred
pouzitim.

10.

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

11.

NAZOV A ADRESA DRZITECA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12.

REGISTRACNE CISLA

EU/1/09/593/006 10 kapsul + 1 inhalator
EU/1/09/593/007 30 kapsul + 1 inhalator

13.

CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14.

ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE
| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
Onbrez Breezhaler 300
17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE EUDSKYM OKOM

PC
SN
NN

31



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA SPOLOCNEHO BALENIA (VRATANE BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny présok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajici 300 mikrogramom indakaterolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktézy a Zelatinu. DalSie udaje si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

Spolo¢né balenie: 60 (2 balenia s 30 kapsulami a 1 inhalatorom).
Spolo¢né balenie: 90 (3 balenia s 30 kapsulami a 1 inhalatorom).
Spolo¢né balenie: 300 (30 baleni s 10 kapsulami a 1 inhaldtorom).

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Kapsuly neprehitajte.
Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sti¢ast'ou balenia.
Pred pouzitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Na inhalaéné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia az bezprostredne pred
pouzitim.

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

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/593/008 60 kapsul + 2 inhalatory
EU/1/09/593/009 90 kapsul + 3 inhalatory
EU/1/09/593/010 300 kapsul + 30 inhalatorov

| 13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Onbrez Breezhaler 300

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

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

PRECHODNA SKATULI’A SPOLOCNEHO BALENIA (BEZ BLUE BOX)

1. NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny présok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. LIECIVO

Kazda kapsula obsahuje indakateroliummaleinat zodpovedajici 300 mikrogramom indakaterolu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje monohydrat laktézy a Zelatinu. DalSie udaje si pozrite v pisomnej informacii pre
pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhalaény prasok v tvrdych kapsulach

10 kapsul a 1 inhalator. Sticast’ spolo¢ného balenia. Samostatne nepredajné.
30 kapsul a 1 inhalator. Stcast’ spolo¢ného balenia. Samostatne nepredajné.

5.  SPOSOB A CESTA PODAVANIA

Kapsuly neprehitajte.
Urcené len na pouzitie s inhalatorom, ktory je sti¢astou balenia.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
Na inhalaéné pouzitie

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

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE, AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

34



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote neprevySujucej 30°C.
Uchovavajte v pévodnom blistri na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia 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

frsko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/09/593/008 60 kapsul + 2 inhalatory
EU/1/09/593/009 90 kapsul + 3 inhalatory
EU/1/09/593/010 300 kapsul + 30 inhalatorov

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Onbrez Breezhaler 300

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE ELUDSKYM OKOM
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA STANA VIECKA VONKAJSEJ SKATULE JEDNOTLIVEHO BALENIA
A PRECHODNEJ SKATULE SPOLOCNEHO BALENIA

1. INE

1 Vlozte

2 Prepichnite a uvolnite

3 Inhalujte hlboko

Skontrolujte Skontrolujte, ¢i je kapsula prazdna

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

BLISTRE

| 1.  NAZOV LIEKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhalaény prasok v tvrdych kapsulach
indakaterol

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

| 4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

Len na inhalaéné pouZitie. Neprehitajte.
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulach
Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov inhala¢ny prasok v tvrdych kapsulich
indakaterol

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

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

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

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

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Co je Onbrez Breezhaler a na ¢o sa pouziva

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

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Onbrez Breezhaler

Obsah balenia a d’alsie informéacie

AN S

1. Co je Onbrez Breezhaler a na ¢o sa pouZiva

Co je Onbrez Breezhaler

Onbrez Breezhaler obsahuje lie¢ivo indakaterol, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych
bronchodilatancia. Po inhalacii uvolnuje svalstvo v stenach drobnych priechodov vzduchu v plicach.
Pomaha tak otvarat’ dychacie cesty, ¢im sa ul'ah¢uje pradenie vzduchu dnu aj von.

Na ¢o sa pouZiva Onbrez Breezhaler

Onbrez Breezhaler sa pouZziva na ul’'ahCenie dychania u dospelych pacientov, ktori maju tazkosti s
dychanim v ddsledku ochorenia pl'ic nazyvaného chronicka obstrukéna choroba pl'aic (CHOCHP). Pri
CHOCHP sa st'ahuju svaly okolo dychacich ciest. Stazuje sa tym dychanie. Tento liek uvol'nuje tieto
svaly v pl'icach, ¢o ul'ahcuje pradenie vzduchu do pl'tic a z plc.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Onbrez Breezhaler

Nepouzivajte Onbrez Breezhaler
- ak ste alergicky na indakaterol alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Onbrez Breezhaler, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate astmu (v takomto pripade nemate pouZzivat’ Onbrez Breezhaler).

- ak mate t'azkosti so srdcom.

- ak mate epilepsiu.

- ak mate tazkosti so Stitnou zl'azou (tyreotoxikozu).

- ak mate cukrovku.
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Pocas liecby lickom Onbrez Breezhaler

- prestaiite liek pouZivat’ a okamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa u vas objavi zvieranie v
hrudniku, kasel, sipot alebo dychavi¢nost’ bezprostredne po pouziti licku. Moze ist’ o prejavy
stavu, ktory sa nazyva bronchospazmus (kf¢ svalstva priedusiek).

- okamZite povedzte svojmu lekarovi, ak sa priznaky CHOCHP (dychavi¢nost’, sipot, kasel’) u
vas nezlepsia alebo sa zhorsia.

Deti a dospievajuci
Onbrez Breezhaler sa nema podat’ det’om alebo dospievajicim mladsim ako 18 rokov.

Iné lieky a Onbrez Breezhaler

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

- lieky proti tazkostiam s dychanim, ktoré st podobné ako Onbrez Breezhaler (t.j. lieky ako
salmeterol a formoterol). Pravdepodobnejsie sa u vas mézu vyskytnut’ neziaduce ucinky.

- lieky nazyvané beta-blokatory, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo inych
tazkosti so srdcom (napriklad propranolol), alebo lieky pouzivané pri liecbe ochorenia oci
nazyvaného glaukom (napriklad timolol).

- lieky, ktoré znizuju hladinu draslika v krvi. Patria k nim:

o steroidy (napriklad prednizolén),

o diuretika (tablety na odvodnenie) pouzivané proti vysokému krvnému tlaku, napriklad
hydrochlorotiazid,

o lieky proti tazkostiam s dychanim, napriklad teofylin.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Onbrez Breezhaler nemate pouzivat, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

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

Onbrez Breezhaler obsahuje laktézu
Tento liek obsahuje laktozu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry,
kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Onbrez Breezhaler

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

KoPko lieku Onbrez Breezhaler sa ma pouZit’

- Zvycajnou davkou je inhalacia obsahu jednej kapsuly kazdy den. Vas lekar vam méze povedat’,
aby ste pouzivali 150-mikrogramovu alebo 300-mikrogramovu kapsulu, v zavislosti od vasho
ochorenia a od vasej odpovede na liecbu. Nepouzivajte viac lieku, ako vam povedal vas lekar.

- Pouzivajte inhalator kazdy den v rovnakom case, G€inky pretrvavaju 24 hodin. Zabezpeci sa
tym, Ze v tele budete mat’ vzdy dostatok lieku, ktory vam pomoze I'ahsie dychat’ cez deni aj v
noci. PomozZe vam to aj zapamatat’ si, kedy mate liek pouzit’.
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Ako pouzivat’ Onbrez Breezhaler

- V tomto baleni najdete inhalator a kapsuly (v blistroch), ktoré obsahuju liek vo forme
inhala¢ného prasku. Inhalator Onbrez Breezhaler vam umozni inhaléciu lieku, ktory je v
kapsule.

- Kapsuly pouzivajte len pomocou inhalétora, ktory je sucastou tohto balenia (inhaldtor Onbrez
Breezhaler). Kapsuly maju ostat’ v blistri az dovtedy, ked’ ich potrebujete pouzit.

- Ak otvorite nové balenie, pouzite novy inhalator Onbrez Breezhaler, ktory je v baleni.

- Kazdy inhalator zahod’te po pouziti vSetkych kapsul.

- Kapsuly neprehitajte.

- Preditajte si, prosim, pokyny na konci tejto pisomnej informacie pre pouzivatela, kde
najdete d’alSie udaje o pouZiti inhalatora.

Ak pouzijete viac lieku Onbrez Breezhaler, ako mate

Ak inhalujete prilis vel'a licku Onbrez Breezhaler alebo ak niekto iny pouzije vase kapsuly, okamzite o
tom povedzte svojmu lekéarovi alebo vyhladajte najblizsiu lekarsku pohotovostnu sluzbu. Ukézte
balenie lieku Onbrez Breezhaler. Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie. Mozno si vS§imnete, ze
srdce vam bije rychlejsie ako zvycajne, alebo vas moze boliet’ hlava, mozete citit’ nutkanie na vracanie
alebo Ze musite vracat’.

Ak zabudnete pouzit’ Onbrez Breezhaler
Ak zabudnete inhalovat’ davku, inhalujte iba jednu davku na d’al$i deni v obvyklom ¢ase. Neinhalujte
dvojnéasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ako dlho pokracovat’ v liecbe lieckom Onbrez Breezhaler

- V liecbe lieckom Onbrez Breezhaler pokracujte tak dlho, ako vam povie vas lekar.

- CHOCHP je dlhodobé ochorenie a Onbrez Breezhaler mate pouzivat’ kazdy deii, a nie iba
vtedy, ked’ mate tazkosti s dychanim alebo iné priznaky CHOCHP.

Ak mate d’alsie otazky o tom, ako dlho pokracovat’ v liecbe lickom Onbrez Breezhaler, obrat'te sa na

svojho lekara alebo lekarnika.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze spdsobovat’ vedl'ajsie Ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré vedl'ajSie ucinky mbézu byt’ zavazné. IThned’ povedzte svojmu lekarovi

o ak pocitite drvivu bolest’ v hrudniku (Casté).

o ak budete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi (cukrovku). Budete sa citit’ unaveny, vel'mi sméadny
a hladny (bez zvySovania telesnej hmotnosti) a budete mocit’ viac ako obycajne (Casté).

o ak budete mat’ nepravidelny tep srdca (menej Casté).

o ak sa u vas vyskytnu priznaky alergickej reakcie, napriklad vyrazky, svrbenie, Zihl'avka,
tazkosti s dychanim alebo prehitanim, zévraty (menej &asté).

o ak mate t'azkosti s dychanim spojené so sipotom alebo kasl'om (menej Casté).

K d’alsim vedlaj$im G¢inkom patria:

Vel'mi ¢asté vedlajsie ¢inky (moézu postihnit’ viac ako 1 z 10 I'udi)
o priznaky podobné prechladnutiu. M6zu sa u vas vyskytnut’ vSetky alebo vécsina z nasledujucich
priznakov: bolest’ hrdla, nadcha, upchaty nos, kychanie, kasel’, bolest” hlavy.
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Casté vedlajsie u¢inky (moézu postihnat’ az 1 z 10 Tudi)
o pocit tlaku alebo bolesti v licach a v ¢ele (zapal prinosovych dutin)
o nadcha

o kasel

o bolest” hrdla

o bolest’ hlavy

o zavraty

o busenie srdca

o svalovy ki¢

o opuch ruk, clenkov a chodidiel (edém)
. svrbenie/vyrazky

o bolest’ v hrudniku

. bolest’ v svaloch, kostiach alebo kiboch

Menegj Casté vedlajsie ¢inky (moézu postihnit’ az 1 zo 100 l'udi)
o rychly tep srdca

o pocit mravcenia alebo zniZen4 citlivost’

o bolest’ svalov

Niektori I'udia kratko po inhalovani lieku obcas kasla. Kasel je beznym priznakom CHOCHP. Ak
kratko po inhalovani lieku budete kaslat’, nemusite mat’ obavy. Skontrolujte inhalator, ¢i je kapsula
prazdna a ¢i ste pouzili celu davku. Ak je kapsula prazdna, nemusite sa znepokojovat’. Ak kapsula nie
je prazdna, znovu inhalujte podl'a pokynov.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktor¢ nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Onbrez 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 den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujtcej 30°C.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou a vyberte z balenia az bezprostredne pred
pouzitim.

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 pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Onbrez Breezhaler obsahuje
- Kazda kapsula Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov obsahuje 150 mikrogramov indakaterolu
vo forme indakateroliummaleinatu. Dalsie zlozky si monohydrat laktozy a Zelatina, z ktorej je
vyrobené telo kapsuly.
o Zlozky ¢ierneho atramentu na potlac su selak (E904), oxid zelezity, ¢ierny (E172),
propylénglykol (E1520), roztok amoniaku, koncentrovany.
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- Kazda kapsula Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov obsahuje 300 mikrogramov indakaterolu
vo forme indakateréliummaleinatu. Dalsie zlozky st monohydrat laktozy a Zelatina, z ktorej je
vyrobené telo kapsuly.

o Zlozky modrého atramentu na potla¢ st Selak (E904), brilantna modra FCF (E133),
propylénglykol (E1520), oxid titanicity (E171), oxid Zelezity, ¢ierny (E172).

AKko vyzera Onbrez Breezhaler a obsah balenia
V tomto baleni najdete inhalator spolu s kapsulami v blistroch. Kapsuly st priehl'adné (nefarbené)
a obsahuju biely prasok.

- Kapsuly Onbrez Breezhaler 150 mikrogramov su oznacené ¢iernym kodom ,,IDL 150
vytlacenym nad €¢iernym prizkom a ¢iernym logom spolo¢nosti vytlacenym pod €iernym
pruzkom.

- Kapsuly Onbrez Breezhaler 300 mikrogramov su ozna¢ené modrym koédom ,,IDL 300
vytlaenym nad modrym pruzkom a modrym logom spolo¢nosti vytlatenym pod modrym
pruzkom.

Dostupné st nasledujuce velkosti balenia:

Skatul’a obsahujiica 10 kapsiil a 1 inhalétor.

Skatul’a obsahujiica 30 kapsil a 1 inhalator.

Spolo¢né balenie pozostavajice z 2 baleni (kazdé obsahuje 30 kapsul a 1 inhalator)
Spolo¢né balenie pozostavajuce z 3 baleni (kazdé obsahuje 30 kapsul a 1 inhalator)
Spolo¢né balenie pozostavajuce z 30 baleni (kazdé obsahuje 10 kapstl a 1 inhalator)

Nie vSetky velkosti balenia alebo sily lieku musia byt dostupné vo vasej krajine.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frsko

Vyrobca

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akékol'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +322 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Temn.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
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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: +49 911 273 0

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

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

Espaiia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 1 55 47 66 00

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

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55

Island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1

Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

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

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

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

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Polska
Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 375 4888

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

Romania
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

Téato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v
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DalSie zdroje informacii
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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POKYNY NA POUZIVANIE INHALATORA ONBREZ BREEZHALER

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

Vloite Prepichnite Inhalujte hlboko Skontroiujte, ¢ije
a uvol’nite kapsula prazdna

Skon-
trolujte

E !

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

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

tlacidiel stiCasne.

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

Ak je este v kapsule

zvySok prasku:

e  Uzavrite inhalator.

e  Zopakujte kroky 3a az
3c.

raz.

Krok 1b:
Otvorte inhalator

Krok 3b: @

Inhalujte liek hlboko Ostavaiici Prazdna
Inhalator drzte tak, ako je avay
. A prasok
to znazornene
na obrazku.
Vlozte naustok do ust

a pevne ho obopnite
Krok 2b: perami.

Uvolnite bo¢né tlatidla | Nestladajte boéné
tlagidla.
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Krok 1c:

Vyberte kapsulu
Vyberte jednu kapsulu
z blistra.

Kapsulu neprehltnite.

Vdychnite rychlo a ¢o
najhlbsie.

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

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

Krok 1d:
VlozZte kapsulu
Kapsulu nikdy nevlozte

priamo do naustka.

Krok le:
Uzavrite inhalator
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Odstrarte prazdnu
kapsulu

Prazdnu kapsulu zahod’te
medzi domovy odpad.
Zatvorte inhalator

a nasad’te viecko.

Délezité infomacie

o Kapsuly Onbrez
Breezhaler sa musia
vzdy uchovavat’ v blistri
a vybrat’ sa maju len
bezprostredne
pred pouzitim.

o Kapsulu neprehltnite.

e Nepouzivajte kapsuly
Onbrez Breezhaler so
ziadnym inym
inhalatorom.
Nepouzivajte inhalator
Onbrez Breezhaler
na podanie ziadneho

iného lieku v kapsulach.
Kapsulu nikdy nevlozte
do tst alebo naustka
inhalatora.

Nestlacajte bocné
tlacidla viac ako raz.
Nevydychujte

do naustka.
Nestlacajte bocné
tla¢idla pocas inhalacie
cez naustok.
Nechytajte kapsuly
mokrymi rukami.
Nikdy neumyvajte
inhalator vodou.




Balenie inhalatora Onbrez Breezhaler obsahuje:
e Jeden inhalator Onbrez Breezhaler

e Jednu alebo viac blistrovych kariet obsahujtcich
bud’ 6 alebo 10 kapstl Onbrez Breezhaler, ktoré
sa pouzivaju pomocou inhalatora

Lozko
na kapsulu

Naustok

Viecko Ochranna
mriezka
Bocné

tlagidla

Blister

Spodna Cast’

Inhalitor 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 spodnt
Cast’ 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 inhalacii —
znamena to niec¢o?

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

Citil som malé kusky
kapsuly na jazyku —
znamena to nieco?

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 odstraiite zvysky
prasku z vnuatornej

a vonkaj$ej strany naustka
¢istou, suchou tkaninou,

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

Likvidacia inhalatora

po pouZiti

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

a inhalatory, ktoré uz
nepotrebujete.
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