PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

GoResp Digihaler 160 mikrogrami/4,5 mikrogramu praSek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna podana davka (davka, ktera je uvolnéna pies naustek) obsahuje 160 mikrogramt budesonidu a
4,5 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu.

To odpovida odmétené davce 200 mikrogrami budesonidu a 6 mikrogramu dihydratu formoterol-
fumaratu.

Pomocna latka/Pomocné latky se znaimym ucinkem
Jedna davka obsahuje ptiblizné 5 miligramu laktosy (ve formé monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci.

Bily prések.

4, KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

GoResp Digihaler je indikovan pouze k 1é¢bé dospélych ve véku od 18 let.
Astma

GoResp Digihaler je indikovan k pravidelné 1é€bé pacientt s astmatem, u kterych je vhodné pouziti
kombinované 1é¢by (inhala¢ni kortikoid a dlouhodobé puisobici B2-adrenergni agonista), tj.:

- pacientim, ktefi nejsou adekvatné kontrolovani inhala¢nimi kortikoidy a ,,podle potfeby*
podavanymi kratkodobé plisobicimi B-adrenergnimi agonisty.
nebo

- pacientiim jiz dobre kontrolovanym kombinaci inhala¢niho kortikoidu a dlouhodobé ptisobiciho
2-adrenergniho agonisty.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Symptomaticka 1é¢ba pacientii s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci s usilovnym exspira¢nim
objemem za 1. sekundu (forced expiratory volume in 1 second, FEV1) < 70 % normalni ptedpovédni
hodnoty (po bronchodilataci) a s anamnézou opakovanych exacerbaci, u kterych pietrvavaji vyznamné
klinické priznaky nemoci pfi pravidelné 16€bé dlouhodobé puisobicimi bronchodilatatory.



4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Astma

Tento 1é¢ivy pFipravek neni uréen k zahajeni 1é¢by astmatu.

Budesonid/dihydréat formoterol-fumaratu neni vhodny k 1é¢bé dospélych pacientt, ktefi maji pouze
mirné astma.

Davku tohoto 1é¢ivého piipravku je tfeba individualizovat podle zavaznosti onemocnéni. Toto je nutné
mit na paméti v dobé, kdy se 1écba kombinovanym pfipravkem zahajuje, ale i v dob¢€, kdy dochazi k
nastaveni udrzovaci davky. Pokud 1é¢ba pacienta vyzaduje kombinaci davkovani, které je jiné nez
dostupné davkovani kombinovaného inhalatoru, je nutné piedepsat vhodné davky B.-adrenergnich
agonistu a nebo kortikoidu v jednotlivych inhalatorech.

Jakmile je dosazeno kontroly pfiznaki astmatu, je na misté uvazovat o postupném snizovani davky
budesonidu/dihydratu formoterol-fumaratu. Lékai / zdravotnicky pracovnik by mél pacienta
pravidelné sledovat tak, aby davkovani tohoto 1é¢ivého piipravku bylo stale optimalni. Davka
ptipravku by méla byt titrovana na nejnizsi davku, pii které je zachovana ucinna kontrola symptomi
onemocnéni.

Je-li vhodné titrovat na nizsi davku, nez kterou mize poskytnout GoResp Digihaler, je nutna zména na
alternativni kombinaci s fixni davkou budesonidu a formoterol-fumarétu obsahujici nizsi davku
inhala¢niho kortikosteroidu. Pokud je astma kontrolovano i nejniz$i doporu¢enou davkou piipravku,
lze v dal$im kroku uvazovat o podavani samotného inhala¢niho kortikosteroidu.

V Kklinické praxi, pokud je dosazeno kontroly symptomii astmatu pii davkovani dvakrat denné s nizsi
silou ptipravku, je pfi titraci davky na niz§i G€innou davku mozno uvazovat i o podavani jednou
denné, pokud je predepisujici lékar presvédcen, ze dlouhodobé plisobici bronchodilatator je zddouci k
udrzeni kontroly astmatu spiSe nez 1é¢ba samotnym inhala¢nim kortikosteroidem.

GoResp Digihaler se uziva podle dvou lé¢ebnych piistupt:

Udrzovaci lécba

GoResp Digihaler je podavan pravideln¢ jako udrzovaci 1é¢ba se samostatnym bronchodilatatorem
s rychlym nastupem G¢inku pti zachranné 1é¢be.

Udrzovaci a ulevova léchba

GoResp Digihaler je podavan pravidelné jako udrzovaci 1é¢ba a dle potieby v zavislosti na vyvoji

symptomdi.

UdrZovaci lécba

Pacienti maji byt pouceni, ze musi mit bronchodilatator s rychlym nastupem ucinku vZdy k dispozici.

Doporucené davkovani
Dospéli (18 let a star3i): 1 aZ 2 inhalace dvakrat denné. U nékterych pacientll mtZze byt potiebné
davkovani az maximalné 4 inhalace dvakrat denné.

ZvySena spotieba samostatného kratkodobé ptisobiciho bronchodilatatoru ukazuje na zhorSeni
kontroly astmatu a vyZaduje ptehodnoceni 1é¢by astmatu.



Udrzovaci a ulevova lécba

Pacienti uzivaji denné udrzovaci davku piipravku GoResp Digihaler a dale tento 1é¢ivy piipravek dle
potieby Vv zavislosti na vyvoji symptomu. Pacienti maji byt pouceni, Ze musi mit pro tlevové uziti
GoResp Digihaler vZdy k dispozici.

U pacientt uzivajicich ptipravek GoResp Digihaler jako ulevovou 1écbu ma byt mezi 1ékafem a
pacientem prodiskutovano preventivni pouZziti tohoto 1é¢ivého pripravku pti bronchokonstrikci
vyvolané alergenem nebo zatézi; doporucené pouziti ma vzit v ivahu ¢etnost potieby. V piipadé Casté
potieby bronchodilatace bez odpovidajici potieby zvySené davky inhala¢nich kortikosteroidi ma byt
pouzita alternativni tlevova léCba.

Udrzovaci a ulevova 1é¢ba budesonidem/dihydratem formoterol-fumaratu by méla byt zvazovana
pfedevsim u pacientii:

. s neadekvatni kontrolou astmatu, ktefi casto pouZzivaji ulevovou lécbu.

. jejichz exacerbace astmatu vyzadovala v minulosti 1ékatsky zasah.

Pacienti, ktefi ¢asto uzivaji vyssi pocet davek tohoto 1é¢ivého ptipravku dle potieby, maji byt peclivé
sledovani pro moznost rozvoje neZzadoucich u¢inkt zavislych na davce.

Doporucené davkovani

Dospéli (18 let a starsi): Doporucena udrzovaci davka je 2 inhalace denné, tj. jedna inhalace rano a
jedna vecer, nebo 2 inhalace rano ¢i vecer. Pro nékteré pacienty mtize byt vhodnd udrzovaci davka

2 inhalace dvakrat denné. P¥i zhorSeni by mél pacient inhalovat dalsi 1 davku dle potieby. Pokud
symptomy pretrvavaji i po nékolika minutach po podani, je tfeba inhalovat dalsi davku. Nedoporucuje
se inhalovat vice nez 6 davek najednou.

Obvykle neni potieba inhalovat vice nez 8 davek za den, ale po omezenou dobu Ize pfipustit i

12 inhalaci za den. Pacienti, kteti uzivaji vice nez 8 inhalaci za den, maji byt pouceni, Ze v tomto
pfipadé je nutné, aby vyhledali oSetfujiciho lékate. Lékat by mél zhodnotit stavajici lécbu astmatu a
znovu nastavit udrzovaci 1écbu.

Chronicka obstrukcéni plicni nemoc (CHOPN)

Doporucéené davka pro dospélé (18 let a starsi) je 2 inhalace dvakrat denné.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi pacienti (> 65 let)
U starSich pacientl neni nutné upravovat doporucené davkovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebo ledvin nejsou dostupné klinické udaje o pouZiti fixni
kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu. Vzhledem k tomu, Ze jsou ob¢ 1é¢ivé latky
primarné metabolizovany v jatrech, 1ze o¢ekavat zvySenou organovou expozici u pacientl s tézkou
cirhézou jater.

Pediatricka populace

Bezpecénost a Gi¢innost tohoto 1é¢ivého piipravku u déti ve véku 12 let a mladSich a u dospivajicich ve
véku 13 az 17 let nebyla dosud stanovena. V soucasnosti dostupné tdaje jsou uvedeny v bodech 4.8,
5.1 a 5.2, ale na jejich zéklad¢ nelze ucinit Zadna doporuceni ohledné davkovani.

Tento 1é¢ivy piipravek neni doporuceny pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let veku.

Zpusob podani

Pouze k inhala¢nimu podani.



Inhalétor Digihaler je aktivovan nadechem a je vybaven integrovanym elektronickym systémem.
Lécivé latky se dostavaji do dychacich cest spolu se vdechovanym vzduchem, jakmile se pacient
nadechne pies naustek inhalatoru. Integrovany elektronicky systém nema vliv na funkce inhalatoru,
jako je méfeni ¢i davkovani. Bylo prokdzano, Ze pacienti se sttedné zavaznym a zavaznym astmatem
jsou schopni vytvofit dostate¢ny inspira¢ni pratok k dodani terapeutické davky (viz bod 5.1).

Tento 1éCivy pripravek by mél byt pouzivan spravné pro dosazeni uc¢inné 1é¢by. Pacienti by proto méli
byt informovani, aby si peclivé piecetli ptibalovou informaci a dodrzovali instrukce pro pouziti.

Pouziti ptipravku GoResp Digihaler by mélo probihat podle tii krokd: oteviit, nadechnout a zaviit,
které jsou uvedeny niZe.

Oteviit: Drzte Digihaler s krytem ndustku dole a sklopenim krytu naustku dolt jej otevirejte, dokud
neni plné otevien, coz je signalizovano jednim cvaknutim.

Nadechnout: Vlozte naustek do st mezi zuby, pevné ho seviete rty, nekousejte naustek inhalatoru.
Zhluboka a rychle se nadechnéte usty pres naustek. Vyjméte Digihaler z Ust a zadrZte dech na

10 sekund nebo tak dlouho, jak je to pohodIné.

Zaviit: Lehce vydechnéte a zaviete kryt naustku

Je dulezité pacienty poucit, aby po kazdé inhalaci zavieli kryt ndustku.

Je také dulezité poradit pacientim, aby s inhalatorem pted pouzitim netiepali, nevydechovali pies
inhalator a neucpavali vyvody vzduchu pfi piipravé kroku ,,Nadechnout*.

Pacienti by také méli byt informovani, aby si po inhalaci vyplachli usta vodou (viz bod 4.4).

Pacient si mtize v§Simnout pfichuti pfi pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku, protoze ptipravek obsahuje
laktosu.

Pacienty je tfeba poucit, aby nevkladali inhalator do vody.

Informace pro pacienty pouzivajici aplikaci Digihaler

Inhalétor Digihaler Ize sparovat s aplikaci Digihaler, a to po naskenovani kodu pro rychlou odpoveéd’
(Quick Response Code, QR kdd), umisténého na horni stran¢ inhalatoru, z aplikace Digihaler.
Aplikace Digihaler umoziiuje pacientim kontrolovat a sledovat (daje o pouZivani inhalatoru a nastavit
ptipomenuti pouzivani ptipravku.

Pro ucely podani 1é¢ivého piipravku pacientovi nemusi byt inhalator na aplikaci Digihaler napojen.

Integrovany elektronicky systém v inhalatoru a aplikace nefidi podani 1é¢ivého piipravku ani je
nenarusuji.

Aplikace nemé slouZzit jako nahrada konzultace s 1ékafem ¢i zdravotnickym pracovnikem. Pacienty je
tieba poucit, aby sobé piedepsanou 1é¢bu neupravovali na zakladé informaci uvedenych v aplikaci, ale

vzdy se poradili s Iékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.

Podrobné pokyny k tomu, jak digitalni inhalator s aplikaci pouZivat, jsou uvedeny v navodu k pouZziti,
jenz je soucasti aplikace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo pomocné latky uvedené v bod¢ 6.1.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Doporuceni k ddvkovani

Lékar / zdravotnicky pracovnik mé pacienta pravidelné sledovat tak, aby davkovani piipravku GoResp
Digihaler bylo stale optimalni. Davka pfipravku ma byt titrovana na nejniz8i davku, pii které je
zachovana ucinn4 kontrola ptiznakl. Jakmile je dosazeno kontroly pfiznakl astmatu, je na misté
uvaZovat o postupném snizovani davky tohoto piipravku. Je-li vhodné titrovat na niZsi davku, nez
kterou miize poskytnout ptipravek GoResp Digihaler, je nutna zména na alternativni kombinaci s fixni

davkou budesonidu a formoterol-fumaratu obsahujici niz§i davku inhalaéniho kortikosteroidu.
Pravidelna kontrola pacientl pfi snizovani davkovani 1é¢by je dilezita.

Pacienti maji mit tlevovy inhalétor vZdy k dispozici, bud’ GoResp Digihaler (pro pacienty s astmatem
pouZivajici tento 1é¢ivy piipravek jako udrzovaci a ulevovou 1é¢bu), nebo samostatny rychle ptisobici

bronchodilata¢ni 1€k (pro pacienty s astmatem pouZzivajici tento 1é¢ivy ptipravek pouze jako udrzovaci
1é¢bu).

Pii pierusovani 1é¢by se doporuduje vysazovat piipravek postupné a nikoliv nahle. Uplné vysazeni
inhalacnich kortikosteroidi nemé byt zvazovano, pokud to neni docasné nutné pro potvrzeni diagndzy
astmatu.

Pacienti maji byt pouceni, aby uzivali pfedepsanou udrzovaci davku 1é¢ivého piipravku i v obdobi,
kdy nemaji priznaky. Preventivni pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku, napt. pted cvicenim, nebylo
hodnoceno. Ulevové inhalace piipravku GoResp Digihaler maji byt uzity pii rozvoji symptomi
onemocnéni, ale nejsou uréeny pro pravidelné preventivni pouziti, napt. pred cvi¢enim.

ZhorSeni onemocnéni

Tento 1é¢ivy piipravek se nema pouzivat k 1é¢b¢ akutnich ptiznaki astmatu, k niZ je nutny rychle
pusobici bronchodilatator s kratkodobym tc¢inkem.

Pacienti nemaji za¢inat pouzivani tohoto 1é¢ivého piipravku v dobé exacerbace nebo pokud maji
vyrazné se zhorSujici nebo akutné se zhorSujici astma.

V pribéhu 1écby piipravkem GoResp Digihaler se mohou objevit zavazné nezadouci u€inky a
exacerbace astmatu. Pacienti maji byt pouceni, ze je nutné pokracovat v 1é¢bé a soucasné vyhledat
1ékatskou pomoc v ptipadé, Ze se pfiznaky astmatu nedafi po zahéjeni 1écby timto 1éCivym piipravkem
kontrolovat ¢i se dokonce zhorsuji.

Pokud pacient poklada [éCbu za neti¢innou, nebo potiebuje podavat vyssi nez nejvyssi doporucené
davky ptipravku GoResp Digihaler, je nutné, aby vyhledal osetiujiciho 1ékafe (viz bod 4.2). Nahlé
nebo progredujici zhorSovani astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci potencialné ohrozuje
Zivot pacienta a je nutny neodkladny 1ékai'sky zasah. V této situaci je nutné uvazovat o zintenzivnéni
1é¢by kortikosteroidy, napf. nasazenim peroralnich kortikosteroidti nebo antibiotické 1é¢by, pokud je
pritomna infekce.

Systémové uéinky

Inhala¢ni kortikoidy mohou mit systémové ucinky, zvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach
po dlouhou dobu. Tyto ucinky jsou daleko mén¢ pravdépodobné pti inhala¢nim podavani ve srovnani
s peroralnim podanim kortikoidd.

Systémové ucinky se mohou projevit Cushingovym syndromem, Cushingoidnimi znaky, adrenalni
supresi, zpomalenim rdstu u déti a dospivajicich, snizenim mineralni hustoty kosti, kataraktou a
glaukomem. Mén¢ ¢asto se muize objevit cela fada G¢inkti na psychiku nebo chovani zahrnujicich



psychomotorickou hyperaktivitu, poruchy spanku, Gzkost, depresi nebo agresi (zv1asté u déti) (viz bod
4.8).

Porucha zraku

U systémoveého i lokalniho pouziti kortikosteroidii miize byt hlaSena porucha zraku. Pokud se

U pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za G¢elem vysetieni moznych ptic¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu. Je proto dilezité, aby pacient podstupoval

sv v

uéinné udrzi astma pod kontrolou.

Ucinky na hustotu kosti

Potencialni vliv na hustotu kosti by m¢l byt bran v ivahu zvlasté u pacientt s rizikovymi faktory pro
osteopordzu a soucasné 1ééenych vysokymi davkami piipravku po delsi obdobi.

Dlouhodobé studie s inhalaénim budesonidem u dospélych na primérné denni davce 800 mikrogramu
(odmeéiena davka) neprokazaly vyznamny vliv na kostni denzitu. Nejsou dostupné informace pro fixni

Vv

kombinaci budesonidu/dihydratu formoterol-fumaratu ve vysSich davkach.

Adrenalni funkce

Lécbu pridatnymi systémovymi steroidy nebo inhalovanym budesonidem je tfeba ukoncovat postupné,
a nikoliv nahle.

Dlouhodoba lé¢ba vysokymi davkami inhala¢nich kortikoidd, zvlasté davkami vySSimi nez
doporuc¢enymi, mtze vést ke klinicky vyznamné adrenalni supresi. V obdobi zvySené¢ho stresu, jako je
napf. tézka infekce nebo elektivni chirurgicky zakrok, je tfeba uvazovat o pridavné davce
systémovych kortikoidii. Nahlé snizeni davky steroidii mize vyvolat akutni nedostatecnost nadledvin.
Ptiznaky a projevy, které 1ze pozorovat v pribéhu této krize, jsou ponékud neurcité, ale mohou
zahrnovat anorexii, bolest bficha, ztratu télesné hmotnosti, inavu, bolest hlavy, nevolnost, zvraceni,
sniZzenou uroven védomi, kieGe, hypotenzi a hypoglykémii.

Paradoxni bronchospasmus

Inhalace miize nékdy vyvolat paradoxni bronchospasmus doprovazeny sipanim a dusnosti tésné po
podani. Pokud u pacienta k paradoxnimu bronchospasmu dojde, je tieba 1é¢bu timto 1é¢ivym
piipravkem ihned ukon¢it, pacienta vysetfit, a pokud je to nezbytné, zahajit alternativni 1é¢bu.
Paradoxni bronchospasmus odpovida na bronchodilatator s rychlym nastupem G¢inku a ma byt lé¢en
okamzité (viz bod 4.8).

Pievod z peroralni 1é¢by

Pokud existuje podezieni, Ze funkce nadledvin je po predchozi 16€bé systémovymi steroidy shiZena, je
tieba vénovat pozornost pievodu pacientll na 1é¢bu pomoci kombinace fixni davky
budesonidu/formoterol-fumaréatu.

Piinosem 1é¢by inhalaénim budesonidem by méla byt minimalni potieba peroralnich steroidd. Pacienti
prevadéni z peroralnich steroid vSak mohou mit sniZzenou adrenalni rezervu, nékdy pietrvavajici
zna¢né€ dlouho. Obnoveni stavu muze trvat vyrazné dlouho po ukonceni 1é¢by peroralnimi steroidy,

a proto mohou mit pacienti zavisli na peroralnich steroidech riziko snizené funkce nadledvin po
znaéné dlouhou dobu. V takovém ptipadé je tfeba pravidelné kontrolovat funkci osy hypotalamus-
hypofyza-nadledviny (HPA).

V pribéhu pievodu z peroralni 1é¢by na kombinaci budesonid/formoterol-fumarat je aktivita
systémovych steroidii nizsi, coz se mlize projevit alergickymi ¢i artritickymi pfiznaky, napf. rinitidou,



ekzémem a bolesti svali a kloubti. V téchto pfipadech je tfeba zahajit specifickou 1é¢bu. Obecné 1ze
uvazovat o nedostate¢ném Uc¢inku kortikoidt v téch vzacnych ptipadech, kdy se objevi ptiznaky jako
je tnava, bolest hlavy, nevolnost a zvraceni. V téchto ptipadech je n€kdy nezbytné docasné zvysit
davku peroralnich kortikoidd.

Infekce ust

Aby se minimalizovalo riziko kvasinkové infekce (candida) nosohltanu, je tfeba poucit pacienty, aby
si vyplachli tasta vodou po kazdé inhalaci udrzovaci davky piipravku. Pokud dojde ke kvasinkové
infekci nosohltanu, méli by si pacienti vyplachnout tsta vodou také po kazdé inhalaci podle potieby
(viz bod 4.2).

Populace s CHOPN

U pacienti s CHOPN, u nichz je pied pouZitim bronchodilatatoru hodnota FEV: > 50 % normalni
ptedpovédni hodnoty a po uziti bronchodilatatoru hodnota FEV1 < 70 % normalni pfedpovédni
hodnoty, nejsou k dispozici Zadné udaje z klinickych studii s pfipravkem GoResp Digihaler (viz
bod 5.1).

Pneumonie

U pacientti s CHOPN, kterym byly podavany inhalac¢ni glukokortikoidy, byl pozorovan vyssi vyskyt
pneumonie, véetné pneumonie vyZzadujici hospitalizaci. Existuji ur¢ité dikazy o tom, Ze zvySené
riziko pneumonie souvisi se zvySovanim davky steroidu, avSak tuto zévislost se nepodafilo definitivné
prokézat ve vSech studiich.

Neexistuji jednoznaéné klinické diikazy o rozdilech mezi 1é¢ivymi ptipravky ze skupiny inhalac¢nich
glukokortikoidti ohledn¢ vyse rizika pneumonie.

Lékati maji sledovat mozny vyvoj pneumonie u pacientii s CHOPN, nebot’ klinické znamky téchto
infekci se mohou piekryvat se symptomy, které doprovazeji exacerbaci CHOPN. Rizikovymi faktory
pro pneumonii u pacientii s CHOPN jsou soucasné kouteni, vy$si vek, nizky index télesné hmotnosti
(BMI) a tézka CHOPN.

Interakce s jinymi 1é¢ivymi pfipravky

Je nutné vyloucit souc¢asnou 1é¢bu itrakonazolem, ritonavirem a jinymi G¢innymi inhibitory CYP3A4
(viz bod 4.5). Pokud to neni mozné, je nutné maximalné prodlouzit ¢asovy interval mezi podanim
vzajemné pusobicich 1é¢iv. U pacientd uZivajicich silné inhibitory CYP3A4 se fixni kombinovana
1é¢ba zahrnujici budesonid/formoterol-fumarat nedoporuduje.

Upozornéni na nutnost opatrnosti pfi zvlastnich onemocnénich

Fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu je nutné podavat opatrné pacientim s
thyreotoxikozou, feochromocytomem, diabetes mellitus, nelécenou hypokalémii, hypertrofickou
obstrukéni kardiomyopatii, idiopatickou subvalvularni stenézou aorty, té€Zkou hypertenzi,
aneurysmatem a jinymi zavaznymi kardiovaskuldrnimi poruchami, napf. ischemickou chorobou
srdeCni, tachyarytmiemi nebo tézkym srde¢nim selhanim.

K 1é¢bé pacientl s prodlouzenym intervalem QTc je tieba pristupovat opatrné. Podavani formoterolu
mize vyvolat prodlouzeni intervalu QTc.

Potiebu podavat inhala¢ni kortikoidy, resp. velikost podavané davky, je nutné peclivé uvazit u
pacientd s aktivni ¢i némou formou plicni tuberkuldzy, plisfiovymi a virovymi infekcemi respira¢niho

traktu.

U diabetiki je tfeba myslet na dodate¢nou kontrolu glykémie.



B.-adrenergni agonisté

Pii podavani vysokych davek B.-adrenergnich agonistli se miize vyvinout potencialné zavazna
hypokalémie. Soucasna 1é¢ba Bo-adrenergnimi agonisty s Iéky, které mohou vyvolat hypokalémii nebo
umocnit hypokalemicky efekt, napf. s xantinovymi derivaty, steroidy a diuretiky, mize zvétsit mozny
hypokalemicky ucinek B2-adrenergniho agonisty.

Lécba B-adrenergnim agonistem miize vést ke zvySeni plazmatickych koncentraci insulinu, volnych
mastnych kyselin, glycerolu a ketont.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientiim s nestabilnim astmatem s variabilni potfebou tlevové

medikace a pacientiim s akutnim tézkym astmatickym zachvatem, nebot’ souc¢asna hypoxie mize
riziko hypokalémie zvysit. V téchto situacich se doporucuje monitorovat kalémii.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje laktosu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci
galaktdzy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukdzy a galaktdézy nemaji tento piipravek
uZivat.

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

Farmakokinetické interakce

Silné inhibitory CYP3A4 (napf. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klarithromycin,
telithromycin, nefazodon a HIV proteazové inhibitory) pravdépodobné zna¢né zvySuji plazmatické
koncentrace budesonidu a soubézné podavani by mélo byt vylouc¢eno. Pokud to neni mozné, mél by
byt ¢asovy interval mezi podanim inhibitoru a budesonidem co mozZna nejdelsi (viz bod 4.4). U
pacientl uzivajicich silné inhibitory CYP3 A4 neni udrZovaci a tilevova 1é¢ba fixni kombinace
budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu doporucena.

Silny inhibitor CYP3A4 ketokonazol, 200 mg jednou denné, zvysil plazmatické koncentrace soub&zné
podaného budesonidu (jednotliva davka 3 mg) v priméru Sestinasobné. Kdyz byl ketokonazol podan
12 hodin po podani budesonidu, byla koncentrace zvysena v prumeéru trojnasobné, coz ukazuje, ze
oddaleni ¢asu podani miize snizit zvy$ené plazmatické koncentrace. Omezena data tykajici se této
interakce s vysokymi davkami inhala¢niho budesonidu ukazuji, Ze mize dojit ke znacnému zvysSeni
plazmatickych koncentraci (v priméru ctyindsobnému), pokud je itrakonazol, 200 mg jednou denné,
podan soubézné s inhalaénim budesonidem (jednotliva davka 1 000 pg).

Ocekava se, Ze soubézna lécba s inhibitory CYP3A, véetné 1é¢ivych piipravki obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezddoucich ucinkt. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud ptinos neptevazi zvysené riziko vzniku systémovych nezadoucich ucinkt kortikosteroida.

V takovém piipad¢ je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich ucinkd
kortikosteroidu.

Farmakodynamické interakce

Betablokatory mohou ¢aste¢né nebo uplné inhibovat G¢inek formoterolu. Fixni kombinace budesonidu
a dihydratu formoterol-fumaratu by tedy neméla byt podavana souc¢asné s betablokatory (v¢etné
oc¢nich kapek), pokud k tomu nejsou vazné divody.

Soucasna 1é¢ba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, fenothiaziny, antihistaminiky
(terfenadin) a tricyklickymi antidepresivy mtize prodluzovat interval QTc, a tak zvySovat riziko
komorovych arytmii.

Levodopa, L-thyroxin, oxytocin a alkohol mohou mit negativni vliv na toleranci srdce K .-
adrenergnim agonistam.



Soucasna 1é¢ba inhibitory monoaminooxidazy véetné 1é¢ivych piipravkl s podobnymi vlastnostmi,
jako je furazolidon a prokarbazin, mtize vyvolat hypertenzni reakce.

Existuje zvySené riziko arytmii u pacientt, kterym je soucasné podavana anestézie halogenovanymi
uhlovodiky.

Soucasna 1é¢ba jinymi B-adrenergnimi agonisty nebo anticholinergiky mtiZe mit potencialné aditivni
bronchodilatacni G¢inek.

Hypokalémie miize zvySovat dispozici k arytmiim u pacientd, kteti jsou 1éCeni digitalisovymi
glykosidy.

Hypokalémie mize byt disledkem 1é¢by P.-agonisty a mize byt umocnéna soucasnou lécbou
xantinovymi derivaty, kortikosteroidy a diuretiky (viz bod 4.4).

U budesonidu a formoterolu nebyly pozorovany interakce s jinymi lé¢ivy pouzivanymi k 1é¢bé
astmatu.

Pediatricka populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Klinické udaje o pouZziti fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu nebo
sou¢asném pouziti formoterolu a budesonidu v priib&hu téhotenstvi nejsou k dispozici. Udaje ziskané
ze studie zaméfené na embryofetalni vyvoj u potkant ukazuji, ze u fixni kombinace neni zadny novy
dodate¢ny ucinek.

Neexistuji odpovidajici klinické udaje hodnotici podavani formoterolu v prub&hu t€hotenstvi. Ve
studiich na zvifatech mél formoterol pii velmi vysokych systémovych koncentracich nezadouci vliv na
reprodukci (viz bod 5.3).

Podavani inhala¢niho budesonidu u asi 2 000 Zen v prubéhu te¢hotenstvi nevedlo ke zvyseni rizika
teratogenity. Ve studiich na zviratech vedlo podavani kortikoidii k indukci malformaci (viz bod 5.3).
Pti doporuc¢eném davkovani je riziko u lidi nepravdépodobné.

Studie na zvitatech téz prokazaly zvySené riziko zpomaleni intrauterinniho rustu, kardiovaskularnich
onemocnéni v dospélosti, trvalych zmén hustoty receptori pro kortikoidy, Zivotniho cyklu
neurotransmiterd a chovani, pokud doslo k nadmérné expozici kortikoidiim v prubehu prenatalniho
vyvoje a to v davkovém rozmezi niz8im nez davky, které maji teratogenni G¢inky.

Fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu 1ze podat v priabéhu téhotenstvi pouze
tehdy, pokud o¢ekavany ptinos pievazi potencialni rizika. Méla by byt podavana nejnizsi ucinna
davka budesonidu potiebna k udrzovani adekvatni kontroly astmatu.

Kojeni

Budesonid je vylucovan do matetského mléka. V rozmezi terapeutickych davek se neptedpoklada, ze
by doslo k ovlivnéni kojence. Neni znamo, zda formoterol prechazi do matetského mléka u lidi. V
matei'ském mléce laboratornich potkanti bylo zji§téno malé mnozstvi formoterolu. O podavani fixni
kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu kojicim Zenam lze uvaZovat pouze tehdy,
kdyz o¢ekavany pfinos pro matku pievazi nad jakymkoliv moznym rizikem pro kojence.
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Fertilita

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se potencialniho uc¢inku budesonidu na fertilitu. Studie
reprodukeni toxicity na zvitatech provedené s formoterolem prokazaly pii vysoké systémové expozici
ponékud sniZenou fertilitu u samct potkant (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

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

Souhrn bezpeénostniho profilu

ProtoZe tento 1é¢ivy piipravek obsahuje budesonid a formoterol, 1ze oekavat stejny typ a intenzitu
nezadoucich uc¢inkd jako u odpovidajicich monokomponentnich ptipravki. Vyskyt nezadoucich
ucinkl se nezvysuje pii podavani obou 1é¢ivych latek ve fixni kombinaci. Nejcastéjsi nezadouci
ucinky majici vztah k obsaZzenym lé¢ivym latkam jsou predvidatelné farmakologické G¢inky [B-
adrenergnich agonistl, jako je tfes a palpitace. Tyto nezadouci G¢inky jsou mirné ve své intenzité a
odeznivaji v prubéhu nékolika dnii 1é¢by. V prubehu klinické studie s budesonidem u pacientti s
CHOPN trvajici 3 roky se objevily kozni podlitiny a pneumonie s Cetnosti 10 % resp. 6 %, v
placebové skupiné s Cetnosti 4 % resp. 3 % (p < 0,001 resp. P < 0,01).

Tabulkovy piehled nezddoucich udinki

NeZzadouci u¢inky, které¢ se mohou objevit pfi podavani budesonidu nebo formoterolu, jsou uvedeny
dale, sefazeny podle tfid organovych systémil a Cetnosti. Cetnosti jsou definovany nasledovné: velmi
Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10), méné Casté (>1/1 000 az <1/100), vz&cné (>10 000 az <1/1

000) , velmi vzacné (<1/10 000) a neznamé (z dostupnych udaji nelze urcit).

Tridy organovych Frekvence NeZadouci uc¢inek

systému

Infekce a infestace Casté Kandidové infekce nosohltanu, pneumonie
(u pacienti s CHOPN)

Poruchy imunitniho VVzé&cné Casné a pozdni reakce piecitlivélosti, napf-.

systému exantém, koptivka, svédéni, dermatitida,
angioedém a anafylakticka reakce.

Endokrinni poruchy Velmi vzacné Cushingtiv syndrom, adrenalni suprese,
zpomaleni riistu, snizeni minerdlni hustoty kosti.

Poruchy metabolismu a \Vzacné Hypokalémie

vyZivy Velmi vzacné Hyperglykémie

Psychiatrické poruchy

Méne Casté

Agrese, psychomotoricka hyperaktivita, Uzkost,
poruchy spanku.

Velmi vzacné

Deprese, zmény chovani (pfevazenc u déti)

Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, ties.
systému Méné Casté Zavraté
Velmi vzacné Poruchy chuti

Poruchy oka

Méné cCasté

Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)

Velmi vzacné

Katarakta a glaukom

Srdecni poruchy

Casté Palpitace
Méné Casté Tachykardie
Vzacné Srde¢ni arytmie, napf. silové fibrilace,

supraventrikuldrni tachykardie, extrasystoly

Velmi vzacné

Angina pectoris. Prodlouzeni intervalu QTc

Cévni poruchy

Velmi vzacné

Kolisani krevniho tlaku
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Respiracni, hrudni a Casté Mirné podrazdéni v krku, kasel, dysfonie vcetne
mediastinalni poruchy chrapotu
Vz4acné Bronchospasmus
Velmi vzacné Paradoxni bronchospasmus
Gastrointestinalni poruchy | Mén¢ casté Nevolnost
Poruchy kiize a podkozni Meéné Casté Modfiny
tkané
Poruchy svalové a kosterni | Méné Casté Svalové kiece
soustavy a pojivové tkang

Popis vybranych nezddoucich ¢inka

Kvasinkové infekce v nosohltanu jsou disledkem depozice 1é¢iva. Pokud si bude pacient vyplachovat
usta po kazdé inhalaci, dojde k minimalizaci rizika. Kvasinkové infekce nosohltanu obvykle dobie
reaguji na lokalni protiplisnovou 1é¢bu bez nutnosti prerusit 1é¢bu inhala¢nimi kortikoidy.

Podobné jako pfi jiné inhalacni 1écbé se mtize velmi vzacné objevit paradoxni bronchospasmus, ktery
postihuje méné nez 1 z 10 000 pacientli. Projevuje se okamzitym zesilenim sipani a dusnosti
bezprostiedné po inhalaci. Paradoxni bronchospasmus reaguje na podani rychle ptisobicich
inhala¢nich bronchodilatatorti a ma byt 1é¢en okamzite. Lécba timto 1é¢ivym pFipravkem musi byt
okamzité pferusena, pacient by mél byt vySetien a méla by byt zahajena alternativni 1é¢ba (viz bod
4.4).

Muze se objevit systémovy ucinek kortikoidd, zvlaste pti podavani vysokych davek po dlouhou dobu.
Tyto nezadouci G¢inky jsou daleko méné pravdépodobné nez u peroralnich kortikoidi. Mozné
systémové G¢inky zahrnuji Cushingtiv syndrom, Cushingoidni projevy, adrenalni supresi, zpomaleni
rustu u déti a dospivajicich, snizeni mineralni hustoty kosti, kataraktu a glaukom. MtiZe se objevit
zvySena citlivost k infekcim a snizena schopnost adaptace na stres. Tyto ucinky jsou pravdépodobné

vvvvvv

Lécba B.-adrenergnimi agonisty muze vést ke zvySeni hladin inzulinu, mastnych kyselin, glycerolu a
ketolatek v krvi.

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Piedavkovani formoterolem vede pravdépodobné k projeviim typickym pro f.-adrenergni agonisty:
tres, bolest hlavy a palpitace. Mize se téz objevit tachykardie, hypokalémie, hyperglykémie,
prodlouZzeni intervalu QTc, arytmie, nauzea a zvraceni. Indikovana je podptirna a symptomaticka
1é¢ba. Davka 90 mikrogramt formoterolu podana v pribéhu 3 hodin pacientim s akutni
bronchokonstrikci nevyvolala zadné nezadouci Gcinky.

Akutni pfedavkovani budesonidem, véetné vysokych davek, neptedstavuje klinicky problém. Pfi
chronickém pfedavkovani se mohou projevit systémové uc€inky kortikoidd, tj. hyperkorticismus a

adrenalni suprese.

Pokud je 1é¢ba timto ptipravkem vysazovana kvuli pfedavkovani formoterolem, je tieba ucinit vhodna
opatieni k suplementaci kortikoidni slozky ptipravku.
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5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva K terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
sympatomimetika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi Iéky, s vyjimkou anticholinergik, ATC

kdod: RO3AKO7

Mechanismus uc¢inku a farmakodynamické uéinky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje formoterol a budesonid, které¢ maji rizny mechanismus t¢inku a
vykazuji aditivni ucinky, pokud jde o snizeni ¢etnosti exacerbaci astmatu. Specifické vlastnosti
budesonidu a formoterolu umoznuji pouziti bud’ jako udrzovaci i tilevovou 1é¢bu, nebo samotnou
udrzovaci 1éCbu astmatu.

Budesonid

Budesonid je glukokortikoid, a pokud je podavan inhala¢ni cestou, ma v dychacich cestach
protizanétlivy G¢inek zavisejici na davce, ktery se projevuje snizenim frekvence symptomi a
exacerbaci astmatu. Inhalovany budesonid ma mén¢ zavaznych nezadoucich G¢inkl ve srovnani se

-----

znam.

Formoterol

Formoterol je selektivni Bo-adrenergni agonista. Po inhalaci vyvolava rychlou a dlouhodobou relaxaci
hladkého svalstva bronchti u pacienti s reverzibilni obstrukci dychacich cest. Bronchodilataéni uc¢inek
je zavisly na podané davce, nastupuje 1 aZ 3 minuty po inhalaci. Pfetrvava alespon 12 hodin po podani
jednotlivé davky.

Klinicka u¢innost a bezpecnost

Klinicka ucinnost budesonid/formoterol v udrzovaci lécbé astmatu
V klinickych studiich u dospélych bylo prokazano, ze pfidani formoterolu k budesonidu zlepsuje
kontrolu piiznakt astmatu i hodnoty plicnich funkci a sniZzuje pocet exacerbaci.

Ve dvou 12tydennich studiich byl u¢inek budesonidu/formoterolu stejny jako ucinek prosté
kombinace budesonidu a formoterolu a lepsi nez G¢inek samotného budesonidu. Ve vSech ramenech
studii byla pouZzivana kratkodobé pusobici B.-adrenergni agonisté dle potieby. V pribéhu sledovani
nedoslo ke snizovani antiastmatického ucinku.

Byly provedeny dvé 12tydenni klinické studie u déti, ve kterych bylo celkem 265 déti ve véku 6-11 let
1é¢eno udrzovaci davkou budesonid/formoterol (2 inhalace 80 mikrogramt/4,5 mikrogrami v jedné
inhalaci dvakrat denn€) a kratkodobé& ptisobici B2-adrenergni agonista podle potieby. V obou studiich
doslo ve srovnani s odpovidajici davkou samotného budesonidu ke zlepSeni plicnich funkci a 1é¢ba
byla dobie sndSena (viz bod 4.2).

Budesonid/formoterol v udrzovaci a ulevové léche astmatu

Do 5 dvojite zaslepenych klinickych studii v trvani 6 nebo 12 mésicti zaméfenych na sledovani
ucinnosti a bezpecnosti bylo zafazeno celkem 12 076 pacientl s astmatem (z toho bylo 4 447 pacienti
randomizovanych k 1é¢bé budesonidem/formoterolem v udrzovaci a tilevové 1€¢b¢). Zatazeni byli
pacienti s pfitomnymi symptomy onemocnéni i pfes 1écbu inhala¢nimi kortikoidy.

Podavani budesonidu/formoterolu v udrZovaci a tlevové 1é¢bé vedlo ve vSech 5 studiich ke statisticky
i klinicky vyznamnému poklesu poctu tézkych exacerbaci. Toto srovnani zahrnovalo
budesonid/formoterol ve vySsi udrZzovaci davce s terbutalinem jako Ulevovou medikaci (studie 735) a
budesonid/formoterol ve stejné udrzovaci davce, bud’ s formoterolem, nebo terbutalinem jako
Ulevovou medikaci (studie 734) (viz tabulka niZe). Ve studii 735 byly ve viech sledovanych skupinach

podobné plicni funkce, kontrola symptomu a pouziti tlevové medikace. Ve studii 734 byly symptomy
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a pouziti tlevové medikace méné Casté a plicni funkce zlepSené ve srovnani s obéma komparatory.
Hodnoceni vSech 5 studii prokazalo, Ze pacienti 1é¢eni kombinaci budesonid/formoterol v udrzovaci a
ulevové 1€cbé nepotiebovali zadnou tlevovou medikaci v pruméru u 57 % z celkového poctu dnil
1é¢by. V pribéhu sledovani se neprokazal vyvoj tolerance k provadéné 1écbe.

Prehled téZkych exacerbaci v klinickych studiich

Studie ¢. | Lécebna skupina n Tézké exacerbace?
Trvani Piith  Piihody/paci
ody ento-rok
Studie budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu 1103 125 0,23"
735 160/4,5 mikrogramu 2x denné + dle potieby
6 mésica | Budesonid/dihydréat formoterol-fumaratu 1099 173 0,32
320/9 pg 2x denné + terbutalin 0,4 mg dle potieby
salmeterol/flutikason 2x25/125 pg 2x denné + terbutalin 1119 208 0,38
0,4 mg dle potieby
Studie budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu 1107 194 0,19°
734 160/4,5 ng 2x denné + dle potieby
12 mésic | budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu 1137 296 0,29
il 160/4,5 pg 2x denné + formoterol 4,5 pg dle potieby
budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu 1138 377 0,37
160/4,5 pug 2x denné + terbutalin 0,4 mg dle potieby

Definovano jako hospitalizace/lécba na jednotce intenzivni péce ¢i 1écba peroralnimi steroidy
b Snizeni frekvence exacerbaci je statisticky vyznamné (p-hodnota < 0,01) pro obé srovnani

V jinych 2 klinickych studiich s pacienty, kteti vyhledali 1ékarskou pééi v disledku akutni exacerbace
astmatu, mélo podani budesonidu/formoterolu za nasledek rychlou a u¢innou bronchodilataci podobné

jako podani salbutamolu ¢i formoterolu.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Ve dvou 12mési¢nich klinickych studiich byl hodnocen vliv na plicni funkce a frekvenci exacerbaci
(exacerbace byla definovana jako potieba podavat peroralné steroid nebo antibiotikum nebo
hospitalizace v disledku exacerbace) u pacientii s t€zkou chronickou obstrukéni plicni nemoci. V dobé
vstupu do studie byla stiedni hodnota FEV1 na Grovni 36 % normalni pfedpovédni hodnoty. Pramérny
pocet exacerbaci za rok (jak je definovano vyse) pii podavani budesonidu/formoterolu byl ve srovnani
se samotnym formoterolem nebo placebem vyznamné nizsi (primérma frekvence exacerbaci 1,4 vs.

1,8 az 1,9 ve skuping placebo/formoterol). Primérny pocet dnli na peroralni 1€¢bé steroidy v pritbéhu
12 mésict byl mirné nizsi ve skupiné budesonid/formoterol (7 aZ 8 dnt/pacienta/rok vs. 11 aZ 12 dnu,
resp. 9 az 12 dnt ve skupiné placebo, resp. formoterol). Pokud jde o zmény plicnich funkci, napf.
FEV1, nebyla 1é¢ba kombinaci budesonid/formoterol lepsi nez 1é¢ba samotnym formoterolem.

Maximalni inspira¢ni prutok u inhaldtoru Digihaler

U déti a dospivajicich s astmatem (ve veéku 6-17 let), dospélych s astmatem (ve véku 18-45 let),
dospélych s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN — ve véku >50 let) a u zdravych
dobrovolniki (ve véku 18-45 let) byla provedena randomizovana, oteviena, placebem kontrolovana
studie hodnotici maximalni inspira¢ni prutok (PIFR) a dalsi souvisejici inhalaéni parametry po podani
z inhalatoru (obsahujici placebo) a vicedavkového inhalatoru suchého prasku (obsahujici placebo),
ktery je k dispozici na trhu. U této skupiny subjektd byl také hodnocen dopad intenzivniho §koleni na
techniku inhalace suchého prasku na rychlost a objem inhalace. Udaje ze studie ukézaly, Ze bez ohledu
na vek a zadvaznost zakladniho onemocnéni byli déti, dospivajici a dospéli s astmatem a rovnéz
pacienti s CHOPN schopni dosahnout inspira¢niho prutoku ptes inhalator, ktery byl podobny jako u
vicedavkového inhalétoru suchého prasku, ktery je k dispozici na trhu (viz bod 4.2). Primérny PIFR
dosazeny pacienty s astmatem nebo CHOPN byl v priméru nad 60 1/min, kdy u obou piislusnych
inhalatord je znamo, ze dodaji srovnatelna mnozstvi 1éku do plic. Velmi malé mnozstvi pacienti mélo
PIFR niZ8i nez 40 I/min. Zda se, Ze kdyZ PIFR bylo niZsi neZ 40 1/min, nemélo to souvislost s vékem
nebo zavaznosti onemocnéni.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fixni kombinace budesonidu a formoterolu a odpovidajici monokomponentni pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud jde o systémovou dostupnost budesonidu a formoterolu. Nehledé na tuto
skute¢nost byla po podani fixni kombinace pozorovana ponékud vyssi suprese kortisolu ve srovnani s
monokomponentnimi piipravky. Rozdil neni povazovan za klinicky vyznamny z hlediska bezpe¢nosti
ptipravku.

Neni diikaz o tom, Ze by dochazelo k farmakokinetické interakci mezi budesonidem a formoterolem.

Farmakokinetické parametry 1é¢ivych latek byly srovnatelné po podani budesonidu a formoterolu jako
monoproduktd a po podani fixni kombinace. U budesonidu byla zjisténa mirné vyssi hodnota AUC,
rychlost absorpce a maximalni plazmaticka koncentrace po podani ve fixni kombinaci. U formoterolu
byla hodnota maximalni plazmatické koncentrace podobna po podani ve fixni kombinaci. Inhalovany
budesonid se rychle absorbuje a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno v prab&hu 30 minut
po inhalaci. Primérna plicni depozice budesonidu po inhalaci z praskového inhalatoru byla ve studiich
32 % az 44 % podané davky. Biologicka dostupnost je asi 49 % z podané davky. U déti ve véku 6 az
16 let je plicni depozice pti podani stejné davky ve stejném rozmezi jako u dospélych (viz bod 4.2).
Vysledné plazmatické koncentrace nebyly stanoveny.

Inhalovany formoterol se rychle absorbuje a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno béhem
10 minut po inhalaci. Primérna plicni depozice formoterolu z praskového inhalatoru zjisténa v
prubéhu klinického hodnoceni je 28 % az 49 % podané davky. Biologicka dostupnost formoterolu je
asi 61 % z podané davky.

Distribuce a biotransformace

Vazba na plazmatické bilkoviny je asi 50 % pro formoterol a 90 % pro budesonid. Distribu¢ni objem
je asi 4 I/kg pro formoterol a 3 I/kg pro budesonid. Formoterol je inaktivovan konjugaci (aktivni O-
demetylovany a deformylovany metabolit vytvaieji farmakologicky netucinné konjugaty). Budesonid
podléha extenzivni biotransformaci (asi 90 %) prvnim prichodem jatry na metabolity s nizkou
kortikoidni aktivitou. Kortikoidni aktivita hlavnich metaboliti, 6-beta-hydroxybudesonidu a 16-alfa-
hydroxyprednisolonu, je mensi nez 1 % aktivity budesonidu. Nic nenasvéd¢uje tomu, Zze by mezi
budesonidem a formoterolem dochéazelo k metabolické nebo jiné interakci.

Eliminace

Prevazna ¢ast podané davky formoterolu je pfeménovana v jatrech a poté se eliminuje ledvinami.
Mocéi se v nezménéné formé vylucuje 8 % aZ 13 % inhalované davky formoterolu. Formoterol ma
vysokou hodnotu celkové clearance (asi 1,4 1/min) a terminalni elimina¢ni polo¢as primérné 17 hodin.

Budesonid je vyluc¢ovan ve formé metabolitd tvofenych pievazné enzymovym systémem CYP3A4.
Metabolity budesonidu jsou vylu¢ovany ledvinami jako takové nebo konjugované. V moci byla
nalezena pouze nepatrna mnozstvi nezménéného budesonidu. Budesonid ma vysokou hodnotu celkové
clearance (asi 1,2 I/min) a biologicky elimina¢ni polo¢as po i.v. podani je v priméru 4 hodiny.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Neni znama farmakokinetika formoterolu a budesonidu u déti a pacientt s renalni insuficienci. U
pacientt s hepatalni insuficienci miize byt zvySena systémova expozice budesonidu i formoterolu.
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Farmakokineticky profil pfipravku GoResp Digihaler

Ve farmakokinetickych studiich s blokadou aktivnim uhlim a bez ni byl piipravek GoResp Digihaler
hodnocen srovnanim s alternativnim schvalenym piipravkem obsahujicim fixni kombinaci se stejnymi
1é¢ivymi latkami, budesonidem a formoterolem a byla prokazana jejich ekvivalence v systémové
expozici (bezpe¢nost) a plicni depozici (i€innost).

Linearita/nelinearita

Jak u budesonidu, tak u formoterolu koreluje systémova expozice linearné s hodnotou podané davky.
5.3  Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky experimentélnich toxikologickych studii u zvifat ukazuji, Ze toxicita budesonidu,
formoterolu nebo obou latek v kombinaci je vysledkem jejich zesileného farmakologického ti¢inku.

Ve studiich na reprodukéni toxicitu u zvifat byly v experimentu po podani kortikoidu jako je
budesonid zjistény malformace (rozstép patra a malformace skeletu). Vysledky téchto praci vSak
nejsou pravdépodobné relevantni pro situaci u lidi v rozmezi doporu¢ovanych davek. Studie na
reproduk¢eni toxicitu u formoterolu odhalily ponékud snizenou plodnost u samcti laboratornich
potkanti pfi vysoké systémové expozici formoterolu, zvySenou ztratu biezosti, snizenou schopnost
piezivani v ¢asném postnatalnim stadiu a nizsi porodni hmotnost pii zna¢né vyssi systémové expozici
ve srovnani s klinickou praxi. Tyto experimentalni vysledky vSak pravdépodobné nejsou relevantni k
situaci u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydréat laktosy (muze obsahovat mlééné proteiny).

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevieni foliového obalu: 6 mésict

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po vyjmuti z félie uchovavejte kryt ndustku uzavieny.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Inhalator je bily s integrovanym elektronickym systémem v horni ¢asti a s poloprihlednym, vinoveé
¢ervenym krytem naustku. Soucasti inhalatoru ptichazejici do styku s 1é¢ivym piipravkem/sliznici jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu (ABS), polyethylenu (PE) a polypropylenu (PP). Kazdy
inhalator obsahuje 180 davek a je zabaleny ve fdlii.

Velikosti baleni 1, 2 nebo 3 inhalatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6 Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CiSLO/REGISTRACNI CISLA
EU/1/19/1403/001

EU/1/19/1403/002

EU/1/19/1403/003

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 3. dubna 2020

Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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1.  NAZEV PRIPRAVKU

GoResp Digihaler 320 mikrogramii/9 mikrogrami prasek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna podana davka (davka, ktera je uvolnéna pies naustek) obsahuje: 320 mikrogramu budesonidu a
9 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu.

To odpovida odmétené davce 400 mikrogrami budesonidu a 12 mikrogramu dihydratu formoterol-
fumaratu.

Pomocna latka/pomocné 1atky se znamym uéinkem
Jedna davka obsahuje ptiblizné 10 miligrami laktosy (ve form¢é monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci.

Bily prések.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

GoResp Digihaler je indikovan pouze k 1é¢bé dospélych ve veéku od 18 let.
Astma

GoResp Digihaler je indikovan k pravidelné 1é€bé pacientt s astmatem, u kterych je vhodné pouziti
kombinované 1é¢by (inhala¢ni kortikoid a dlouhodobé puisobici B2-adrenergni agonista), tj.:

- pacienti, ktefi nejsou adekvatné kontrolovani inhala¢nimi kortikoidy a podle potfeby
podavanymi kratkodobé plisobicimi B-adrenergnimi agonisty.

nebo

- pacienti jiz dobie kontrolovani kombinaci inhala¢niho kortikoidu a dlouhodobé¢ ptisobiciho [32-
adrenergniho agonisty.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Symptomaticka 1é¢ba pacientti s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci s usilovnym exspira¢nim
objemem za 1. sekundu (forced expiratory volume in 1 second, FEV1) < 70 % normalni ptedpovédni
hodnoty (po bronchodilataci) a s anamnézou opakovanych exacerbaci, u kterych pretrvavaji vyznamné
klinické priznaky nemoci pfi pravidelné 16€bé dlouhodobé puisobicimi bronchodilatatory.

18



4.2 Davkovani a zptsob podani

Déavkovani

Astma

Tento 1éCivy piipravek neni urcen k zahajeni 1é¢by astmatu.

Budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu neni vhodny k 1é¢bé dospélych pacientt, ktefi maji pouze
mirné astma.

Davku tohoto 1é¢ivého piipravku je tfeba individualizovat podle zavaznosti onemocnéni. Toto je nutné
mit na paméti v dobé, kdy se 1écba kombinovanym pfipravkem zahajuje, ale i v dob¢€, kdy dochazi k
nastaveni udrzovaci davky. Pokud 1é¢ba pacienta vyzaduje kombinaci davkovani, které je jiné nez
dostupné davkovani kombinovaného inhalatoru, je nutné piedepsat vhodné davky B.-adrenergnich
agonistu a/nebo kortikoidu v jednotlivych inhalatorech.

Jakmile je dosazeno kontroly pfiznaki astmatu, je na misté uvazovat o postupném snizovani davky
budesonidu/dihydratu formoterol-fumaratu. Lékai / zdravotnicky pracovnik by mél pacienta
pravidelné sledovat tak, aby davkovani tohoto 1é¢ivého piipravku bylo stale optimalni. Davka
ptipravku by méla byt titrovana na nejnizsi davku, pii které je zachovana ucinna kontrola symptomi
onemocnéni.

Je-li vhodné titrovat na nizsi davku, nez kterou mize poskytnout GoResp Digihaler, je nutna zména na
alternativni kombinaci s fixni davkou budesonidu a formoterol-fumarétu obsahujici nizsi davku
inhala¢niho kortikosteroidu. Pokud je astma kontrolovano i nejniz$i doporu¢enou davkou piipravku,
Ize v dalSim kroku uvaZovat o podavani samotného inhala¢niho Kortikosteroidu.

V Kklinické praxi, pokud je dosazeno kontroly symptomii astmatu pii davkovani dvakrat denné s nizsi
silou ptipravku, je pfi titraci davky na niz§i G€innou davku mozno uvazovat i o podavani jednou
denné, pokud je predepisujici lékar presvédcen, ze dlouhodobé plisobici bronchodilatator je zddouci k
udrzeni kontroly astmatu spiSe nez 1écba samotnym inhala¢nim kortikosteroidem.

Pacientiim ma byt doporuceno, aby méli sviij samostatny rychle ptsobici bronchodilatator stale
k dispozici pro ,,zachranné* pouZiti.

Doporucené davkovani
Dospéli (18 let a star$i): Jedna inhalace dvakrat denn€. U nékterych pacientd mtize byt vhodné&jsi
davkovani az maximaln¢ 2 inhalace dvakrat denné.

Zvysena spotieba samostatného kratkodobé ptisobiciho bronchodilatatoru ukazuje na zhor$eni
kontroly astmatu a vyZaduje ptehodnoceni 1é€by astmatu.

Piipravek GoResp Digihaler 320 mikrogrami/9 mikrogramt ma byt pouzivan pouze v rezimu

Digihaler.

Chronicka obstrukcni plicni nemoc (CHOPN)

Doporucend davka pro dospélé (18 let a starsi) je 1 inhalace dvakrat denné.

Zvlastni skupiny pacienti

Starsi pacienti (> 65 let)
U starSich pacientl neni nutné upravovat doporucené davkovani.
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Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo jater

Nejsou dostupné klinické Udaje o pouZziti fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-
fumaratu u pacientd s poruchou funkce jater nebo ledvin. Vzhledem k tomu, Ze jsou obé 1é¢ivé latky
primarné metabolizovany v jatrech, lze ocekavat zvySenou organovou expozici u pacientt s tézkou
cirhézou jater.

Pediatricka populace

Bezpec¢nost a Gi¢innost tohoto 1é¢ivého piipravku u déti ve véku 12 let a mladSich a u dospivajicich ve
véku 13 az 17 let nebyla dosud stanovena. V soucasnosti dostupné tdaje jsou uvedeny v bodech 4.8,
5.1 a 5.2, ale na jejich zéklad¢ nelze ucinit Zddnéd doporuceni ohledné ddvkovani.

Tento 1é¢ivy ptipravek neni doporuceny pro pouziti u déti a dospivajicich do 18 let véku.

Zpusob podani

Pouze k inhala¢nimu podani.

Inhalétor Digihaler je aktivovan nadechem a je vybaven integrovanym elektronickym systémem.
Lécivé latky se dostavaji do dychacich cest spolu se vdechovanym vzduchem, jakmile se pacient
nadechne pies naustek inhalatoru. Integrovany elektronicky systém nema vliv na funkce inhalatoru,
jako je méfeni ¢i davkovani. Bylo prokazano, Ze pacienti se stfedn¢ zavaznym a zavaznym astmatem

jsou schopni vytvoiit dostate¢ny inspira¢ni pritok k dodani terapeutické davky (viz bod 5.1).

Tento 1é¢ivy piipravek by mél byt pouzivan spravné pro dosazeni G¢inné 1éEby. Pacienti by proto méli
byt informovani, aby si peclivé piecetli ptibalovou informaci a dodrzovali instrukce pro pouziti.

Pouziti ptipravku GoResp Digihaler by mélo probihat podle tii krokd: oteviit, nadechnout a zaviit,
které jsou uvedeny nize.

Oteviit: Drzte Digihaler s krytem ndustku dole a sklopenim krytu naustku dolt jej otevirejte, dokud
neni pln€ otevien, coZ je signalizovano jednim cvaknutim.

Nadechnout: Vlozte naustek do st mezi zuby, pevné ho seviete rty, nekousejte naustek inhalatoru.
Zhluboka a rychle se nadechnéte Gsty pies naustek. Vyjméte Digihaler z Ust a zadrZte dech na

10 sekund nebo tak dlouho, jak je to pohodIné.

Zavrit: Lehce vydechnéte a zaviete kryt ndustku

Je dulezité pacienty poucit, aby po kazdé¢ inhalaci zavteli kryt naustku.

Je také dulezité poradit pacientum, aby s inhalatorem netfepali pfed jeho pouZitim, nevydechovali pies
inhalator a neucpavali vyvody vzduchu pfi piipravé kroku ,,Nadechnout*.

Pacienti by také méli byt informovani, aby si vyplachli tista vodou po inhalaci (viz bod 4.4).

Pacient si miize v§imnout pfichuti pfi pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku, protoze ptipravek obsahuje
laktosu.

Pacienty je tfeba poucit, aby nevkladali inhalator do vody.

Informace pro pacienty pouZivajici aplikaci Digihaler

Inhalator Digihaler Ize sparovat s aplikaci Digihaler, a to po naskenovani kddu pro rychlou odpovéd
(Quick Response Code, QR kod), umisténého na horni stran¢ inhalatoru, z aplikace Digihaler.
Aplikace Digihaler umoziiuje pacientim kontrolovat a sledovat Udaje o pouzivani inhalétoru a nastavit
pripomenuti pouzivani piipravku.
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Pro ucely podani 1é¢ivého pripravku pacientovi nemusi byt inhalator na aplikaci Digihaler napojen.

Integrovany elektronicky systém v inhalétoru a aplikace netidi podani 1é¢ivého piipravku ani je
nenarusuji.

Aplikace nema slouZit jako ndhrada konzultace s 1ékafem ¢i zdravotnickym pracovnikem. Pacienty je
tieba poucit, aby sob¢ predepsanou 1é¢bu neupravovali na zékladé informaci uvedenych v aplikaci, ale

vzdy se poradili s Iékafem nebo zdravotnickym pracovnikem.

Podrobné pokyny k tomu, jak digitalni inhalator s aplikaci pouZivat, jsou uvedeny v navodu k pouZiti,
jenz je soucasti aplikace.

4.3 Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo pomocné latky uvedené v bod¢ 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZziti

Doporuceni k davkovani

Lékat / zdravotnicky pracovnik ma pacienta pravidelné sledovat tak, aby davkovani ptipravku GoResp
Digihaler bylo stale optimalni. Davka ptipravku ma byt titrovana na nejnizsi davku, pfi které je
zachovana ucinné kontrola pfiznakl. Jakmile je dosazeno kontroly pfiznakl astmatu, je na misté
uvazovat o postupném snizovani davky tohoto pfipravku. Je-li vhodné titrovat na nizsi davku, nez
kterou miize poskytnout pripravek GoResp Digihaler, je nutna zména na alternativni kombinaci s fixni

davkou budesonidu a formoterol-fumaratu obsahujici niZzsi davku inhalaéniho kortikosteroidu.
Pravidelna kontrola pacientt pfi snizovani ddvkovani 1écby je dilezita.

Pacienti maji mit Glevovy inhalator vzdy k dispozici.

Pti prerusovani 1é¢by se doporucuje vysazovat pripravek postupné a nikoliv nahle.

Pacienti maji byt pouceni, aby uzivali pfedepsanou udrzovaci davku lé¢ivého piipravku i v obdobi,
kdy nemaji ptiznaky. Preventivni pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku, napt. pied cvicenim, nebylo
hodnoceno. Ulevové inhalace ptipravku GoResp Digihaler maji byt uzity pfi rozvoji symptomui

onemocnéni, ale nejsou urceny pro pravidelné preventivni pouziti, napt. ped cvi¢enim.

ZhorSeni onemocnéni

Tento 1é¢ivy piipravek se nema pouzivat k 1é¢b¢ akutnich ptiznaki astmatu, k niZ je nutny rychle
pusobici bronchodilatator s kratkodobym t¢inkem.

Pacienti nemaji zacinat pouzivani tohoto 1é¢iveho piipravku v dobé exacerbace nebo pokud maji
vyrazné se zhorsujici nebo akutné se zhorSujici astma.

V prub¢hu 1é¢by piipravkem GoResp Digihaler se mohou objevit zavazné nezadouci Gcinky a
exacerbace astmatu. Pacienti maji byt pouceni, Ze je nutné pokracovat v 1€¢be¢ a soucasn¢ vyhledat
1ékafskou pomoc v ptipadé, Ze se pfiznaky astmatu nedafi po zahajeni 1écby timto 1éCivym ptipravkem
kontrolovat ¢i se dokonce zhorsuji.

Pokud pacient poklada 1é¢bu za neti¢innou, nebo potiebuje podavat vyssi nez nejvyssi doporucené
davky ptipravku GoResp Digihaler, je nutné, aby vyhledal osetiujiciho 1ékafe (viz bod 4.2). Nahlé
nebo progredujici zhorSovani astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci potencidln€ ohrozuje
Zivot pacienta a je nutny neodkladny Iékatsky zdsah. V této situaci je nutné uvazovat o zintenzivnéni
1é¢by kortikosteroidy, napi. nasazenim peroralnich kortikosteroidti nebo antibiotické 1é¢by, pokud je
pritomna infekce.
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Systémové ucinky

Inhalaé¢ni kortikoidy mohou mit systémové ucinky, zvlasté pokud jsou podavany ve vysokych davkach
po dlouhou dobu. Tyto G¢inky jsou daleko méné pravdépodobné pti inhala¢nim podavani ve srovnani
s peroralnim podanim kortikoidd.

Systémové ucéinky se mohou projevit Cushingovym syndromem, Cushingoidnimi znaky, adrenalni
supresi, zpomalenim rustu u déti a dospivajicich, snizenim mineralni hustoty kosti, kataraktou a
glaukomem. Mén¢ Casto se mlize objevit cela fada tcinkli na psychiku nebo chovani zahrnujicich
psychomotorickou hyperaktivitu, poruchy spanku, Gzkost, depresi nebo agresi (zvlasté u déti) (viz bod
4.8).

Porucha zraku

U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidii miiZe byt hlaSena porucha zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako je rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k o¢nimu 1ékafi za G¢elem vysetieni moznych ptic¢in, mezi které patii katarakta,
glaukom nebo vzacna onemocnéni, napf. centralni serézni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlaSena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidu. Je proto dilezité, aby pacient podstupoval
pravidelné kontroly a aby mu byla davka inhala¢niho kortikosteroidu snizena na nejnizsi davku, ktera
ucinné€ udrzi astma pod kontrolou.

Ucinky na hustotu kosti

Potencialni vliv na hustotu kosti by mél byt bran v ivahu zv14asté u pacientt s rizikovymi faktory pro
osteoporozu a soucasné lé¢enych vysokymi davkami piipravku po delsi obdobi.

Dlouhodobé studie s inhala¢nim budesonidem u dospélych na primérné denni davce 800 mikrograma
(odmeéfena davka) neprokazaly vyznamny vliv na kostni denzitu. Nejsou dostupné informace pro fixni

Vv

kombinaci budesonidu/dihydratu formoterol-fumaratu ve vysSich davkach.

Adrenalni funkce

Lécbu pridatnymi systémovymi steroidy nebo inhalovanym budesonidem je tieba ukoncovat postupné,
a nikoliv nahle.

Dlouhodoba 1é¢ba vysokymi davkami inhala¢nich kortikosteroidii, zvlasté ddvkami vyssimi nez
doporucenymi, muze také vést ke klinicky vyznamné adrenalni supresi. V obdobi zvySeného stresu,
jako je napt. t€Zka infekce nebo elektivni chirurgicky zakrok, je tfeba uvazovat o ptidavné davce
systémovych kortikosteroid. Nahlé snizeni davky steroidit miize vyvolat akutni nedostate¢nost
nadledvin. Pfiznaky a projevy, které lze pozorovat v prubéhu této krize, jsou ponékud neurcité, ale
mohou zahrnovat anorexii, bolest bficha, ztratu télesné hmotnosti, inavu, bolest hlavy, nevolnost,
zvraceni, sniZzenou troven védomi, kiece, hypotenzi a hypoglykémii.

Paradoxni bronchospasmus

Inhalace miize n¢kdy vyvolat paradoxni bronchospasmus doprovazeny sipanim a dusnosti tésn¢ po
podani. Pokud u pacienta k paradoxnimu bronchospasmu dojde, je tieba 1é¢bu timto 1é¢ivym
piipravkem ihned ukon¢it, pacienta vysetfit, a pokud je to nezbytné, zahajit alternativni 1éCbu.
Paradoxni bronchospasmus odpovida na bronchodilatator s rychlym nastupem G¢inku a ma byt lé¢en
okamzité (viz bod 4.8).

Pievod z peroralni 1é¢by

Pokud existuje podezieni, ze funkce nadledvin je po piedchozi 1€¢bé systémovymi steroidy snizena, je
tieba vénovat pozornost pievodu pacientll na 1é¢bu pomoci kombinace fixni davky
budesonidu/formoterol-fumaréatu.
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Ptinosem 1é¢by inhalaénim budesonidem by méla byt minimalni potieba peroralnich steroidd. Pacienti
prevadéni z peroralnich steroidti vSak mohou mit snizenou adrenalni rezervu, nékdy pietrvavajici
znacn¢ dlouho. Obnoveni stavu muze trvat vyrazn¢€ dlouho po ukonceni 1€cby peroralnimi steroidy,

a proto mohou mit pacienti zavisli na peroralnich steroidech riziko sniZzené funkce nadledvin po
zna¢né dlouhou dobu. V takovém piipadé je tfeba pravidelné kontrolovat funkci osy hypotalamus-
hypofyza-nadledviny (HPA).

V pribéhu pievodu z peroralni 1é¢by na kombinaci budesonid/formoterol-fumarat je aktivita
systémovych steroidii nizsi, coz se mlize projevit alergickymi €i artritickymi pfiznaky, napf. rinitidou,
ekzémem a bolesti svald a kloubil. V téchto piipadech je tfeba zahajit specifickou 1€cbu. Obecné 1ze
uvazovat o nedostatecném ucinku kortikoidii v té€ch vzacnych piipadech, kdy se objevi priznaky jako
je tnava, bolest hlavy, nevolnost a zvraceni. V téchto ptipadech je n€kdy nezbytné doCasné zvysit
davku peroralnich kortikoidd.

Infekce ust

Aby se minimalizovalo riziko kvasinkové infekce (candida) nosohltanu, je tieba poucit pacienty, aby
si vyplachli tsta vodou po kazdé inhalaci udrzovaci davky pfipravku. Pokud dojde ke kvasinkové
infekci nosohltanu, méli by si pacienti vyplachnout tsta vodou také po kazdé inhalaci podle potieby

(viz bod 4.2).

Populace s CHOPN

U pacienti s CHOPN, u nichzZ je pfed pouzitim bronchodilatatoru hodnota FEV; > 50 % normalni
ptedpovédni hodnoty a po uziti bronchodilatatoru hodnota FEV1 < 70 % normalni pfedpovédni
hodnoty, nejsou k dispozici Zadné udaje z klinickych studii s pfipravkem GoResp Digihaler (viz
bod 5.1).

Pneumonie

U pacientti s CHOPN, kterym byly podavany inhalac¢ni glukokortikoidy, byl pozorovan vyssi vyskyt
pneumonie, véetné pneumonie vyzadujici hospitalizaci. Existuji ur¢ité dikazy o tom, Ze zvySené
riziko pneumonie souvisi se zvySovanim davky steroidu, avSak tuto zavislost se nepodatilo definitivné
prokézat ve vSech studiich.

Neexistuji jednoznaéné klinické diikazy o rozdilech mezi 1é¢ivymi ptipravky ze skupiny inhalac¢nich
glukokortikoidti ohledn¢ vyse rizika pneumonie.

Lékati maji sledovat mozny vyvoj pneumonie u pacientii s CHOPN, nebot’ klinické znamky téchto
infekci se mohou prekryvat se symptomy, které doprovazeji exacerbaci CHOPN.

Rizikovymi faktory pro pneumonii u pacienti s CHOPN jsou soucasné koufeni, vyssi vek, nizky index
télesné hmotnosti (BMI) a tézka CHOPN.

Interakce s jinymi 1éCivymi pfipravky

Je nutné vyloucit souc¢asnou 1écbu itrakonazolem, ritonavirem a jinymi G¢innymi inhibitory CYP3A4
(viz bod 4.5). Pokud to neni mozné, je nutné maximalné prodlouzit ¢asovy interval mezi podanim
vzajemné pusobicich lé¢iv. U pacientil uzivajicich silné inhibitory CYP3A4 se fixni kombinovana
1é¢ba zahrnujici budesonid/formoterol-fumarat nedoporucuje.

Upozornéni na nutnost opatrnosti pfi zvlastnich onemocnénich

Fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu je nutné podavat opatrné pacientiim s
thyreotoxik6zou, feochromocytomem, diabetes mellitus, neléCenou hypokalémii, hypertrofickou
obstruk¢ni kardiomyopatii, idiopatickou subvalvularni sten6zou aorty, téZkou hypertenzi,
aneurysmatem a jinymi zavaznymi kardiovaskuldrnimi poruchami, napf. ischemickou chorobou
srdecni, tachyarytmiemi nebo tézkym srde¢nim selhanim.
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K 1é¢bé pacientl s prodlouzenym intervalem QTc¢ je tieba pristupovat opatrné. Podavani formoterolu
mize vyvolat prodlouzeni intervalu QTc.

Potiebu podavat inhala¢ni kortikoidy, resp. velikost podavané davky, je nutné peclivé uvazit u
pacientt s aktivni ¢i némou formou plicni tuberkulézy, plisnovymi a virovymi infekcemi respiracniho
traktu.

U diabetiki je potfeba myslet na dodate¢nou kontrolu glykémie.

B.-adrenergni agonisté

Pii podavani vysokych davek B.-adrenergnich agonistli se miize vyvinout potencialné zavazna
hypokalémie. Soucasna 1é¢ba Bo-adrenergnimi agonisty s Iéky, které mohou vyvolat hypokalémii nebo
umocnit hypokalemicky efekt, napf. s xantinovymi derivaty, steroidy a diuretiky, mize zvétsit mozny
hypokalemicky ucinek B2-adrenergniho agonisty.

Lécba B-adrenergnim agonistem miize vést ke zvysSeni plazmatickych koncentraci insulinu, volnych
mastnych kyselin, glycerolu a ketont.

Zvlastni pozornost je tieba vénovat pacientiim s nestabilnim astmatem s variabilni spotfebou tlevové

medikace a pacientiim s akutnim tézkym astmatickym zachvatem, nebot’ sou¢asna hypoxie mize
riziko hypokalémie zvysit. V téchto situacich se doporucuje monitorovat kalémii.

Pomocné latky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje lakt0zu. Pacienti se vzacnymi dédiénymi problémy s intoleranci
galaktozy, uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento piipravek
uZivat.

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

Farmakokinetické interakce

Silné inhibitory CYP3A4 (napi. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klarithromycin,
telithromycin, nefazodon a HIV proteazové inhibitory) pravdépodobné zna¢né zvySuji plazmatické
koncentrace budesonidu a soubézné podavani by mélo byt vylouc¢eno. Pokud to neni mozné, mél by
byt ¢asovy interval mezi podanim inhibitoru a budesonidem co mozna nejdelsi (viz bod 4.4).

Silny inhibitor CYP3A4 ketokonazol, 200 mg jednou denng, zvysil plazmatické koncentrace soub&zné
podaného budesonidu (jednotliva davka 3 mg) v priméru Sestinasobné. Kdyz byl ketokonazol podan
12 hodin po podani budesonidu, byla koncentrace zvySena v priméru trojnasobné, coz ukazuje, ze
oddaleni ¢asu podani muiZe snizit zvySené plazmatické koncentrace. Omezena data tykajici se této
interakce s vysokymi davkami inhalacniho budesonidu ukazuji, Ze miZze dojit ke zna¢nému zvyseni
plazmatickych koncentraci (v priméru ¢tyfnasobnému), pokud je itrakonazol, 200 mg jednou denné,
podan soub&zné s inhala¢nim budesonidem (jednotliva davka 1 000 ug).

Ocekava se, Ze soubézna lécba s inhibitory CYP3A, vetné 1é¢ivych ptipravki obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich u¢inki. Je nutné vyvarovat se pouzivani této kombinace,
pokud pfinos nepievazi zvySené riziko vzniku systémovych nezddoucich ucinkt kortikosteroidu.

V takovém piipad¢ je tieba pacienty sledovat z hlediska systémovych nezadoucich G¢inki
kortikosteroid.
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Farmakodynamické interakce

Betablokatory mohou ¢aste¢né€ nebo tplné antagonizovat ucinek formoterolu. Fixni kombinace
budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu by tedy neméla byt podavana soucasné s betablokatory
(v€etné ocnich kapek), pokud k tomu nejsou vazné duvody.

Soucasna 1écba chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, fenothiaziny, antihistaminiky
(terfenadin) a tricyklickymi antidepresivy mtize prodluzovat interval QTc, a tak zvySovat riziko

komorovych arytmii.

Levodopa, L-thyroxin, oxytocin a alkohol mohou mit negativni vliv na toleranci srdce K .-
adrenergnim agonistim.

Soucasna 1écba inhibitory monoaminooxidazy vcetné 1é¢ivych ptipravkl s podobnymi vlastnostmi,
jako je furazolidon a prokarbazin, mize vyvolat hypertenzni reakce.

Existuje zvysené riziko arytmii u pacientil, kterym je soucasné podavana anestézie halogenovanymi
uhlovodiky.

Soucasna 1é¢ba jinymi B-adrenergnimi agonisty nebo anticholinergiky mtize mit potencialné aditivni
bronchodilatacni uc¢inek.

Hypokalémie miize zvySovat dispozici k arytmiim u pacientd, kteti jsou 1éCeni digitalisovymi
glykosidy.

Hypokalémie muze byt diisledkem 1é¢by B2-agonisty a miize byt umocnéna soucasnou 1é¢bou
xantinovymi derivaty, kortikosteroidy a diuretiky (viz bod 4.4).

U budesonidu a formoterolu nebyly pozorovany interakce s jinymi 1é¢ivy pouzivanymi k 1é¢bé
astmatu.

Pediatricka populace

Studie interakci byly provedeny pouze u dospélych.
4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Klinické udaje o pouZziti fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu nebo
soucasném pouziti formoterolu a budesonidu v pribéhu t&hotenstvi nejsou k dispozici. Udaje ziskané
ze studie zamétené na embryofetalni vyvoj u potkant ukazuji, ze u fixni kombinace neni Zadny novy
dodate¢ny ucinek.

Neexistuji odpovidajici klinické udaje hodnotici podavani formoterolu v pribéhu té¢hotenstvi. Ve
studiich na zvifatech mél formoterol pii velmi vysokych systémovych koncentracich nezadouci vliv na
reprodukci (viz bod 5.3).

Podavani inhala¢niho budesonidu u asi 2 000 zen v priubéhu t€hotenstvi nevedlo ke zvyseni rizika
teratogenity. Ve studiich na zvifatech vedlo podavani kortikoidi k vyvoji malformaci (viz bod 5.3).
Pti doporuc¢eném davkovani je riziko u lidi nepravdépodobné.

Studie na zvifatech téz prokazaly zvySené riziko zpomaleni intrauterinniho ristu, kardiovaskularnich
onemocnéni v dospélosti, trvalych zmén hustoty receptord pro kortikoidy, Zivotniho cyklu
neurotransmiterl a chovani, pokud doslo k nadmérné expozici kortikoidim v prab&hu prenatalniho
vyvoje a to v davkovém rozmezi niz§im nez davky, které maji teratogenni ucCinky.
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Fixni kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu lze podat v prib&hu téhotenstvi pouze
tehdy, pokud o¢ekavany piinos pievazi potencialni rizika. Podavana by méla byt nejnizsi 0¢inna davka
budesonidu potfebna k udrzovani adekvatni kontroly astmatu.

Kojeni

Budesonid je vylucovan do matetského mléka. V rozmezi terapeutickych davek se neptedpoklada, ze
by doslo k ovlivnéni kojence. Neni znamo, zda formoterol prechazi do matetského mléka u lidi. V
matetfském mléce laboratornich potkani bylo zjisténo malé mnoZstvi formoterolu. O podavani fixni
kombinace budesonidu a dihydratu formoterol-fumaratu kojicim Zenam lze uvaZovat pouze tehdy,
kdyz oCekavany ptinos pro matku ptevazi nad jakymkoliv moznym rizikem pro kojence.

Fertilita

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se potencialniho uc¢inku budesonidu na fertilitu. Studie
reprodukéni toxicity na zviratech provedené s formoterolem prokazaly pii vysoké systémové expozici
ponékud snizenou fertilitu u samcl potkant (viz bod 5.3).

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Tento 1éCivy pripravek nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

ProtoZe tento 1é¢ivy piipravek obsahuje budesonid a formoterol, 1ze ocekavat stejny typ a intenzitu
nezadoucich uc¢inkd jako u odpovidajicich monokomponentnich ptipravki. Vyskyt nezadoucich
ucinkl se nezvysuje pii podavani obou 1é¢ivych latek ve fixni kombinaci. Nejéastéj$i nezadouci
ucinky majici vztah k obsazenym lécivym latkam jsou predvidatelné farmakologické u€inky [3-
adrenergnich agonistl, jako je tfes a palpitace. Tyto nezadouci ti€inky jsou mirné ve své intenzit¢ a
odeznivaji v prub&hu nékolika dnti 1é¢by. V pribehu klinické studie s budesonidem u pacientt s
CHOPN trvajici 3 roky se objevily kozni podlitiny a pneumonie s ¢etnosti 10 % resp. 6 %, v
placebové skupiné s Cetnosti 4 % resp. 3 % (p < 0,001 resp. P < 0,01).

Tabulkovy prehled nezddoucich u¢inki

Nezadouci ucinky, které se mohou objevit pti podavani budesonidu nebo formoterolu, jsou uvedeny
dale, sefazeny podle tfid organovych systémi a frekvence. Frekvence jsou definovany nasledovné:
velmi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az < 1/10), mén¢ Casté (>1/1 000 az < 1/100), vzacné (>10 000 az <
1/1 000) , velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych daji nelze urcit).

Tridy organovych Frekvence Nezadouci uc¢inek
systému
Infekce a infestace Casté Kandidové infekce nosohltanu, pneumonie
(u pacienti s CHOPN)
Poruchy imunitniho Vzacné Casné a pozdni reakce precitlivélosti, napf-
systému exantém, koptivka, svédéni, dermatitida,
angioedém a anafylakticka reakce.
Endokrinni poruchy Velmi vzacné Cushingtiv syndrom, adrenalni suprese,
zpomaleni ristu, snizeni mineralni hustoty kosti.
Poruchy metabolismu a Vzacné Hypokalémie
vyzivy Velmi vzacné Hyperglykémie
Psychiatrické poruchy Méné casté Agrese, psychomotoricka hyperaktivita, Uzkost,
poruchy spanku.
Velmi vzacné Deprese, zmény chovani (pfevazné u déti)
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Poruchy nervového Casté Bolest hlavy, ties.
systému Méné Casté Zavraté
Velmi vzacné Poruchy chuti
Poruchy oka Méné Casté Rozmazané vidéni (viz také bod 4.4)
Velmi vzacné Katarakta a glaukom
Srde¢ni poruchy Casté Palpitace
M¢éné Casté Tachykardie
Vzacné Srdeé¢ni arytmie, napf. silové fibrilace,
supraventrikularni tachykardie, extrasystoly
Velmi vzacné Angina pectoris. ProdlouZeni intervalu QTc
Cévni poruchy Velmi vzacné Koliséni krevniho tlaku
Respiracni, hrudni a Casté Mirné podrazdéni v krku, kasel, dysfonie vCetne
mediastinalni poruchy chrapotu
Vz4acné Bronchospasmus
Velmi vzacné Paradoxni bronchospasmus
Gastrointestinalni poruchy | Mén¢ casté Nevolnost
Poruchy ktuize a podkozni Mén¢ Casté Modiiny
tkané
Poruchy svalové a kosterni | Méné Casté Svalové kiece
soustavy a pojivové tkang

Popis vybranych nezddoucich ¢inka

Kandidové infekce v nosohltanu jsou disledkem depozice 1éCiva. Pokud si bude pacient vyplachovat
usta po kazdé inhalaci, dojde k minimalizaci rizika. Kandidové infekce nosohltanu obvykle dobie
reaguji na lokalni protiplisnovou 1é¢bu bez nutnosti prerusit 1é¢bu inhala¢nimi kortikoidy.

Podobné jako pfi jiné inhalacni 1écbé se mtize velmi vzacné objevit paradoxni bronchospasmus, ktery
postihuje méné nez 1 z 10 000 pacientd. Projevuje se okamzitym zesilenim piskotii a dusnosti
bezprostfedné po inhalaci. Paradoxni bronchospasmus reaguje na podani rychle ptisobicich
inhala¢nich bronchodilatatorti a ma byt 1é¢en okamzite. Lécba timto 1é¢ivym piipravkem musi byt
okamzité prerusena, pacient by mél byt vySetien a méla by byt zahajena alternativni 1é¢ba (viz bod
4.4).

Muze se objevit systémovy ucinek kortikoidd, zvlasté pti podavani vysokych davek po dlouhou dobu.
Tyto nezadouci G¢inky jsou daleko méné pravdépodobné nez u peroralnich kortikoidi. Mozné
systémové G¢inky zahrnuji Cushingtiv syndrom, Cushingoidni projevy, adrenélni supresi, zpomaleni
rustu u déti a dospivajicich, snizeni mineralni hustoty kosti, kataraktu a glaukom. MtiZe se objevit
zvySena citlivost k infekcim a snizena schopnost adaptace na stres. Tyto Gcinky jsou pravdépodobné

vvvvvv

Lécba PBo-adrenergnimi agonisty miize vést ke zvySeni hladin inzulinu, mastnych kyselin, glycerolu a
ketolatek v krvi.

HlaSeni podezieni na nezddouci 1¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinosti a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky prostiednictvim narodniho systému hlaSeni nezadoucich
ucinkt uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Piedavkovani formoterolem vede pravdépodobné k projeviim typickym pro f.-adrenergni agonisty:

tres, bolest hlavy a palpitace. Mize se téz objevit tachykardie, hypokalémie, hyperglykémie,
prodlouZeni intervalu QTc, arytmie, nauzea a zvraceni. Indikovana je podptirna a symptomaticka
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1é¢ba. Davka 90 mikrogramii formoterolu podana v pribéhu 3 hodin pacientim s akutni
bronchokonstrikei nevyvolala zadné nezadouci Géinky.

Akutni ptedavkovani budesonidem, véetn¢ vysokych davek, nepfedstavuje klinicky problém. Pii
chronickém piedavkovani se mohou projevit systémové t¢inky kortikoidu, tj. hyperkorticismus a
adrendlni suprese.

Pokud je 1é¢ba timto ptipravkem vysazovana kvuli piedavkovani formoterolem, je tieba uéinit vhodna
opatieni k suplementaci kortikoidni slozky pripravku.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
sympatomimetika v kombinaci s kortikosteroidy nebo jinymi Iéky, s vyjimkou anticholinergik, ATC

kod: RO3AKO7

Mechanismus u¢inku a farmakodynamické ¢inky

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje formoterol a budesonid, které maji rizny mechanismus Géinku a
vykazuji aditivni G€inky, pokud jde o sniZeni Cetnosti exacerbaci astmatu.

Budesonid

Budesonid je glukokortikoid, a pokud je podavan inhalaéni cestou, ma v dychacich cestach
protizanétlivy ti€inek zavisejici na davce, ktery se projevuje snizenim frekvence symptomil a
exacerbaci astmatu. Inhalovany budesonid ma méné zavaznych nezadoucich Gcinki ve srovnani se

-----

znam.

Formoterol

Formoterol je selektivni B,-adrenergni agonista. Po inhalaci vyvolava rychlou a dlouhodobou relaxaci
hladkého svalstva bronchti u pacienti s reverzibilni obstrukci dychacich cest. Bronchodilata¢ni uc¢inek
je zavisly na podané davce, nastupuje 1 aZ 3 minuty po inhalaci. Pfetrvava alespon 12 hodin po podani
jednotlivé davky.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Klinicka ucinnost budesonid/formoterol v udrzovaci lecbé astmatu
V klinickych studiich u dospélych bylo prokazano, Ze ptidani formoterolu k budesonidu zlepSuje
kontrolu pfiznakt astmatu i hodnoty plicnich funkci a sniZzuje pocet exacerbaci.

Ve dvou 12tydennich studiich byl u¢inek budesonidu/formoterolu stejny jako ucinek prosté
kombinace budesonidu a formoterolu a lepsi nez G¢inek samotného budesonidu. Ve vSech ramenech
studii byl pouzivan kratkodobé ptisobici B-adrenergni agonista dle potieby. V pribéhu sledovani
nedoslo ke snizovani antiastmatického ucinku.

Byly provedeny dvé 12tydenni klinické studie u déti, ve kterych bylo celkem 265 déti ve véku 6-11 let
lé¢eno udrzovaci davkou budesonid/formoterol (2 inhalace 80 mikrogramti/4,5 mikrogrami v jedné
inhalaci dvakrat denn¢) a kratkodobé pusobici B2-adrenergni agonista podle potieby. V obou studiich
doslo ve srovnani s odpovidajici davkou samotného budesonidu ke zlepSeni plicnich funkci a 1é¢ba
byla dobfe tolerovana (viz bod 4.2).
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Chronicka obstrukcni plicni nemoc (CHOPN)

Ve dvou 12mésicnich klinickych studiich byl hodnocen vliv na plicni funkce a frekvenci exacerbaci
(exacerbace byla definovana jako potieba podavat peroralné steroid nebo antibiotikum a/nebo
hospitalizace v disledku exacerbace) u pacientd s t€Zkou chronickou obstrukéni plicni nemoci. V dobé
vstupu do studie byla stiedni hodnota FEV1 na Urovni 36 % normalni pfedpovédni hodnoty. Primérny
pocet exacerbaci za rok (jak je definovano vyse) pti podavani budesonid/formoterol byl ve srovnani se
samotnym formoterolem nebo placebem vyznamné nizsi (primérna frekvence exacerbaci 1,4 vs. 1,8
az 1,9 ve skupin¢ placebo/formoterol). Primérny pocet dnti na peroralni 1é¢b¢ steroidy v pribéhu

12 mésicti byl mirné niz8i ve skupin€ budesonid/formoterol (7 az 8 dnli/paciento/rok vs. 11 az 12 dnt,
resp. 9 az 12 dnui ve skupiné placebo, resp. formoterol). Pokud jde o zmény plicnich funkci, napf.
FEV1, nebyla 1é¢ba kombinaci budesonid/formoterol lepsi neZ 1é€ba samotnym formoterolem.

Maximalni inspiraéni prutok u inhaldtoru Digihaler

U déti a dospivajicich s astmatem (ve v€ku 6-17 let), dospé€lych s astmatem (ve véku 18-45 let),
dospélych s chronickou obstrukeni plicni nemoci (CHOPN — ve véku >50 let) a u zdravych
dobrovolniki (ve véku 18-45 let) byla provedena randomizovana, otevicena, placebem kontrolovana
studie hodnotici maximalni inspira¢ni pritok (PIFR) a dalsi souvisejici inhala¢ni parametry po podani
z inhalatoru (obsahujici placebo) a vicedavkoveho inhalatoru suchého prasku (obsahujici placebo),
ktery je k dispozici na trhu. U této skupiny subjektii byl také hodnocen dopad intenzivniho $koleni na
techniku inhalace suchého prasku na rychlost a objem inhalace. Udaje ze studie ukézaly, Ze bez ohledu
na vek a zavaznost zakladniho onemocnéni byli déti, dospivajici a dospéli s astmatem a rovnéz
pacienti s CHOPN schopni dosahnout inspira¢niho prutoku ptes inhalator, ktery byl podobny jako u
vicedavkového inhalatoru suchého prasku, ktery je k dispozici na trhu (viz bod 4.2). Primérny PIFR
dosazeny pacienty s astmatem nebo CHOPN byl v priméru nad 60 1/min, kdy u obou piislusnych
inhalatori je zndmo, ze dodaji srovnatelna mnozstvi 1éku do plic. Velmi malé mnozstvi pacienti mélo
PIFR niZsi nez 40 I/min. Zd4 se, Ze kdyZ PIFR bylo niZsi neZ 40 I/min, nemélo to souvislost s vékem
nebo zavaznosti onemocnéni.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce

Fixni kombinace budesonidu a formoterolu a odpovidajici monokomponentni pfipravky jsou
bioekvivalentni, pokud jde o systémovou dostupnost budesonidu a formoterolu. Nehled¢ na tuto
skutecnost byla po podani fixni kombinace pozorovana pon¢kud vyssi suprese kortisolu ve srovnani s
monokomponentnimi pfipravky. Rozdil neni povazovan za klinicky vyznamny z hlediska bezpe¢nosti
piipravku.

Neni diikaz o tom, Ze by dochazelo k farmakokinetické interakci mezi budesonidem a formoterolem.

Farmakokinetické parametry 1é¢ivych latek byly srovnatelné po podani budesonidu a formoterolu jako
monoproduktil a po podani fixni kombinace. U budesonidu byla zjisténa mirn€ vyssi hodnota AUC,
rychlost absorpce a maximalni plazmaticka koncentrace po podani ve fixni kombinaci. U formoterolu
byla hodnota maximalni plazmatické koncentrace podobna po podani ve fixni kombinaci. Inhalovany
budesonid se rychle absorbuje a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno v priibéhu 30 minut
po inhalaci. Primérna plicni depozice budesonidu po inhalaci z praskového inhalatoru byla ve studiich
32 % az 44 % podané davky. Biologicka dostupnost je asi 49 % z podané davky. U déti ve véku 6 az
16 let je plicni depozice pti podani stejné davky ve stejném rozmezi jako u dospélych (viz bod 4.2).
Vysledné plazmatické koncentrace nebyly stanoveny.

Inhalovany formoterol se rychle absorbuje a maximalni plazmatické koncentrace je dosazeno béhem
10 minut po inhalaci. Primérna plicni depozice formoterolu z praskového inhalatoru zjisténa v
prubéhu klinického hodnoceni je 28 % aZ 49 % podané davky. Biologicka dostupnost formoterolu je
asi 61 % z podané davky.
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Distribuce a biotransformace

Vazba na plazmatické bilkoviny je asi 50 % pro formoterol a 90 % pro budesonid. Distribu¢ni objem
je asi 4 I/kg pro formoterol a 3 I/kg pro budesonid. Formoterol je inaktivovan konjugaci (aktivni O-
demetylovany a deformylovany metabolit vytvareji farmakologicky net¢inné konjugaty). Budesonid
podléha extenzivni biotransformaci (asi 90 %) prvnim prichodem jatry na metabolity s nizkou
kortikoidni aktivitou. Kortikoidni aktivita hlavnich metabolitti, 6-beta-hydroxybudesonidu a 16-alfa-
hydroxyprednisolonu, je mensi nez 1 % aktivity budesonidu. Nic nenasvéd¢uje tomu, Ze by mezi
budesonidem a formoterolem dochéazelo k metabolické nebo jiné interakci.

Eliminace

Prevazna ¢ast podané davky formoterolu je pfeménovana v jatrech a poté se eliminuje ledvinami.
Moci se v nezménéné formée vylucuje 8 % az 13 % inhalované davky formoterolu. Formoterol ma
vysokou hodnotu celkové clearance (asi 1,4 1/min) a terminalni elimina¢ni polo¢as pramérné 17 hodin.

Budesonid je vylu¢ovan ve form¢ metabolit tvofenych pfevazné enzymovym systémem CYP3A4.
Metabolity budesonidu jsou vylu¢ovany ledvinami jako takové nebo konjugované. V moci byla
nalezena pouze nepatrna mnozstvi nezménéného budesonidu. Budesonid ma vysokou hodnotu celkové
clearance (asi 1,2 I/min) a biologicky elimina¢ni polo¢as po i.v. podani je v priméru 4 hodiny.

Farmakokinetické/farmakodynamické vztahy

Neni zndma farmakokinetika formoterolu a budesonidu u déti a pacientd s renalni insuficienci. U
pacientt s hepatalni insuficienci mtize byt zvySena systémova expozice budesonidu i formoterolu.

Farmakokineticky profil pfipravku GoResp Digihaler

Ve farmakokinetickych studiich s blokadou aktivnim uhlim a bez ni byl piipravek GoResp Digihaler
hodnocen srovnanim s alternativnim schvalenym piipravkem obsahujicim fixni kombinaci se stejnymi
lé¢ivymi latkami, budesonidem a formoterolem a byla prokazana jejich ekvivalence v systémové
expozici (bezpecnost) a plicni depozici (u¢innost).

Linearita/nelinearita

Jak u budesonidu, tak u formoterolu koreluje systémova expozice linearné s hodnotou podané davky.
5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Vysledky experimentalnich toxikologickych studii u zvitat ukazuji, ze toxicita budesonidu,
formoterolu nebo obou latek v kombinaci je vysledkem jejich zesileného farmakologického tcinku.

Ve studiich na reproduk¢éni toxicitu u zvifat byly v experimentu po podani kortikoidd jako je
budesonid zjistény malformace (rozstép patra a malformace skeletu). Vysledky téchto praci vsak
nejsou pravdépodobné relevantni pro situaci u lidi v rozmezi doporu¢ovanych davek. Studie na
reprodukéni toxicitu u formoterolu odhalily ponékud snizenou plodnost u samct laboratornich
potkanti pfi vysoké systémové expozici formoterolu, zvySenou ztratu biezosti, snizenou schopnost
pfezivani v Casném postnatalnim stadiu a nizs$i porodni hmotnost pfi znacné vyssi systémové expozici
ve srovnani s klinickou praxi. Tyto experimentalni vysledky vsak pravdépodobné nejsou relevantni k
situaci u lidi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Monohydréat laktosy (muze obsahovat mlééné proteiny).
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky.

Po prvnim otevfeni foliového obalu: 6 mésict
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Po vyjmuti z félie uchovavejte kryt nadustku uzavieny.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Inhalator je bily s integrovanym elektronickym systémem v horni ¢asti a s poloprihlednym, vinové
¢ervenym krytem naustku. Soucasti inhalatoru ptichazejici do styku s l1é¢ivym piipravkem/sliznici jsou
vyrobeny z akrylonitril-butadien-styrenu (ABS), polyethylenu (PE) a polypropylenu (PP). Kazdy
inhalator obsahuje 90 davek a je zabaleny ve folii.

Velikosti baleni 1, 2 nebo 3 inhalatory.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1écivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharma B.V.

Swensweg 5, 2031 GA Haarlem

Nizozemsko

8.  REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CiSLA

EU/1/19/1403/004

EU/1/19/1403/005

EU/1/19/1403/006

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 3. dubna 2020

Datum posledniho prodlouZeni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

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

Nazev a adresa vyrobct zodpovédnych za propousténi Sarzi

Norton (Waterford) Limited

Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park
Cork Road

Waterford X91 WKG68

Irska republika

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem
Nizozemsko

Teva Operations Poland Sp. z 0.0.
Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow
Polsko

V piibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden ndzev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané SarzZe.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na l¢kaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR)

Pozadavky pro piedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu
referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1écivé
ptipravky.

D. Poplvn'N KY NEBO OM EZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

o Plan Fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

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

o pii kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomgru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

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

VNEJSI OBAL

1. NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

GoResp Digihaler 160 mikrogramii/4,5 mikrogramu praSek k inhalaci
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podané davka obsahuje 160 mikrogrami budesonidu a 4,5 mikrogramu dihydratu formoterol-
fumarétu.

To odpovida odméfené davce 200 mikrogramti budesonidu a 6 mikrogramti dihydratu formoterol-
fumaratu.

Podana davka odpovida odmétené davce 200 mikrogramuti budesonidu a 6 mikrograma dihydratu
formoterol-fumaratu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Pro vice informaci ¢téte pribalovou informaci.

4, LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Pradek k inhalaci

1 inhalator obsahuje 180 davek.

2 inhalatory — kazdy obsahuje 180 davek.
3 inhalatory — kazdy obsahuje 180 davek.

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

1

.OTEVRIT
(3

2. NADECH-
NOUT

¥
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3. ZAVRIT

4

ZOPAKOVAT

Z0PAKO-
VAT

Pokud si chcete podat druhou inhalaci, vzdy pied jejim podanim zaviete vinové cerveny kryt naustku.

Po zavteni krytu nadustku mezi inhalacemi se tidaje pfevedou do aplikace. Inhalator je pfipraven
K pouziti pokazdé, kdyz oteviete kryt naustku a uslySite cvaknuti.

Nez zacnete tento 1é¢ivy pripravek pouzivat, pozorng si piectéte prilozenou ptibalovou informaci,
protoze obsahuje pro Vas dulezité tidaje.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Inhalaéni podéni.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neni urceno pro déti a dospivajici.

Pouze pro dospélé ve véku 18 let a starsi.
Neni urceno pro déti nebo dospivajici do 18 let.
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8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 6 mésicti po vyjmuti z folie.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Po vyjmuti z folie uchovavejte kryt ndustku uzavieny.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/19/1403/001
EU/1/19/1403/002
EU/1/19/1403/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

GoResp Digihaler 160 pg/4,5 ug

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

FOLIE

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GoResp Digihaler 160 mikrogramii/4,5 mikrogramu praSek k inhalaci
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu
Inhala¢ni podéni.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsahuje 1 inhalator

6. JINE

Uchovavejte kryt ndustku uzavieny a pouzivejte béhem 6 mésici po vyjmuti z folie.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INHALATOR

1.  NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GoResp Digihaler 160 pg/4,5 pg prasek k inhalaci.
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu
Inhala¢ni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

180 davek

6. JINE

Zadatek

Teva Pharma B.V.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIiM OBALU

VNEJSI OBAL

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU

GoResp Digihaler 320 mikrogramii/9 mikrogramu prasek k inhalaci
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podané davka obsahuje 320 mikrogrami budesonidu a 9 mikrogramii dihydratu formoterol-
fumaratu.

To odpovida odmétené davce 400 mikrogrami budesonidu a 12 mikrogramu dihydratu formoterol-
fumaratu.

Podana davka odpovida odméfené davce 400 mikrogramu budesonidu a 12 mikrogramu dihydratu
formoterol-fumarétu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje laktosu. Pro vice informaci ¢téte piibalovou informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci

1 inhalator obsahuje 90 davek.

2 inhalatory — kazdy obsahuje 90 davek.
3 inhalatory — kazdy obsahuje 90 davek.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

1. OTEVRIT

Y

2. NADECH-
NOUT

¥
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3. ZAVRIT

4

ZOPAKOVAT

Z0PAKO-
VAT

Pokud si chcete podat druhou inhalaci, vzdy pied jejim podanim zaviete vinové ¢erveny kryt ndustku.

Po zavfeni krytu naustku mezi inhalacemi se tidaje prevedou do aplikace. Inhalator je ptipraven
K pouziti pokazdé, kdyz oteviete kryt naustku a uslySite cvaknuti.

Nez zacénete tento 1éCivy piipravek pouZivat, pozorné si pieététe pfilozenou piibalovou informaci,
protoze obsahuje pro Vas dulezité tidaje.

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Inhalaéni podéni.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE L;J:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Neni urceno pro déti a dospivajici

Pouze pro dospélé ve véku 18 let a starsi.
Neni urceno pro déti nebo dospivajici do 18 let.

8. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte ptipravek béhem 6 mésicti po vyjmuti z folie.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Po vyjmuti z folie uchovavejte kryt naustku uzavieny.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/19/1403/004
EU/1/19/1403/005
EU/1/19/1403/006

| 13.  CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

GoResp Digihaler 320 pg/9 ug

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

FOLIE

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GoResp Digihaler 320 mikrogramii/9 mikrogramu prasek k inhalaci
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu
Inhala¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

Obsahuje 1 inhalator

6. JINE

Udrzujte kryt nadustku uzavieny a pouzivejte béhem 6 mésicti po vyjmuti z folie.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

INHALATOR

1.  NAZEV LECIVEHO PRiIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

GoResp Digihaler 320 mikrogramii/9 mikrogramu prasek k inhalaci.
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu
Inhala¢ni podani.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4.  CiSLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

90 davek

6. JINE

Zadatek

Teva Pharma B.V.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Piibalova informace: informace pro pacienta

GoResp Digihaler 160 mikrogramii/4,5 mikrogramu, prasek k inhalaci
budesonid/dihydrat formoterol-fumaréatu

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci difive, neZ zanete tento pripravek uzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diileZité idaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je GoResp Digihaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete GoResp Digihaler uZivat
Jak se GoResp Digihaler pouziva

Mozné nezadouci U€inky

Jak GoResp Digihaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok, wdE

1. Co je GoResp Digihaler a k ¢emu se pouziva
GoResp Digihaler obsahuje dvé rtizné 1é¢ivé latky: budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu.

) Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako ,,kortikosteroidy* také ozna¢ované jako
»Steroidy*. Budesonid sniZuje otok a zanét ve Vasich plicich, pfedchazi jejich vzniku a poméahéa
Vam snadnéji dychat.

o Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako ,,dlouhodob¢ u¢inni .-
adrenergni agonisté* nebo ,,bronchodilatatory*. Pasobi tak, Ze uvoliiuje svaly dychacich cest, a
tim pomaha otevirat dychaci cesty a usnadiuje dychani.

GoResp Digihaler je indikovan pro pouziti pouze u dospélych ve véku 18 let a starsich.
GoResp Digihaler NENI indikovan pro pouZiti u déti ve véku 12 let a mladSich nebo
dospivajicich ve véku od 13 do 17 let.

Lékar Vam predepsal tento 1ék k 1é¢bé astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Astma
Piipravek GoResp Digihaler 1ze ptedepsat k 16¢bé astmatu dvéma zpusoby.

a) Nékteri pacienti maji piedepsany dva inhalatory k 1é¢bé astmatu: GoResp Digihaler spole¢né

se samostatnym ,,ulevovym inhalatorem®, jako je salbutamol.

o Uzivejte piipravek GoResp Digihaler kazdy den. Tim se pfedchazi vzniku astmatickych
ptiznak, jako je duSnost a sipani.

o PouZivejte ,,ulevovy inhalator”, kdyz se objevi pfiznaky astmatu, aby se Vam opét dobie
dychalo.

b) Nékteri pacienti maji piedepsan GoResp Digihaler jako jediny inhalator k 1é¢bé astmatu.

o PouZivejte GoResp Digihaler kazdy den. Tim se ptedchazi vzniku astmatickych ptiznakd, jako
je dudnost a sipani.

. Pouzivejte pripravek GoResp Digihaler, kdyz potiebujete uzit dodate¢né inhalace pro Glevu od
ptiznakl astmatu, aby se VAm opét dobie dychalo, a pokud s tim souhlasi 1ékaf, také pro
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zabranéni piiznaktim astmatu (napf. pii cvi¢eni nebo kontaktu s alergeny). Samostatny inhalator
Kk tomu nepotiebujete.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v plicich, které je ¢asto zptisobeno cigaretovym
koufem. Ptiznaky zahrnuji dusnost, kasel, nepohodli na hrudniku a vykaslavani hlenu. Ptipravek
GoResp Digihaler miize byt také pouZzit k 16¢bé ptiznaku zavazné CHOPN u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete GoResp Digihaler uZivat

Nepouzivejte pripravek GoResp Digihaler, pokud:
Jste alergicky(a) na budesonid, dihydrat formoterol-fumaratu nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim pfipravku GoResp Digihaler se porad'te se svym Iékatem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud

. mate cukrovku,

. mate plicni infekei,

o mate vysoky krevni tlak, nebo jste nékdy meli problémy se srdcem (napft. nepravidelny tep,
velmi rychly tep, zGZeni cév nebo VVam selhava srdce),

mate problémy se Stitnou Zlazou nebo nadledvinami,

mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

mate zavazné problémy s jatry,

pravidelné pijete alkohol.

Pokud uzivate tablety kortikosteroidu k 1é¢bé astmatu nebo CHOPN, muze Vas 1ékaf snizit pocet
tablet, které uzivate po zahajeni 1é¢by piipravkem GoResp Digihaler. Pokud uZivate Usty tablety se
steroidy dlouhou dobu, V4as 1ékait mize provést pravidelna vysetieni krve. Pti snizovani davky
peroralnich tablet kortikosteroidu mtzete pocitovat celkovou nevolnost, i kdyz se Vase ptiznaky na
hrudniku mohou zlepSovat. Mohou se u Vs objevit pfiznaky, jako je ucpany nos nebo ryma, slabost
nebo bolest kloubt ¢i svalil a vyrazka (ekzém). Pokud Vas tyto ptiznaky obtézuji, nebo pokud se
objevi pfiznaky, jako je bolest hlavy, unava, nevolnost nebo zvraceni, kontaktujte prosim ihned svého
1ékafe. Mozna bude tieba, abyste uzivali dalsi 1éky, pokud se u Vas objevi pfiznaky alergie nebo
zanétu kloubti. M¢li byste informovat svého 1ékare, pokud mate obavy ohledné toho, zda pokra¢ovat v
uzivani piipravku GoResp Digihaler.

Vas 1ékai muze zvazit piidani tablet s obsahem kortikosteroidu k Vasi obvyklé 1é¢b¢, pokud trpite
onemocnénim, jako je infekce v oblasti hrudniku, nebo pied operaci.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Tento pripravek nepodavejte détem ani dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a GoResp Digihaler
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Informujte svého Iékate nebo 1ékarnika zvlasté o nasledujicich lécich:

o Beta blokatory (napt. atenolol, propranolol k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni
srdce), véetné oénich kapek (napf. timolol k 1é¢bé glaukomu).

o Oxytocin, ktery se podava téhotnym zenam K vyvolani porodu.

o Léky k 1é¢bé rychlého nebo nepravidelného tepu (napt. chinidin, disopyramid, prokainamid
a terfenadin).
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o Léky jako digoxin, Casto pouzivané k 1écbé srde¢niho selhani.

Diuretika, ur¢ena k ,,odvodnéni organismu* (napf. furosemid). Pouzivaji se k 1écbé vysokého

krevniho tlaku.

Tablety s obsahem steroidti uZivané usty (napf. prednisolon).

Xantiny (napf. theofylin nebo aminofylin). Tyto léky se Casto pouzivaji k 1é€bé astmatu.

Jiné Iéky k rozsiteni pradusek (napt. salbutamol).

Tricyklicka antidepresiva (napf. amitryptylin) a antidepresivum nefazodon.

Léky proti depresi, jako jsou inhibitory monoaminooxidazy a léky s podobnymi vlastnostmi

(jako antibiotikum furazolidon a lék prokarbazin ur¢eny k chemoterapii).

Fenothiazinové Iéky k 1é¢bé psychoz (napt. chlorpromazin nebo prochlorperazin).

. Léky oznacované jako ,,HIV proteazové inhibitory (napf. ritonavir), uréené k 1é¢bé¢ HIV
infekce.

° Léky urcené k 1é¢bé infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klarithromycin a telithromycin).

. Léky k 1écbé Parkinsonovy nemoci (napt. levodopa).

. Léky k 1écbé poruch stitné zlazy (napft. levothyroxin).

Nekteré 1éky mohou zvySovat Gcinky ptipravku GoResp Digihaler, a pokud tyto I1éky pouZivéte
(vCetné nekterych 1€k na HIV: ritonavir, kobicistat), 1€kai mlize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1ékl, nebo pokud si nejste jisti, zeptejte se 1ékate, Iékarnika
nebo zdravotni sestry piedtim, nez za¢nete uzivat GoResp Digihaler.

Informujte 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru také v ptipadé, ze jdete na planovanou operaci nebo
zubni vykon a bude pouzivano celkoveé anestetikum, aby se sniZilo riziko vzajemného ptisobeni
ptipravku s anestetiky, kterd Vdm budou podéna.

Téhotenstvi a kojeni

. Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét,
porad’te se se svym lékaiem, [ékarnikem nebo zdravotni sestrou dtive, nez za¢nete piipravek
GoResp Digihaler uZivat - NEUZIVEITE tento piipravek bez porady se svym 1ékafem.

. Pokud otéhotnite az v pribéhu 16¢by piipravkem GoResp Digihaler, NEPRESTAVEITE uZivat
GoResp Digihaler, ale informujte o t¢hotenstvi ihned svého 1¢kare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Pripravek GoResp Digihaler nema vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova
vozidla a na schopnost obsluhovat stroje.

GoResp Digihaler obsahuje laktosu
Laktosa je typ cukru obsazeny v mléce. Pokud Vam Vas 1ékaf fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1é¢ivy piipravek uzivat.

3. Jak se GoResp Digihaler uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékate nebo 1¢karnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

o Je dilezité pouzivat GoResp Digihaler kazdy den, i kdyz pravé nemate zadné piiznaky astmatu
nebo CHOPN.

o Pokud uzivate GoResp Digihaler k 1é¢bé astmatu, Vas 1ékat bude pravidelné kontrolovat VaSe
priznaky.
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Astma
Piipravek GoResp Digihaler 1ze ptedepsat k 1é¢bé astmatu dvéma zpusoby. Pocet inhalaci a frekvence
davkovani zavisi na zptsobu tohoto predpisu.

o Pokud Vam byl ptedepsan GoResp Digihaler a samostatny ulevovy inhalator, ¢téte oddil ,,(A)
Pouziti pFipravku GoResp Digihaler a samostatného Ulevového inhalatoru®.

o Pokud Vam byl ptedepsan GoResp Digihaler jako jediny inhalator, ¢téte oddil ,,(B) PouZiti
piipravku GoResp Digihaler jako jediného inhalatoru k 1é¢bé astmatu.

(A) Pouziti pripravku GoResp Digihaler a samostatného ulevového inhalétoru.
Pouzivejte GoResp Digihaler kazdy den. Tim se pfedchazi vzniku astmatickych ptiznaka.

Doporucena davka:

Dospéli (18 let a starsi)

1 a7 2 inhalace (pouziti) dvakrat denné, podané rano a vecer.

Vas 1ékai muze toto davkovani zvysSit na 4 inhalace dvakrat denné.

Pokud jsou Vase piiznaky dobfte kontrolovany, mize Vas 1ékaf pozadat, abyste uZivali 1ék jednou
denng.

Vas 1ékai Vam pomuze s 1é¢bou astmatu a upravi davku tohoto 1éku na nejnizsi davku, které zajisti
kontrolu VVaSeho astmatu. Pokud bude mit 1ékaf pocit, ze potiebujete niz§i davku neZ je dostupna ve
Vasem ptipravku GoResp Digihaler, 1ékat Vam mutize piedepsat alternativni inhalator obsahujici stejné
1é¢ivé latky jako V&S GoResp Digihaler, ale s niZsi davkou kortikosteroidu. Pokud jsou Va$e pifiznaky
dobfte kontrolovany, mize Vas lékat pozadat, abyste uzival(a) 1¢k jednou denné. Pocet inhalaci, které
Vam ptedepsal 1ékar, vSak sami neupravujte bez ptedchozi porady se svym lékafem.

K 1é¢bé piiznakii astmatu pouzijte samostatny ,,ulevovy inhalator.
Vzdy méjte u sebe ,,ilevovy inhalator” a pouZijte jej k Ulevé od nahlych zachvatt dusnosti a sipani.
NeuZivejte GoResp Digihaler k 1é¢b¢ pfiznakti astmatu — pouZivejte samostatny Ulevovy inhalator.

(B) Pouziti pripravku GoResp Digihaler jako jediného inhalatoru k 1é¢bé astmatu
PouZivejte GoResp Digihaler timto zptisobem pouze tehdy, jestlize Vam to 1ékar fekl.
Pouzivejte GoResp Digihaler kazdy den. Tim se pfedchazi vzniku astmatickych ptiznaka.

Doporucena davka:
Dospéli (18 let a starsi)

1 inhalace rano a 1 inhalace vecer
nebo

2 inhalace rano

nebo

2 inhalace vecer.

Vs 1ékar mize toto davkovani zvysit na 2 inhalace dvakrat denné.

UZivejte GoResp Digihaler téZ jako ,,ulevovy inhalator”, pokud se objevi astmatické obtiZe a pro
zabranéni pfiznakim astmatu (napf. pii cviceni nebo pii kontaktu s alergeny).

o Kdy?Z se objevi pfiznaky astmatu, uZijte 1 inhalaci a vyckejte nékolik minut.

. Pokud se necitite lépe, inhalujte dalSi davku.

. Pii jedné piilezitosti neinhalujte vice nez 6 davek.

Vzdy mé&jte inhalator GoResp Digihaler u sebe a pouZijte jej k tlevé od nahlych zachvati dusnosti a
sipani.
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Obvykle neni tfeba, abyste inhalovali vice nez 8 davek za den. Lékar Vam vSak mize fici, Ze mizete
po ur¢itou omezenou dobu inhalovat az 12 davek za den.

Pokud pottebujete pravideln€ inhalovat 8 a vice davek za den, domluvte si navstévu u Iékate. Je
mozné, ze je tfeba zménit Vasi 1é¢bu.

NEUZIVEJTE vice nez 12 davek v priibéhu 24 hodin.

Pokud sportujete a objevi se astmatické obtiZe, pouzijte GoResp Digihaler jako ulevovy lék.
NeuZivejte vSak GoResp Digihaler pted fyzickou zatézi k tomu, abyste pfedchazeli vzniku
astmatickych obtiZi. Je dilezité, abyste si 0 pouzivani inhalatoru GoResp Digihaler k zabranéni vzniku
ptiznakl astmatu promluvil(a) s Iékafem. Na to, jaka 1écba Vam bude piedepsana, mize mit vliv, jak
Casto sportujete nebo jak Casto jste vystaven(a) alergentim.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

Doporucena davka:
Dospéli (18 let a starsi):
2 inhalace dvakrat denn¢&, podané rano a vecer.

Vs 1ékar Vam mtze predepsat dalsi bronchodilata¢ni 1éky k 1é€bé CHOPN napt. anticholinergika
(jako je tiotropium nebo ipratropium bromid).

Piiprava nového inhalatoru GoResp Digihaler

Pi‘ed prvnim pouZitim nového piipravku GoResp Digihaler je tieba inhalator pfipravit nasledujicim
postupem:

o Oteviete foliovy sacek odtrzenim jeho horni ¢asti v misté zafezu a vyjméte inhalator.
Zkontrolujte indikator davky, abyste zjistili, zda je v inhalatoru 180 inhalaci.

Zapiste datum otevieni foliového sacku na Stitek na inhalatoru.

Pted pouzitim s inhaldtorem netfepejte.

Do inhalatoru GoResp Digihaler je zabudovan elektronicky systém, ktery zaznamenava a uchovava
informace o tom, jak inhalator pouzivate. Tyto idaje je pak mozné ptevést do mobilni aplikace
Digihaler.

Abyste si mohl(a) 1é¢ivy pripravek podat, GoResp Digihaler nemusi byt na aplikaci napojen.
Zabudovany elektronicky systém nefidi podavani 1éku z inhalatoru ani je nijak nenarusuje.

Na horni stran¢ inhalatoru GoResp Digihaler je umistén kod rychlé odpovédi (QR kdd). Naskenovani
tohoto QR kddu chytrym telefonem nebo jinym vhodnym pfistrojem Vam umozni si aplikaci stahnout.
Piectéte si navod k pouziti, ktery je soucasti aplikace. V ndvodu naleznete podrobné&jsi informace

o tom, jak inhalator s aplikaci sparovat a jak aplikaci pouZivat. U¢elem aplikace neni nahradit
poradu s Iékafem nebo zdravotni sestrou. Lécbu, ktera Vam byla piedepsana, neupravujte na
zakladé informaci z aplikace, ale vZdy se pi‘ed provedenim jakychkoli zmén Vv ni porad’te

s lékaiem.

Jak inhalovat
Vzdy, kdyz je tteba provést inhalaci, postupujte podle instrukci uvedenych nize.

1. Drzte inhalator s polopruhlednym, vinové ¢ervenym krytem naustku dole.
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4

n

Otvirejte kryt naustku jeho sklopenim dolu, dokud neuslysite hlasité cvaknuti. Vas 1ék je
aktivné odméfen. Inhalator je nyni pfipraven Kk pouZziti.

ODVZDUSNOVACI

'VENTIL
Neblokovat

->

OTEVRIT

3. Lehce vydechnéte (co nejpohodIngji). Nevydechujte pies inhalator.

4. Vlozte naustek do Ust mezi zuby. Naustek nekousejte. Rty ndustek stisknéte. Dbejte na to,
abyste neblokovali vyvody vzduchu.

Pres naustek se nadychnéte co nejhloubéji mizete.

=

NADECHNOUT

5. Vyjmeéte inhalator z ust. BEéhem inhalace si mizete vSimnout prichuti.
6. Zadrzte dech na 10 sekund nebo tak dlouho, jak je to pohodIné.

7. Pak jemné vydechnéte (nevydechujte ptes inhalator). Uzaviete kKryt naustku.

4

ZAVRIT

Pokud maéte uZit druhou davku, opakujte kroky 1 aZ 7.
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ZOPAKOVAT

Po kazdé davce si vyplachnéte tista vodou a vodu vyplivnéte.

Nepokousejte se rozebrat svij inhalator, oddélit nebo odsroubovat kryt nustku, ktery je k nému pevné
pfipevnén a nesmi byt od n&j oddélovan. Nepouzivejte sviij inhalator Digihaler, pokud je poskozen
nebo pokud se z né&j odlomil ndustek. Neotevirejte a nezavirejte kryt ndustku, pokud neuZivate sviij
inhalator.

Cisténi inhalatoru Digihaler

Udrzujte svuj Digihaler suchy a ¢isty.

Je-li tieba, miiZete po pouZiti otfit naustek svého inhalatoru Digihaler suchym hadiikem.
Neponofujte inhalator do vody.

Kdy je tfeba vyménit inhalator Digihaler za novy
o Indikator poctu davek ukazuje, kolik davek (inhalaci) v inhalatoru jesté zbyva. Za¢ina na 180
inhalacich, kdyzZ je plny, a po vyprazdnéni skonéi na 0 (nula) inhalacich.

o Indikator davky na zadni stran¢ inhalatoru ukazuje pocet zbyvajicich inhalaci v sudych ¢islech.
Mezery mezi sudymi ¢isly pfedstavuji lichy pocet zbyvajicich inhalaci.

. Pro zbyvajici inhalace od 20 do ,,8%, ,,6%, ,,4*, ,,2* jsou ¢isla zobrazena Cervené na bilém pozadi.
KdyZ jsou v okénku zobrazena ¢isla éervené, méli byste informovat svého 1ékare a ziskat novy
inhalator.

Poznamka:

o Naustek ,,cvakne®, i kdyZ je inhalator Digihaler prazdny.

o Pokud oteviete a zaviete naustek bez podani inhalace, bude to indikator davkovani stale
registrovat jako davku. Tato davka bude bezpecné€ zachovana v inhalatoru na dobu, kdy bude
podana dalsi inhalace. Neni mozné nahodné podat l€k navic nebo inhalovat dvojnésobnou
davku pfi jedné inhalaci.

. VZdy, pokud neuZivate sviij inhalator, mé&jte naustek zavieny.

24
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DiileZité informace o priznacich astmatu nebo CHOPN

Pokud citite duSnost nebo sipani béhem uzivani piipravku GoResp Digihaler, m¢li byste pokracovat v
uzivani ptipravku GoResp Digihaler, ale méli byste navstivit svého 1ékafe co mozna nejdiive, protoze
je mozné, Ze budete potfebovat dalsi 1é¢bu.

Kontaktujte ihned svého lékaie, pokud:
o se VaSe dychani zhorsuje nebo se ¢asto probouzite v noci s dusnosti a sipanim.
o mate rano pocit sevieni na hrudniku nebo tento pocit trva déle nez obvykle.

Tyto znamky by mohly znamenat, Ze Vase astma nebo CHOPN neni spravné pod kontrolou a miZete
ihned potiebovat jinou nebo dodate¢nou lécbu.

Jakmile je astma dobte kontrolovano, mize 1ékaf posoudit jako vhodné postupné snizovani davky
ptipravku GoResp Digihaler.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku GoResp Digihaler, nez jste mél(a)
Je dulezité, abyste uzili davky piedepsané Iékafem. Bez porady s 1ékafem byste neméli piekracovat
predepsany pocet davek.

JestliZe jste uZil(a) vice ptipravku GoResp Digihaler, nez jste mé¢l(a), kontaktujte svého 1ékaie,
Iékéarnika nebo zdravotni sestru.

Nejcastéjsi priznaky, které se mohou objevit po uziti vétsiho mnozstvi ptipravku GoResp Digihaler,
nez jste mel(a), jsou ties, bolest hlavy a rychly srdeéni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit piipravek GoResp Digihaler

JestliZe jste zapomnél(a) uzit davku, uzijte ji, jakmile si vzpomenete. Nicméné&, nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradili zapomenutou davku. Pokud je téméf ¢as na dalsi davku, pouze
uZijte dalSi davku v obvyklou dobu.

Pokud zacnete sipat nebo byt dusni nebo se u Vas objevi jakékoli dalsi ptiznaky astmatického
zachvatu, poutzijte sviij ilevovy inhalator a pak vyhledejte 1ékare.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek GoResp Digihaler
Neprestavejte pouzivat sviij inhalator bez porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.
4, MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako v8echny léky miize mit i tento 1ék nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky:

Pokud se u vas objevi kterykoliv z nasledujicich neZadoucich u¢inki, prestaite GoResp
Digihaler uzivat a ihned informujte svého lékate:

Vzécné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
o Otok obliceje, zvlasté v okoli Gst (otok jazyka a/nebo hrdla a/nebo polykaci obtiZze) nebo

koptivka doprovazena dychacimi obtizemi (angioedém) a/nebo nahly pocit mdloby. Toto
mohou byt projevy alergické reakce na piipravek, mezi které mize patfit vyrazka a svédéni.
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o Bronchospasmus (napnuti svali v dychacich cestach, které zpasobuje sipani a dusnost). Pokud
se nahle po uziti tohoto 1éku objevi sipani, ukoncete jeho uZivani a informujte ihned svého
1ékafe (viz informace uvedené nize).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

o Nahle a necekané vzniklé sipani a/nebo dusnost t€sné po inhalaci z inhalatoru (také se oznacuje
jako ,,paradoxni bronchospasmus*). Pokud se kterykoliv z téchto pifiznakl objevi, pFestaiite
ihned pouZivat GoResp Digihaler a pouzijte svij ,,ulevovy* inhalator, pokud jej méte.

Kontaktujte ihned svého 1ékaie, protoze miZe byt nutné zménit 1é¢bu.

Dalsi moZné neziadouci ulinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidf)

o Palpitace (pocit buSeni srdce), zachvévy nebo ties. Pokud se tyto nezadouci u¢inky objevi, jsou
obvykle mirné a obvykle odeznivaji pii pokra¢ovani v 1écbé ptipravkem GoResp Digihaler.
o Moucnivka (plisnova infekce) v Gstech. Pti vyplachovani st po inhalaci vodou (vodu

nepolykejte) je vyskyt malo pravdépodobny.
. Mirna bolest v krku, kaSel a chraplavy hlas.
o Bolest hlavy.
o Pneumonie (infek¢éni onemocnéni plic) U pacientit s CHOPN (Casty nezadouci ucinek)

Informujte svého 1ékate, pokud mate jakykoli z nasledujici projevt pii podavani pripravku GoResp
Digihaler, nebot’ mize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

o horec¢ka nebo zimnice.

. zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu.

. zhorSeni kaSle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

Pocit neklidu, nervozita, agitovanost, tzkost nebo vztek.
Porucha spanku.

Pocit zvrati.

Nauzea (nevolnost).

Zrychleny tep.

Tvorba koZnich podlitin.

Svalové kiece.

Rozmazané vidéni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
° Nizké hladiny drasliku v krvi.
o Nepravidelny tep.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

. Deprese.

J Zmény chovani, zvlasté u déti.

o Bolest nebo tiZze na hrudniku (angina pectoris).

. Poruchy ptevodniho elektrického srdecniho systému, které nezptisobuji zadné ptiznaky
(prodlouZeni QTc intervalu)

Zvyseni mnozstvi cukru (glukosy) v krvi, jestliZe jste podstoupil(a) krevni test.

o Zmény chuti, napf. neptijemna chut’ v tstech.

o Zmény krevniho tlaku.

Inhalacni kortikosteroidy mohou ovlivitovat normalni tvorbu steroidnich hormonti ve vasem téle,
zvlasté pokud uzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto u¢inky mohou zahrnovat:
o zmény mineralni hustoty kosti (snizeni hustoty kosti),
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kataraktu (Sedy o¢ni zékal, zamlzeni ¢ocky v oku),

glaukom (zvyseny tlak v oku),

zpomaleni rastu u déti a dospivajicich,

vliv na nadledviny (mala Zlaza sousedici s ledvinami). Pfiznakem potlaceni funkce nadledvin
mize byt unava, slabost, potize se zaludkem vc¢etné pocitu na zvraceni, zvraceni, bolesti

a prujmu, ztmavnuti ktize a snizeni t€lesné hmotnosti.

Tyto G¢inky jsou daleko méné pravdépodobné u inhalovanych kortikosteroidi ve srovnani s tabletami
s obsahem kortikosteroidu.

HlaSeni nezadoucich uéinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inka, sdélte to svému 1ékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muazete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich téink uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt miZzete ptispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak GoResp Digihaler uchovavat

o Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce nebo Stitku
VaSeho inhalatoru za zkratkou EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

o Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Po vyjmuti z félie uchovavejte kryt naustku uzavieny.

o PouZijte pripravek béhem 6 mésict po vyjmuti z folie. PouZijte Stitek na inhalatoru, abyste
zapsal(a) datum, kdy jste folii oteviel(a).

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GoResp Digihaler obsahuje

- Lécivymi latkami jsou budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu. Jedna podana davka obsahuje
160 mikrogramt budesonidu a 4,5 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida
odméfené davce 200 mikrogramt budesonidu a 6 mikrogrami dihydratu formoterol-fumaratu.

- Dalsi sloZkou je monohydrat laktosy, ktery muze obsahovat mlééné bilkoviny (viz bod 2
,GOResp Digihaler obsahuje laktosu®).

Jak pripravek GoResp Digihaler vypada a co obsahuje toto baleni

GoResp Digihaler je préasek k inhalaci.

KaZzdy inhalator GoResp Digihaler obsahuje 180 inhalaci a ma bilé télo (se zabudovanym

elektronickym systémem) a polopruhlednym vinové ¢ervenym krytem naustku. Na horni strané

inhalatoru je QR kod, ktery umoziuje napojeni na aplikaci Digihaler.

Baleni po 1, 2 a 3 inhalétorech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko.
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Vyrobce

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WK®68, Irsko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakéw, Polsko

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

Belgié/Belgique/Belgien

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Tel/Tél: +32 38207373

Bbuarapus
Tesa ®@apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ArGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117
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Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 52660203

Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt
Tel.: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390



Island Slovenska republika

Teva Pharma Iceland ehf. Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: + 354 5503300 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva ltalia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kvnpog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EAMGSa Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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Pribalova informace: informace pro pacienta

GoResp Digihaler 320 mikrogramii/9 mikrogramii, prasek k inhalaci
budesonid/dihydrat formoterol-fumaratu

Piectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pripad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je GoResp Digihaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete GoResp Digihaler uZivat
Jak se GoResp Digihaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak GoResp Digihaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ouprLNOE

1. Co je GoResp Digihaler a k ¢emu se pouziva
GoResp Digihaler obsahuje dvé ruzné 1é¢ivé latky: budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu.

o Budesonid patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako ,,kortikosteroidy* také ozna¢ované jako
»Steroidy*. Budesonid sniZuje otok a zanét ve Vasich plicich, pfedchazi jejich vzniku a poméahéa
Vam snadnéji dychat.

o Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1é¢iv oznacovanych jako ,,dlouhodob¢ uéinni .-
adrenergni agonisté* nebo ,,bronchodilatatory*. Pasobi tak, ze uvoliiuje svaly dychacich cest, a
tim pomaha otevirat dychaci cesty a usnadnuje dychani.

GoResp Digihaler je indikovan pro pouZiti pouze u dospélych ve véku 18 let a starsich.
GoResp Digihaler NENI indikovan pro pouziti u déti ve véku 12 let a mladSich nebo
dospivajicich ve véku od 13 do 17 let.

Lékatr Vam predepsal tento 1€k k 1écbé astmatu nebo chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Astma

Lékat Vam piedepiSe k 1é¢bé astmatu piipravek GoResp Digihaler spole¢né se samostatnym

,alevovym inhalatorem*, jako je salbutamol.

o GoResp Digihaler uzivejte kazdy den. Tim se pfedchazi vzniku astmatickych pfiznakd, jako je
dusnost nebo sipani.

o »Ulevovy inhalator pouzivejte pouze tehdy, kdyZ se objevi piiznaky astmatu pro usnadnéni
dychani.

NeuZivejte GoResp Digihaler 320/9 mikrogramu jako ulevovy inhalator.
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Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v plicich, které je ¢asto zptisobeno cigaretovym
koutem. Ptiznaky zahrnuji dusnost, kasel, nepohodli na hrudniku a vykaslavani hlenu. Piipravek
GoResp Digihaler miize byt také pouZzit k 16¢bé ptiznaku zavazné CHOPN u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete GoResp Digihaler uZivat

Nepouzivejte pripravek GoResp Digihaler, pokud:
Jste alergicky(a) na budesonid, dihydrat formoterol-fumaratu nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim piipravku GoResp Digihaler se porad'te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud

. mate cukrovku,

. mate plicni infekei,

o mate vysoky krevni tlak, nebo jste nékdy méli problémy se srdcem (napt. nepravidelny tep,
velmi rychly tep, zGZeni cév nebo Vam selhava srdce),

mate problémy se Stitnou Zlazou nebo nadledvinami,

mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

mate zavazné problémy s jatry,

pravidelné pijete alkohol.

Pokud uZivate tablety kortikosteroidu k 1é¢b¢ astmatu nebo CHOPN, muze Vas l1ékat sniZit pocet
tablet, které uzivate po zahajeni 1é¢by piipravkem GoResp Digihaler. Pokud uZivéte tablety se steroidy
dlouhou dobu, Vas 1ékat mize provést pravidelna vySetfeni krve. Pti snizovani davky tablet
kortikosteroidu mutizete pocitovat celkovou nevolnost, i kdyz se Vase ptiznaky na hrudniku mohou
zlepSovat. Mohou se u Vas objevit ptiznaky, jako je ucpany nos nebo ryma, slabost nebo bolest kloubti
¢i svall a vyrdzka (ekzém). Pokud Vs tyto ptiznaky obtézuji, nebo pokud se objevi ptiznaky, jako je
bolest hlavy, Gnava, nauzea (nevolnost) nebo zvraceni, kontaktujte prosim ihned svého l1ékafe. Mozna
bude tfeba, abyste uzivali dalsi Iéky, pokud se u Vas objevi ptiznaky alergie nebo zanétu kloubt. Méli
byste informovat svého l1ékaie, pokud mate obavy ohledné toho, zda pokracovat v uzivani ptipravku
GoResp Digihaler.

Vas 1ékai miize zvazit pridani tablet s obsahem kortikosteroidu k Vasi obvyklé 1é¢be, pokud trpite
onemocnénim, jako je infekce v oblasti hrudniku, nebo pted operaci.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Tento piipravek nepodévejte détem ani dospivajicim do 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a GoResp Digihaler
Informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uZivat.

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika zvlasté o nasledujicich 1écich:

. Beta blokatory (napt. atenolol, propranolol k 16¢bé vysokého krevniho tlaku nebo onemocnéni
srdce), véetné ocnich kapek (napf. timolol k 1é€bé glaukomu).

o Oxytocin, ktery se podava téhotnym Zenam k vyvolani porodu.
Léky k 16¢bé rychlého nebo nepravidelného tepu (napf. chinidin, disopyramid, prokainamid
a terfenadin).

. Léky jako digoxin, ¢asto pouzivané k 1é€b¢ srdecniho selhani.

. Diuretika, uréena k ,,odvodnéni organismu® (napt. furosemid). Pouzivaji se k 1écbé vysokého
krevniho tlaku.
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Tablety s obsahem steroidl uzivané usty (napf. prednisolon).

Xantiny (napf. theofylin nebo aminofylin). Tyto léky se ¢asto pouzivaji k 1é€bé astmatu.

Jiné Iéky k rozsiteni pradusek (napf. salbutamol).

Tricyklicka antidepresiva (napf. amitryptylin) a antidepresivum nefazodon.

Léky proti depresi, jako jsou inhibitory monoaminooxidazy a léky s podobnymi vlastnostmi

(jako antibiotikum furazolidon a lék prokarbazin ur¢eny k chemoterapii).

Fenothiazinové léky k 1é¢bé psychoz (napi. chlorpromazin nebo prochlorperazin).

. Léky oznacované jako ,,HIV proteazové inhibitory (napf. ritonavir), ur¢ené k 1écbé HIV
infekce.

° Léky urcené k 1é¢bé infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klarithromycin a telithromycin).

. Léky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci (napt. levodopa).

Léky k 1é¢bé poruch stitné Zl1azy (napft. levothyroxin).

Neékteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku GoResp Digihaler, a pokud tyto Iéky pouZivate
(v€etné nekterych 1éka na HIV: ritonavir, kobicistat), 1€kai mlize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Pokud uzivate néktery z vySe uvedenych 1éki, nebo pokud si nejste jist/a, zeptejte se 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry predtim, nez za¢nete uzivat GoResp Digihaler.

Informujte 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru také v ptipadé, ze jdete na planovanou operaci nebo
zubni vykon a bude pouZivano celkové anestetikum, aby se snizilo riziko vzajemného pusobeni
ptipravku s anestetiky, kterd Vam budou podéana.

Téhotenstvi a kojeni

. Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
porad’te se se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou diive, nez zacnete ptipravek
GoResp Digihaler uZivat - NEUZIVEITE tento piipravek bez porady se svym lékafem.

s Pokud otghotnite az v pritb&hu 1é¢by ptipravkem GoResp Digihaler, NEPRESTAVEJTE uZivat
GoResp Digihaler, ale informujte o t€hotenstvi ihned svého 1ékaie.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojt

Piipravek GoResp Digihaler nema vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova
vozidla a na schopnost obsluhovat stroje.

GoResp Digihaler obsahuje laktosu

Laktosa je typ cukru obsazeny v mléce. Pokud Vam Vs 1ékar fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem, nez zacnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se GoResp Digihaler uziva

Vzdy uzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatfem, Iékarnikem nebo zdravotni sestrou.

o Je dilezité pouzivat GoResp Digihaler kazdy den, i kdyz pravé nemate zadné piiznaky astmatu

nebo CHOPN.

o Pokud uzivate GoResp Digihaler k 1é¢bé astmatu, Vas 1ékat bude pravidelné kontrolovat VaSe
ptiznaky.

Astma

UZivejte GoResp Digihaler kazdy den. Tim se pfedchazi vzniku astmatickych piiznaku.
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Doporucena davka:

Dospéli (18 let a starsi)

1 inhalace (pouziti) dvakrat denn¢, podand rano a vecer.

Vs 1ékai muze toto davkovani zvysit na 2 inhalace dvakrat denné.

Pokud jsou Vase ptiznaky dobie kontrolovany, mize Vas lékai pozadat, abyste uzivali 1ék jednou
denné.

Vas 1ékai Vam pomuize v 1é¢bé astmatu a upravi davku tohoto 1éku na nejnizsi davku, ktera zajisti
kontrolu Vaseho astmatu. Pokud bude mit Iékat pocit, ze potiebujete nizsi davku nez je dostupna ve
Vasem ptipravku GoResp Digihaler, 1¢kat Vam mutize pfedepsat alternativni inhalator obsahujici stejné
1é¢ivé latky jako V&S GoResp Digihaler, ale s niZsi davkou kortikosteroidu. Pokud jsou Vase piiznaky
dobie kontrolovany, miize Vas 1ékaf pozadat, abyste uzival(a) 1€k jednou denné. Pocet inhalaci, které

Vam predepsal 1€kat, vS§ak sami neupravujte bez predchozi porady se svym Iékatem.

PouZijte samostatny ,,ulevovy inhalator k 1é¢bé priznaka astmatu.

Vzdy méjte u sebe ,,tlevovy inhalator” a pouZijte jej k Uleveé od nahlych zachvati dusnosti a sipani.
NeuZivejte GoResp Digihaler k 1é¢b¢ téchto piiznaku astmatu. Je dulezité, abyste si o pouZivani
inhalatoru GoResp Digihaler k zabranéni vzniku ptiznak® astmatu promluvil(a) s 1ékafem. Na to, jaka
1é¢ba Vam bude piedepsana, mize mit vliv, jak Casto sportujete nebo jak Casto jste vystaven(a)
alergentim.

Chronické obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
Doporucena davka:

Dospéli (18 let a starsi)
Jedna inhalace dvakrat denné, podana rano a vecer.

Vas lékar Vam mutize predepsat dalsi bronchodilatacni 1éky k 1é¢bé CHOPN napt. anticholinergika
(jako je tiotropium nebo ipratropium bromid).

Piiprava nového inhalatoru GoResp Digihaler

Pi‘ed prvnim pouZitim nového piipravku GoResp Digihaler je tieba inhalator ptipravit podle
nésledujiciho postupu:

o Oteviete foliovy sacek odtrzenim jeho horni ¢asti v misté zafezu a vyjméte inhalétor.

o Zkontrolujte indikator davky, abyste zjistili, Ze je v inhalatoru 90 inhalaci.

o Zapiste datum otevieni féliového sacku na Stitek na inhalatoru.

. Pted pouzitim s inhaldtorem netfepejte.

Do inhalatoru GoResp Digihaler je zabudovan elektronicky systém, ktery zaznamenava a uchovava
informace o tom, jak inhalator pouzivate. Tyto tdaje je pak mozné pievést do mobilni aplikace
Digihaler.

Abyste si mohl(a) 1é¢ivy pripravek podat, GoResp Digihaler nemusi byt na aplikaci napojen.
Zabudovany elektronicky systém nefidi podavani 1éku z inhaltoru ani je nijak nenarusuje.

Na horni stran¢ inhalatoru GoResp Digihaler je umistén kod rychlé odpovédi (QR kdd). Naskenovani
tohoto QR kddu chytrym telefonem nebo jinym vhodnym piistrojem VAm umozni si aplikaci stahnout.
Prectéte si navod k pouziti, ktery je soucasti aplikace. V ndvodu naleznete podrobné;si informace

o tom, jak inhalator s aplikaci sparovat a jak aplikaci pouZivat. U¢elem aplikace neni nahradit
poradu s Iékafem nebo zdravotni sestrou. Lé¢bu, ktera Vam byla pi‘edepsana, neupravujte na
zakladé informaci z aplikace, ale vZdy se pied provedenim jakychkoli zmén v ni porad’te

s lékai‘em.
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Jak inhalovat
Vzdy, kdyz je tfeba provést inhalaci, postupujte podle instrukci uvedenych nize.

1.

Drzte inhalator s polotransparentnim, vinové ¢ervenym krytem naustku dole

4

Oteviete kryt naustku jeho sklopenim dold, dokud neuslysite hlasité cvaknuti. Vas 1ék je aktivné
odmeéfen. Inhalator je nyni pfipraven k pouZziti.

ODVZDUSROVACI
VENTIL
Neblokovat

-
OTEVRIT

Lehce vydechnéte (co nejpohodingji). Nevydechujte pes inhalator.

VloZte naustek do Ust mezi zuby. Naustek nekousejte. Rty naustek stisknéte. Dbejte na to,
abyste neblokovali vyvody vzduchu.

Pres naustek se nadychnéte co nejhloubéji miizete.

S

NADECHNOUT

Vyjmeéte inhalator z ust. BEéhem inhalace si mizete vSimnout ptichuti.

Zadrzte dech na 10 sekund nebo tak dlouho, jak je to pohodiné.

Pak jemné vydechnéte (nevydechujte pfes inhalator). Uzaviete kryt naustku.
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ZAVRIT

Pokud mate uZit druhou davku, opakujte kroky 1 azZ 7.

ZOPAKOVAT

Vyplachnéte si tsta vodou po kazdé davce a vodu vyplivnéte.

Nepokousejte se rozebrat sviij inhalator, odd¢lit nebo odSroubovat kryt naustku, ktery je k nému pevné
pripevnén a nesmi byt od n&j oddélovan. Nepouzivejte sviij inhalator Digihaler, pokud je poskozen
nebo pokud se z n¢&j odlomil naustek. Neotevirejte a nezavirejte kryt ndustku, pokud neuzivate sviij
inhalator.

Cisténi inhalatoru Digihaler

Udrzujte svij Digihaler suchy a Cisty.

Je-li tfeba, miZete po pouZiti otfit ndustek svého inhalatoru Digihaler suchym hadfikem.
Neponotujte inhalator do vody.

Kdy je tifeba vyménit inhalator Digihaler za novy

o Indikator poctu davek ukazuje, kolik davek (inhalaci) v inhalatoru jesté zbyva. Zacina na
90 inhalacich, kdyz je plny, a po vyprazdnéni skon¢i na 0 (nula) inhalacich.

o

| i

o Indikator davky na zadni strané inhalatoru ukazuje pocet zbyvajicich inhalaci v sudych ¢&islech.
Mezery mezi sudymi Cisly predstavuji lichy pocet zbyvajicich inhalaci.
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. Pro zbyvajici inhalace od 20 do ,,8%, ,,6, ,,4, ,,2“ jsou Cisla zobrazena ¢ervené na bilém pozadi.
Kdyz jsou zobrazena ¢isla ¢ervené v okénku, méli byste informovat svého 1ékare a ziskat novy
inhalator.

Poznamka:

o Néustek ,,cvakne“, i kdyZ je inhalator Digihaler prazdny.

o Pokud oteviete a zaviete naustek bez podani inhalace, bude to indikator davkovani stéle
registrovat jako davku. Tato davka bude bezpecné zachovana v inhalatoru na dobu, kdy bude
podana dals$i inhalace. Neni mozné nahodné podat 1€k navic nebo inhalovat dvojnasobnou
davku pfi jedné inhalaci.

o VZdy, pokud neuzivate svijj inhalator, méjte naustek zavieny.

24

Diilezité informace o piiznacich astmatu nebo CHOPN

Pokud citite dusnost nebo sipani béhem uzivani ptipravku GoResp Digihaler, méli byste pokracovat v
uzivani ptipravku GoResp Digihaler, ale méli byste navstivit svého 1ékafe co mozna nejdiive, protoze
je mozné, Ze budete potiebovat dalsi 1écbu.

Kontaktujte ihned svého 1ékaie, pokud:
o se Vase dychani zhorSuje nebo se ¢asto probouzite v noci s dusnosti a sipanim.
. mate rdno pocit sevieni na hrudniku nebo tento pocit trva déle nez obvykle.

Tyto znamky by mohly znamenat, Ze Vase astma nebo CHOPN neni spravné pod kontrolou a muzete
ihned potfebovat jinou nebo dodate¢nou 1é¢bu.

Jakmile je astma dobte kontrolovano, mize lékat posoudit jako vhodné postupné snizovani davky
ptipravku GoResp Digihaler.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku GoResp Digihaler, nez jste mél(a).
Je dulezité, abyste uzil(a) ddvku pfedepsanou lékafem. Bez porady s l1ékafem byste neméli prekracovat
predepsany pocet davek.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku GoResp Digihaler, nez jste mél(a), kontaktujte svého 1ékaie,
Iékarnika nebo zdravotni sestru.

Nejcastéjsi priznaky, které se mohou objevit po uziti vét§iho mnozstvi ptipravku GoResp Digihaler,
nez jste mel(a), jsou tres, bolest hlavy a rychly srde¢ni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek GoResp Digihaler

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, uZijte ji, jakmile si vzpomenete. Nicméné, nezdvojnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Pokud je téméi ¢as na dalsi davku, pouze
uZijte dalsi davku v obvyklou dobu.

Pokud za¢nete sipat nebo byt dusni nebo se u Vas objevi jakékoli dalsi pfiznaky astmatického
zachvatu, pouZijte sviij tlevovy inhalator a pak vyhledejte Iékate.

JestliZe jste prestal(a) uzivat piipravek GoResp Digihaler
Neprestavejte pouzivat sviij inhalator bez porady se svym lékatem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento 1¢k nezddouci G€inky, které se ale nemusi vyskytnout u
kaZzdého.
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Zavainé nezadouci udinky:

Pokud se kterykoliv z nasledujicich neZadoucich uc¢inku objevi u Vas, pi‘estaiite GoResp
Digihaler uZivat a ihned zavolejte 1ékaii:

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)

o Otok obliceje, zvlasté v okoli ust (otok jazyka a/nebo hrdla a/nebo polykaci obtize) nebo
koptivka doprovazena dychacimi obtizemi (angioedém) a/nebo nahly pocit mdloby. Toto
mohou byt projevy alergické reakce na ptipravek, mezi které mlize patfit vyrazka a svédéni.

o Bronchospasmus (napnuti svalti v dychacich cestach, které zptisobuje sipani a dusnost). Pokud
se nahle po uziti tohoto 1éku objevi sipani, ukoncete jeho uzivani a informujte ihned svého
1ékaie (viz informace uvedené nizZe).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)

o Nahle a necekané vzniklé sipani a/nebo dusnost t€sné po inhalaci z inhalatoru (také se oznacuje
jako ,,paradoxni bronchospasmus®). Pokud se kterykoliv z téchto ptiznakti objevi, pFestaiite
ihned pouzivat GoResp Digihaler a pouzijte svij ,,ulevovy* inhalator, pokud jej mate.
Kontaktujte ihned svého 1ékafe, protoze mize byt nutné zménit 1é¢bu.

DalSi mozné nezadouci ucinky:

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 lidf)

o Palpitace (pocit buSeni srdce), zachvévy nebo ties. Pokud se tyto nezadouci u¢inky objevi, jsou
obvykle mirné a obvykle odeznivaji pii pokra¢ovani v 1é¢bé ptipravkem GoResp Digihaler.
o Moucnivka (plisnova infekce) v Gstech. Pti vyplachovani st po inhalaci vodou (vodu

nepolykejte) je vyskyt malo pravdépodobny.
. Mirna bolest v krku, kaSel a chraplavy hlas.
o Bolest hlavy.
o Pneumonie (infek¢éni onemocnéni plic) u pacientit s CHOPN (Casty nezadouci ucinek)

Informujte svého 1ékate, pokud mate jakykoli z nasledujici projevt pii podavani pripravku GoResp
Digihaler, nebot’ mtize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

. horecka nebo zimnice.

. zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu.

. zhorSeni kaSle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi)

Pocit neklidu, nervozita, agitovanost, Gzkost nebo vztek.
Porucha spanku.

Pocit zvrati.

Nauzea (nevolnost).

Zrychleny tep.

Tvorba koZnich podlitin.

Svalové kiece.

Rozmazané vidéni.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi)
° Nizké hladiny drasliku v krvi.
o Nepravidelny tep.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi)
. Deprese.
. Zmény chovani, zvlasté u déti.
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o Bolest nebo tize na hrudniku (angina pectoris).

o Poruchy ptevodniho elektrického srdecniho systému, které nezptsobuji zadné ptiznaky
(prodlouZeni QTc intervalu)

o ZvySeni mnozstvi cukru (glukosy) v krvi, jestliZe jste podstoupil(a) krevni test.

o Zmény chuti, napt. neptfijemna chut’ v ustech.

o Zmény krevniho tlaku.

Inhalaéni kortikosteroidy mohou ovliviiovat normalni tvorbu steroidnich hormont ve Vasem téle,
zvlasté pokud uzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto G¢inky mohou zahrnovat:

. zmény mineralni hustoty kosti (sniZeni hustoty kosti).

kataraktu (Sedy ocni zékal, zamlZeni Cocky v oku).

glaukom (zvyseny tlak v oku).

zpomaleni riistu u déti a dospivajicich.

vliv na nadledviny (mala Zlaza sousedici s ledvinami). Ptiznakem potlaceni funkce nadledvin
muze byt Ginava, slabost, potiZe se zaludkem v¢etné pocitu na zvraceni, zvraceni, bolesti

a prijmu, ztmavnuti ktize a sniZeni télesné hmotnosti.

Tyto G¢inky jsou daleko méné pravdépodobné u inhalovanych kortikosteroidi ve srovnani s tabletami
s obsahem kortikosteroida.

Hlaseni nezadoucich uéinka
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe.

Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Nezadouci t¢inky muazete hlasit také ptimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete piispét k
ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.

5. Jak GoResp Digihaler uchovéavat

o Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

o Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce nebo Stitku
Vaseho inhalatoru za zkratkou EXP. Doba pouZzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

o Uchovavejte pfi teploté do 25 °C. Po vyjmuti z folie uchovavejte kryt naustku uzavieny.

o Pouzivejte béhem 6 mésict po vyjmuti z folie. PouZijte Stitek na inhalétoru, abyste zapsal(a)
datum, kdy jste folii oteviel(a).

o Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek GoResp Digihaler obsahuje

- Lécivymi latkami jsou budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu. Jedna podané (inhalovana)
davka obsahuje 320 mikrogrami budesonidu a 9 mikrogramuti dihydratu formoterol-fumarétu.To
odpovida odméfené davce 400 mikrogrami budesonidu a 12 mikrogramu dihydratu formoterol-
fumaratu.

- Dalsi sloZkou je monohydrat laktosy, ktery muze obsahovat mlééné bilkoviny (viz bod 2
,GOResp Digihaler obsahuje laktosu®).
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Jak pripravek GoResp Digihaler vypada a co obsahuje toto baleni

GoResp Digihaler je prések k inhalaci.

Kazdy inhalator GoResp Digihaler obsahuje 90 inhalaci a ma bilé télo (se zabudovanym
elektronickym systémem) a polotransparentnim, vinové ¢ervenym krytem naustku. Na horni strané
inhalatoru je QR kod, ktery umozituje napojeni na aplikaci Digihaler.

Baleni po 1, 2 a 3 inhalétorech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Teva Pharma B.V.,
Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko.

Vyrobce

Norton (Waterford) Limited
Unit 27/35, 14/15 and 301, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, X91 WK®68, Irsko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Nizozemsko
Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str., 31-546 Krakdéw, Polsko
Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tel/Tél: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG

Belgique/Belgien
Tel/Tél: +32 38207373

bnarapus
Tesa ®apma EAJ]
Ten.: +359 24899585

Ceska republika Magyarorszag

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt

Tel: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta

Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

Espafa
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Tel: +44 2075407117

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska



Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: + 385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.l.
Tel: +39 028917981

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.
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