PRILOHA |

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Seebri Breezhaler 44 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna tobolka obsahuje glycopyrronii bromidum 63 mikrogrami, coz odpovida glycopyrronium
50 mikrogramtl.

Jedna podanéa davka (davka uvolnénd pies naustek) obsahuje glycopyrronii bromidum 55 mikrogramd,
coz odpovida glycopyrronium 44 mikrogramt.

Pomocné latky se zndmym G¢inkem:
Jedna tobolka obsahuje 23,6 mg laktosy (jako monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce (prasek k inhalaci).

Prithledné oranzové tobolky obsahujici bily prasek, s ¢erné vytisténym kédem ptipravku ,,GPL50“ nad
a s ¢erné vytisténym logem spolecnosti ({) pod Eernym pruhem.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Seebri Breezhaler je indikovan k 1é¢bé dospélych pacientii s chronickou obstrukéni plicni nemoci
(CHOPN) jako udrzovaci symptomaticka bronchodilataéni 1é¢ba.

4.2 Déavkovani a zpisob podani

Davkovani
Doporuéena davka je inhalace obsahu jedné tobolky jednou denné s pouzitim inhalatoru Seebri
Breezhaler.

Lécba piipravkem Seebri Breezhaler ma byt podavana kazdy den ve stejnou dobu. Pokud dojde
k vynechani davky, dalsi davka by méla byt uzita co nejdiive. Pacienti maji byt pouceni, aby neuzivali
vice neZ jednu davku denné.

Zvlastni populace

Starsi pacienti

Seebri Breezhaler miize byt podavan v doporu¢ené davce star§im pacienttim (ve véku 75 let a vice)
(viz bod 4.8).

Porucha funkce ledvin

Seebri Breezhaler miize byt podavan v doporucené davce pacientim s lehkou nebo stredné tézkou
poruchou funkce ledvin. U pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin nebo s onemocnénim ledvin

v koneéném stadiu vyZadujicim dialyzu ma byt piipravek Seebri Breezhaler podavan pouze tehdy,
pokud oc¢ekavany piinos prevazi potencialni riziko 1é¢by, protoze systémova expozice glykopyrroniu
muze byt u této populace zvysena (viz body 4.4 a 5.2).



Porucha funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny zadné studie. Glykopyrronium je vyluc¢ovano
predevs§im ledvinami, a proto se neptedpoklada vyznamnéjsi vzestup expozice U pacientd s poruchou
funkce jater. U pacientd s poruchou funkce jater neni tfeba upravovat davku.

Pediatricka populace

Pouziti piipravku Seebri Breezhaler v indikaci CHOPN u pediatrické populace (ve véku do 18 let)
neni relevantni.

Zpusob podani
Pouze k inhala¢nimu podani.

Tobolky musi byt podany pouze s pouzitim inhalatoru Seebri Breezhaler (viz bod 6.6).
Tobolky musi byt vyjmuty z blistru pouze bezprosttedné pied pouZzitim.
Tobolky se nesmi polykat.

Pacienty je tieba poucit, jak 1écivy pfipravek spravné pouzivat. Pacienti, u nichz nedochazi ke
zlepSeni dychani, je zapotiebi se zeptat, zda 1éCivy pripravek namisto inhalace nepolykaji.

Navod Kk pouziti tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bodé 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Neni uréen pro akutni pouziti

Seebri Breezhaler je dlouhodoba udrzovaci 1é¢ba uZivana jednou denné a neni indikovan
k zahajovaci 1é¢bé akutnich epizod bronchospasmu, tedy jako zachranna (rescue) 1é¢ba.

Hypersenzitivita

Po podani piipravku Seebri Breezhaler byly hlaseny reakce ptecitlivélosti casného typu. Pokud se
vyskytnou pfiznaky naznacujici alergické reakce, zejména angioedém (zahrnujici potize s dychanim
nebo polykanim, otok jazyka, rtii a obliceje), koptivka nebo kozni vyrazka, je tfeba 1écbu neprodlené
ukon¢it a nahradit ji jinou 1é¢bou.

Paradoxni bronchospasmus

V klinickych studiich s pfipravkem Seebri Breezhaler nebyl zaznamenan paradoxni bronchospasmus.
Nicméné paradoxni bronchospasmus byl pozorovan u jinych typt inhalacni 1écby a tento stav miize
byt Zivot ohrozujici. Proto pokud dojde k paradoxnimu bronchospasmu, musi byt 1é¢ba okamzite
ukonc¢ena a nahrazena jinou lé¢bou.

Anticholinergni ucinek
Seebri Breezhaler ma byt pouZzivan s opatrnosti u pacientd s glaukomem s uzavienym tihlem nebo
retenci moci.

Pacienti maji byt informovani o pfiznacich akutniho glaukomu s uzavienym tthlem a maji byt pouceni,
aby prestali pouzivat Seebri Breezhaler a vyhledali 1ékafské oSetieni hned, jak se objevi jakékoli
ptiznaky tohoto onemocnéni.



Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin

Byl pozorovan vzestup pramérné celkoveé systémoveé expozice (AUCs) U pacienti s lehkou a stfedné
tézkou poruchou funkce ledvin az na 1,4nasobek a u pacientd s t€Zkou poruchou funkce ledvin

a onemocnénim ledvin v koneéném stadiu aZz na 2,2ndsobek. Seebri Breezhaler ma byt u pacientt

s tézkou poruchou funkce ledvin (odhadovana rychlost glomerularni filtrace méné€ nez

30 ml/min/1,73 m?), v&etné pacientl s onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu vyzadujicim dialyzu,
podavan pouze tehdy, pokud oéekavany prinos pievazi potencialni riziko 1é¢by (viz bod 5.2). Tito
pacienti maji byt pec¢livé sledovani s ohledem na vyskyt potencialnich nezadoucich u¢inka.

Pacienti s kardiovaskularnim onemocnénim v anamnéze

Pacienti s nestabilni ischemickou chorobou srde¢ni, levostrannym srde¢nim selhanim, infarktem
myokardu v anamnéze, arytmii (kromé& chronické stabilni fibrilace sini), syndromem prodlouZzeného
QT intervalu v anamnéze nebo pacienti, jejichz QTc interval (pouzita metoda podle Fridericii) byl
prodlouzen (>450 ms u muzi nebo >470 ms u zen), byli vylouceni z Klinickych studii, a proto je
zkuSenost u téchto skupin pacient omezena. Seebri Breezhaler ma byt u téchto skupin pacientd
podavan s opatrnosti.

Pomocné latky
Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy, hereditarnim deficitem laktazy

nebo malabsorpci glukdzy a galakt6zy nemaji tento ptipravek uZzivat.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

Soubézné podavani piipravku Seebri Breezhaler s jinymi 1é¢ivymi ptipravky obsahujicimi
anticholinergni latky nebylo studovéno, a neni tudiz doporuceno.

Ackoli nebyly provedeny zadné formalni studie 1ékovych interakci, Seebri Breezhaler byl pouzivan
soucasné s ostatnimi 1é¢ivymi piipravky béZzné pouzivanymi v 1é¢bé CHOPN bez klinického prikazu
1ékovych interakci. Tyto ptipravky zahrnuji sympatomimeticka bronchodilatancia, metylxantiny

a peroralni a inhala¢ni steroidy.

V Klinické studii se zdravymi dobrovolniky zvysilo podavani cimetidinu, inhibitoru transportu
organickych kationtu, ktery ptispiva k renalni exkreci glykopyrronia, celkovou expozici (AUC)
glykopyrroniu 0 22 % a snizilo renalni clearance o 23 %. VVzhledem k velikosti téchto zmén se
nepiedpoklada zadna klinicky vyznamna Iékova interakce pii podani glykopyrronia soubézné

s cimetidinem nebo jinymi inhibitory transportu organickych kationta.

Soubézné podavani glykopyrronia a peroralné inhalovaného indakaterolu, beta,-adrenergniho
agonisty, v podminkach ustaleného stavu obou 1é¢ivych latek neovlivnilo farmakokinetiku ani jednoho
Z obou lécivych ptipravkd.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Udaje 0 podavani piipravku Seebri Breezhaler t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni
toxicity na zviratech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky (viz bod 5.3). Glykopyrronium
ma byt béhem téhotenstvi pouzivano pouze tehdy, pokud ptedpokladany piinos pro pacientku pievazi
potencialni riziko pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se glykopyrronium-bromid vyluéuje do lidského matef'ského mléka. AvSak
glykopyrronium-bromid (véetné jeho metabolitti) byl vylu¢ovan do matetfského mléka potkant (viz
bod 5.3). Pouziti glykopyrronia u kojicich Zen ma byt zvazovano pouze tehdy, pokud je ocekavany
pfinos pro pacientku vétsi neZ mozné riziko pro dité (viz bod 5.3).



Eeer[:)t—;I(:?ukéni studie a dal$i data u zvifat nenaznacuji ovlivnéni fertility u muzského ani zenského
pohlavi (viz bod 5.3).

4.7  U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Glykopyrronium nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpecnostniho profilu

Nejcastéjsi anticholinergni nezadouci ucinek bylo sucho v ustech (2,4 %). Vétsina téchto hlasenych
ptipadl byla pfipisovana lécivému piipravku. ObtiZe byly mirné, u Zadného pacienta nebyly tézké.

Bezpecénostni profil je dale charakterizovan dal§imi ptiznaky souvisejicimi s anticholinergnimi G¢inky,
jako napf. retence moci. Tyto anticholinergni €¢inky byly méné ¢asté. Byly rovnéz pozorovany
gastrointestinalni ucinky véetné gastroenteritidy a dyspepsie. Nezadouci u¢inky souvisejici s lokalni
snaSenlivosti zahrnovaly podrazdéni hrdla, nazofaryngitidu, rinitidu a sinusitidu.

Tabulkovy souhrn nezadoucich G¢inka

Nezadouci ucinky hlasené béhem prvnich Sesti mesicti ve dvou poolovanych pivotnich studiich faze
Il v trvani 6 a 12 mé&sict jsou setazeny podle tfidy organovych systémut dle MedDRA (Tabulka 1).

V kazdé tiid¢ organovych systémi jsou nezadouci ucinky fazeny podle Cetnosti tak, Ze nejcastéjsi
nezadouci ucinek je na prvnim misté. V kazdé skuping ¢etnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle
klesajici zavaznosti. Cetnost piifazena ke kazdému nezddoucimu uéinku je klasifikovana podle
nésledujicich konvenci: velmi ¢asté (>1/10), ¢asté (>1/100 az <1/10), mén¢ ¢asté (>1/1000 az <1/100),
vzacné (>1/10000 az <1/1000), velmi vzacné (<1/10000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze
urcit).

Tabulkal NeZadouci u¢inky

NeZzadouci ulinky Frekvence vyskytu
Infekce a infestace

Nazofaryngitida® Casté

Rinitida Méng¢ Casté
Cystitida Méné Casté

Poruchy imunitniho systému
Hypersenzitivita Méné Casté
Angioedém? Méné Casté

Poruchy metabolismu a vyzivy
Hyperglykemie Méng¢ Casté

Psychiatrické poruchy
Nespavost Casté

Poruchy nervového systému
Bolest hlavy® Casté
Hypestézie M¢éné Casté




Srdec¢ni poruchy
Fibrilace sini
Palpitace

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Kongesce nosni sliznice

Produktivni kaSel

Podrazdéni hrdla

Epistaxe

Dysfonie?

Paradoxni bronchospazmus?

Gastrointestinalni poruchy
Sucho v Ustech
Gastroenteritida

Nauzea?

Zvraceni??

Dyspepsie

Zubni kazy

Poruchy kiiZe a podkozZni tkané
Vyrazka
Pruritus?

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Muskuloskeletalni bolest" 2

Bolesti koncetin

Muskuloskeletalni bolest na hrudi

Poruchy ledvin a mocovych cest
Infekce mocovych cest®

Dysurie

Retence moci

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Unava
Astenie

M¢éneé cCasté
Méné Casté

Mén¢ Casté
M¢éng¢ Casté
Mén¢ Casté
M¢éng¢ Casté
M¢éng¢ Casté
Neni znamo

Casté
Casté
Mén¢ Casté
Mén¢ Casté
Mén¢ Casté
Mén¢ Casté

Méné Casté
Méneé Casté

Casté
Méng¢ Casté
Méneé Casté

Casté
Méng¢ Casté
Méneé Casté

Méné Casté
Méng¢ Casté

1) Cetnéjsi u glykopyrronia nez u placeba pouze ve 12mésicni databdzi.

2) Hlaseni byla prijata po uvedeni pripravku Seebri Breezhaler na trh. Tato hidseni byla ozndmena
dobrovolné z populace neurcité velikosti, a proto neni vzdy mozné spolehlivé odhadnout cetnost nebo
stanovit pricinnou souvislost s expozici léku. Proto byla ¢etnost vypoctena ze zkusenosti v klinickych
hodnocenich.

3) Pozorovano castéji u glykopyrronia nez u placeba pouze u starsich pacientii >75 let.

Popis vybranych nezadoucich G¢inka
V poolované 6mési¢ni databazi byla pro Seebri Breezhaler ve srovnani s placebem éetnost sucha
v Ustech 2,2 % vs. 1,1 %, nespavosti 1,0 % vs. 0,8 % a gastroenteritidy 1,4 % vs. 0,9 %.

Sucho v Ustech bylo hlageno zejména v prvnich 4 tydnech 1é¢by a medién trvani téchto obtizi byl
u vétsiny pacientii 4 tydny. Avsak ve 40 % piipadi obtize trvaly po dobu celych 6 mésict. V sedmém
az dvanactém mésici jiz nebyly hlaSeny zadné nové piipady sucha v Ustech.



HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HI4seni podezieni na nezddouci u€inky po registraci léCivého pfipravku je dulezité. Umoziiuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
uéinkd uvedeného v Dodatku V.

4,9 Predavkovani

Vysoké davky glykopyrronia mohou veést k anticholinergnim projeviim, pro které muze byt indikovana
symptomaticka lécba.

Akutni intoxikace pii nechténém spolknuti tobolek piipravku Seebri Breezhaler neni pravdépodobna
vzhledem k nizké peroralni biologické dostupnosti (cca 5 %).

Maximalni plazmatické koncentrace a celkova systémova expozice byly po intravenéznim podani
150 mikrogramu glykopyrronium-bromidu (odpovida 120 mikrogramam glykopyrronia) zdravym
dobrovolnikiim cca 50nasobné a 6nasobné vyssi nez v rovnovazném stavu pii doporuc¢ené davce
(44 mikrogramu jednou denné) piipravku Seebri Breezhaler a byly dobie tolerovany.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
anticholinergika, ATC kod: RO3BB06

Mechanismus ucinku

Glykopyrronium je inhala¢ni dlouhodobé ptisobici antagonista muskarinovych receptori
(anticholinergikum) urceny pro udrzovaci bronchodilata¢ni 1é€bu CHOPN podéavanou jednou denné.
Parasympaticka inervace je hlavni bronchokonstrikéni nervovy systém v dychacich cestach

a cholinergni tonus piedstavuje kli¢ovou reverzibilni slozku obstrukce dychacich cest u CHOPN.
Glykopyrronium blokuje bronchokonstrikéni t¢inek acetylcholinu na buiky hladkych svali dychacich
cest, a tim dochazi k dilataci dychacich cest.

Glykopyrronium-bromid je antagonista muskarinovych receptoru s vysokou afinitou. Pti studiich
s ligandy zna¢enymi radionuklidy byla prokazana vice nez 4nasobna selektivita pro lidsky M3
receptor v porovnani s lidskym M2 receptorem. Ma rychly nastup uéinku, jak bylo prokazano
méfenim kinetickych parametrii receptorové asociace a disociace, a také rychly nastup Gcinku

po inhala¢nim podani v klinickych studiich.

Dlouhodoby t¢inek miize byt ¢asteéné zplsoben udrzujici se koncentraci 1é¢ivé latky v plicich, jak
vyplyva z prodlouzeného terminalniho polocasu eliminace glykopyrronia po inhalaci s pouzitim
inhalatoru Seebri Breezhaler ve srovnani s polo¢asem po intravendznim podani (viz bod 5.2).



Farmakodynamické ucinky

Vyvojovy program klinické faze 111 zahrnoval dveé studie faze III: 6mési¢ni placebem kontrolovanou
studii a 12mési¢ni studii kontrolovanou placebem a 1é¢ivou latkou (,,open label* tiotropium

18 mikrogrami jednou denné), v obou pfipadech u pacientt s klinickou diagndézou stfedné tézké

az t¢zké CHOPN.

Ucinky na plicni funkce

Seebri Breezhaler 44 mikrogramut jednou denné vedl k setrvalému statisticky vyznamnému zlepseni
plicnich funkci (usilovné vydechnuty objem za 1 sekundu - FEV1, usilovnd vitalni kapacita - FVC

a inspiracni kapacita - IC) v fad¢ klinickych studii. Ve studiich faze I1I byly bronchodilata¢ni u¢inky
pozorovany do 5 minut po prvni davce a udrzely se po celou dobu 24hodinového davkovaciho
intervalu od prvni davky. V 6- a 12mési¢ni studii nebylo pozorovano oslabovani bronchodilataéniho
ucéinku béhem dlouhodobého podavani. Velikost uéinku byla zavisla na stupni reverzibility omezeni
pratoku vzduchu pii pocatecnim vysetfeni (testovano podanim kratkodobé ptisobiciho
bronchodilatancia s antagonistickym u¢inkem na muskarinové receptory): pacienti s nejniz§im
stupném reverzibility pii pocate¢nim vysetieni (<5 %) obecné projevili nizsi bronchodilataéni
odpovéd’ nez pacienti s vy$$im stupném reverzibility pii pocateénim vysetieni (>5 %). Ve 12. tydnu
(primérni cilovy parametr) zvysil Seebri Breezhaler hodnotu trough FEV:1 (hodnota pied podanim
davky) o 72 ml u pacienti s nejniz§im stupném reverzibility (<5 %) a 0 113 ml u pacientt s vys$§im
stupném reverzibility pii po¢ate¢nim vysetfeni (=5 %), v porovnani s placebem (oba p<0,05).

V 6mésicni studii zvySoval Seebri Breezhaler FEV1 ve srovnani s placebem, a to 0 93 ml béhem

5 minut a 0 144 ml béhem 15 minut od prvni davky (p<0,001 v obou piipadech). Ve 12mési¢ni studii
doslo ke zlepseni o 87 ml v 5. minuté a o 143 ml v 15. minuté (p<0,001 v obou ptipadech).

Ve 12mésic¢ni studii bylo po podani piipravku Seebri Breezhaler pozorovano statisticky vyznamné
zlepSeni FEV1 ve srovnani s tiotropiem v prvnich 4 hodinach po podani davky 1. den a ve 26. tydnu,
a numericky vy$si hodnoty FEV1 v prvnich 4 hodinach po podani davky nez u tiotropia ve 12.

a 52. tydnu.

Hodnoty FEV: na konci davkovaciho intervalu (24 hodin po podani davky) byly podobné jak po prvni
davce, tak po jednom roce podavani. Ve 12. tydnu (primarni cilovy parametr) vedlo podavani
ptipravku Seebri Breezhaler ve srovnani s placebem ke zvyseni primérné FEV: 0 108 ml v 6mési¢ni
studii a 0 97 ml ve 12m¢ésic¢ni studii (p<0,001 v obou ptipadech). Ve 12mési¢ni studii bylo zlepseni
po tiotropiu 83 ml ve srovnani s placebem (p<0,001).

Vysledky lecby priznaku

Seebri Breezhaler podavany v davce 44 mikrogramu jednou denné vedl k statisticky vyznamnému
zlepSeni dusnosti hodnocenému pomoci indexu TDI (Transitional Dyspnoea Index). V poolované
analyze 6mésicni a 12mésicni pivotni studie reagovalo statisticky vyznamné vyssi procento pacientti
dostavajicich Seebri Breezhaler zlepSenim o jeden a vice bodti v TDI skdre v porovnani s placebem
ve 26. tydnu (58,4 % vs. 46,4 %, p<0,001). Tyto nalezy byly podobné naleziim u pacientl
dostavajicich tiotropium, z nichz 53,4 % reagovalo zlepsenim o 1 a vice bodt (p=0,009 v porovnani
s placebem).

Podavani ptipravku Seebri Breezhaler jednou denné vedlo rovnéz k statisticky vyznamnému zlepseni
kvality Zivota hodnocené pomoci skore SGRQ (St. George’s Respiratory Questionnaire). Poolovana
analyza 6- a 12mésic¢ni pivotni studie prokazala, Ze statisticky vyznamné vyssi podil pacientt
dostavajicich Seebri Breezhaler reagoval zlepSenim o 4 a vice bodii v SGRQ skdre v porovnani

s placebem ve 26. tydnu (57,8 % vs. 47,6 %, p<0,001). Pacienti uzivajici tiotropium reagovali
zlepSenim o 4 a vice bodi v SGRQ skére v 61,0 % (p=0,004 v porovnani s placebem).



Redukce exacerbaci CHOPN

Data o exacerbacich u CHOPN byla sbirana v 6meési¢nich a 12mési¢nich pivotnich studiich. V obou
studiich bylo procento pacientt, ktefi prodélali stfedn¢ tézkou nebo tézkou exacerbaci (definovanou
jako vyzadujici 1é¢bu systémovymi kortikosteroidy a/nebo antibiotiky nebo hospitalizaci), snizeno.
V 6mésicni studii bylo procento pacientti, kteti prodélali sttedné tézkou nebo tézkou exacerbaci,
17,5 % u ptipravku Seebri Breezhaler a 24,2 % u placeba (pomér rizik: 0,69, p=0,023), a ve 12mési¢ni
studii 32,8 % u pripravku Seebri Breezhaler a 40,2 % u placeba (pomér rizik: 0,66, p=0,001).

V poolované analyze z prvnich 6 mésicu 1é¢by v 6mésicni a 12mésiéni studii prodluzoval Seebri
Breezhaler, v porovnani s placebem, statisticky vyznamné dobu do prvni sttedné tézké nebo tézké
exacerbace a snizoval frekvenci stiedné tézkych nebo tézkych exacerbaci CHOPN (0,53 exacerbaci
zarok vs. 0,77 exacerbaci za rok, p<0,001). Poolovana analyza také prokazala, Ze mén¢ pacientt
1é¢enych ptipravkem Seebri Breezhaler prodélalo exacerbaci vyzadujici hospitalizaci, v porovnani
s placebem (1,7 % vs. 4,2 %, p=0,003).

Dalsi ucinky

Podavani ptipravku Seebri Breezhaler jednou denné statisticky vyznamn¢ sniZilo nutnost pouziti
zachranné (rescue) medikace (salbutamol) v porovnani s placebem, a to 0 0,46 aplikace na den
(p=0,005) po dobu 26 tydnii v 6mési¢ni studii a 0 0,37 aplikace na den (p=0,039) po dobu 52 tydnt
V 12m¢ésiéni studii.

V 3tydenni studii testujici toleranci zatéZze s pomoci bicyklového ergometru pti submaximalni (80 %)
zatézi (submaximalni zatézovy toleranéni test) snizilo ranni podavani piipravku Seebri Breezhaler
dynamickou hyperinflaci a prodlouzilo dobu, po kterou byl pacient schopen cvi¢it. Prvni den 1é¢by se
inspira¢ni kapacita pfi cviceni zlepsila o 230 ml a doba tolerance zatéze o 43 sekund (vzestup o 10 %),
v porovnani s placebem. Po tiech tydnech 1é¢by piipravkem Seebri Breezhaler bylo zlepSeni inspiraéni
kapacity podobné jako prvni den (200 ml), ale doba tolerance zatéze se prodlouZila o 89 sekund (coz
je vzestup 0 21 %), v porovnani s placebem. Podavani piipravku Seebri Breezhaler zmensovalo
dusnost a unavu dolnich koncetin pfi cviceni (méfeno pomoci Borgovy skaly). Podavani ptipravku
Seebri Breezhaler také zmensovalo klidovou dusnost métenou pomoci TDI indexu.

Sekunddarni farmakodynamicke ucinky

Nebyly pozorovany zadné zmény pramérné srde¢ni frekvence a QTc intervalu pfi podavani piipravku
Seebri Breezhaler v davkach az do 176 mikrogramii pacientim s CHOPN. V QT studii u 73 zdravych
dobrovolniki jednorazova inhala¢ni davka 352 mikrogramu glykopyrronia (8ndsobek terapeutické
davky) nevedla k prodlouzeni QTc intervalu a vedla k mirnému zpomaleni srdeéni frekvence
(maximalni u¢inek -5,9 tepti/minutu; prumérny uéinek za 24 hodin -2,8 tepi/minutu), v porovnani

s placebem. U mladych zdravych jedinct byl zkouman t¢inek intraven6zniho podani 150 mikrogrami
glykopyrronium-bromidu (coz odpovida 120 mikrogramtim glykopyrronia) na srde¢ni frekvenci a QTc
interval. Byla dosazena piiblizné¢ 50ndsobnd maximalni koncentrace (Cmax) nez po inhalaci

44 mikrogramu glykopyrronia v rovnovazném stavu, a nedoslo ke vzniku tachykardie nebo
prodlouzeni QTc. Byl zaznamenan mirny pokles srde¢ni frekvence (pramérny rozdil

za 24 hodin -2 tepy za minutu v porovnani s placebem), coz je znamy t¢inek u mladych zdravych
jedinct pti nizké expozici anticholinergnim latkam.

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Seebri Breezhaler u vSech podskupin pediatrické populace u CHOPN (informace

0 pouziti u déti viz bod 4.2).




5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Po peroralni inhalaci s pouzitim inhalatoru Seebri Breezhaler se glykopyrronium rychle vstiebava

a dosahuje vrcholové plazmatické koncentrace 5 minut po podani.

Absolutni biologicka dostupnost glykopyrronia inhalovaného pomoci Seebri Breezhaler byla odhadem
ptiblizné 45 % podané davky. Asi 90 % systémové expozice po inhalaci je zprosttedkovano absorpci
plicemi a 10 % absorpci gastrointestinalnim traktem.

U pacientti s CHOPN byl farmakokineticky rovnovazny stav glykopyrronia dosazen béhem jednoho
tydne od zacatku 1é¢by. Pramérné maximalni a minimalni (trough) plazmatické koncentrace
glykopyrronia v rovnovazném stavu pii davkovani 44 mikrogrami jednou denné byly

166 pikogrami/ml a 8 pikogramu/ml. Expozice glykopyrroniu v rovnovazném stavu (AUC béhem
24hodinového davkovaciho intervalu) byla cca 1,4krét az 1,7krat vyssi nez po prvni davce.

Distribuce

Po intraven6znim podani byl distribu¢ni objem glykopyrronia vV rovnovazném stavu 83 litrQi

a distribu¢ni objem v termindlni fazi byl 376 litrti. Zdanlivy distribu¢ni objem v terminalni fazi

po inhalaci byl témét 20nasobné véEtsi, coz odrazi mnohem pomalejsi eliminaci po inhalaci. Vazba
glykopyrronia na lidské plazmatickeé bilkoviny in vitro byla 38 % az 41 % pii koncentracich 1 az
10 nanogramu/ml.

Biotransformace

Metabolickeé studie in vitro ukéazaly shodné metabolické cesty glykopyrronium-bromidu u zvirat a lidi.
Hydroxylaci vznika fada mono- a bis-hydroxylovanych metabolitd a pfima hydrolyza vede ke vzniku
derivatu karboxylové kyseliny (M9). In vivo je M9 tvoien z té frakce davky, ktera byla po inhalaci
glykopyrronium-bromidu spolknuta. Glukuronidové a/nebo sulfatové konjugaty glykopyrronia byly
detekovany v lidské moc¢i po opakované inhalaci a ptedstavuji cca 3 % podané davky.

K oxidativni biotransformaci glykopyrronia ptispiva nékolik CYP izoenzymd. Proto je
nepravdépodobné, ze by inhibice nebo indukce metabolismu glykopyrronia vedla k vyznamné zméné
Vv systémové expozici 1é¢ivé latce.

Inhibi¢ni studie in vitro prokazaly, ze glykopyrronium-bromid neméa vyznamny potencial inhibovat
CYP1A2, CYP2A6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19, CYP2D6, CYP2E1 nebo CYP3AA4/5, efluxni
transportéry MDR1, MRP2 nebo MXR a ptenase¢e organickych kationtd OCT1 nebo OCT2. Indukéni
studie enzymu in vitro nenaznacovaly klinicky vyznamnou indukci izoenzymi cytochromu P450 nebo
UGT1A1 a transportérat MDR1 a MRP2 glykopyrronium-bromidem.

Eliminace
Po intravendznim podani [*H]-znageného glykopyrronium-bromidu lidem dosahla primérna exkrece
radioaktivity moci za 48 hodin 85 % podané davky. Dalsich 5 % podané davky bylo zjisténo ve zluci.

Renalni eliminace matefské latky ptedstavuje cca 60 az 70 % celkové clearance systémove
dostupného glykopyrronia, zatimco ostatni cesty eliminace piedstavuji cca 30 az 40 %. Biliarni
vylucovani sice pfispiva k nerenalni exkreci, ale vétsi ¢ast nerenalni eliminace je pravdépodobné
disledkem metabolismu.

Primérna renalni clearance glykopyrronia po inhalaci se pohybovala v rozmezi 17,4
az 24,4 litra/hodinu. Aktivni tubuldrni sekrece piispiva k renalni eliminaci glykopyrronia. Az 23 %
podané davky bylo detekovano v moci v podobé matefské latky.

Pokles plazmatickych koncentraci glykopyrronia ma multifazicky charakter. Primérny terminalni
eliminaéni polo¢as byl mnohem delsi po inhalaci (33 az 57 hodin) nez po intravendznim (6,2 hodiny)
a perorélnim (2,8 hodiny) podani. Charakter eliminace naznac¢uje prodlouzenou plicni absorpci a/nebo
transfer glykopyrronia do systémové cirkulace béhem 24 hodin i déle po inhalaci.
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Linearita/nelinearita
U pacientti s CHOPN se ve farmakokinetickém rovnovazném stavu zvysSovala systémova expozice
a celkova exkrece glykopyrronia mo¢i pfiblizné linearné v rozmezi davek 44 az 176 mikrogramul.

Zvlastni populace

Populacni farmakokineticka analyza dat u pacientt s CHOPN zjistila, Ze t€¢lesnd hmotnost a vék jsou
faktory ptispivajici k interindividualni variabilité systémové expozice. Seebri Breezhaler

44 mikrogramu jednou denné mize byt bezpe¢né podavan ve vsech ve€kovych a hmotnostnich
skupinach.

Pohlavi, koufeni a vstupni FEV1 nemélo vliv na systémovou expozici.

P1i inhalaci glykopyrronium-bromidu nebyly zjistény vétsi rozdily mezi celkovou systémovou
expozici (AUC) u japonské a kavkazské populace. Pro dalsi rasy a etnika nejsou k dispozici dostate¢na
farmakokineticka data.

Pacienti s poruchou funkce jater

U pacientt s poruchou funkce jater nebyly provedeny klinické studie. Glykopyrronium je
odstraniovano ze systémové cirkulace zejména renalni exkreci. Alterace jaterniho metabolismu
glykopyrronia pravdépodobné nevede ke klinicky vyznamnému vzestupu systémové expozice.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Porucha funkce ledvin ovlivituje systémovou expozici glykopyrronium-bromidu. Primérna celkova
systémova expozice (AUCiust) Vzrostla az 1,4nasobné u pacientt s lehkou a stfedné tézkou poruchou
funkce ledvin a az 2,2nasobné u pacientu s té¢zkou poruchou funkce ledvin a onemocnénim ledvin

v koneéném stadiu. U pacienta s CHOPN a lehkou nebo stiedné tézkou poruchou funkce ledvin
(odhadovana glomerularni filtrace, eGFR >30 ml/min/1,73 m?) maze byt Seebri Breezhaler uzivan

v doporucené davce. U pacienti s téZkou poruchou funkce ledvin (€GFR <30 ml/min/1,73 m?), v¢etng
pacientd s onemocnénim ledvin v kone¢ném stadiu, vyZadujicim hemodialyzu, by mél byt ptipravek
Seebri Breezhaler podavan pouze tehdy, pokud o¢ekavany piinos 1é¢by pievazi potencialni riziko (viz
bod 4.4).

5.3 Predklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvenénich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity
po opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni
a vyvojové toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéka.

Utinky, které lze pfi¢ist antimuskarinovym t&inkiim glykopyrronium-bromidu zahrnovaly mirny az
stiedni vzestup srde¢ni frekvence u pst, opacity Cocky u potkant a reverzibilni zmény spojené se
snizenou sekreci zlaz U potkand a psi. Mirné podrazdénost a adaptivni zmény respiracniho traktu byly
pozorovany u potkant. VSechny tyto nalezy byly pozorovany pti expozicich vyznamné vyssich, nez
jsou ty o¢ekavané u lidi.

Glykopyrronium nemélo po inhalaénim podani teratogenni G¢inek u potkanid nebo kralikt. Fertilita
a prenatalni a postnatalni vyvoj nebyly u potkant ovlivnény. Glykopyrronium-bromid a jeho
metabolity neprochéazely vyznamné ptes placentarni bariéru biezich mysi, kralikt a psu.
Glykopyrronium-bromid (véetné jeho metabolittl) byl vyluc¢ovan do matetského mléka potkani

a dosahoval az 10nasobné vyssich koncentraci vV matefském mléce nez v Krvi samic.

Studie genotoxicity neodhalily zadny mutagenni ani klastogenni u¢inek glykopyrronium-bromidu.
Studie kancerogenniho potenciélu u transgennich mysi pii peroralnim podani a u potkant

pfi inhalaénim podani neodhalily kancerogenni u¢inek pfi systémoveé expozici (AUC) piiblizné
53nasobné vyssi ddvce u mysi a 75nasobné vyssi davce U potkand neZ pfi maximalni doporuéené
davce 44 mikrogrami jednou denné u lidi.
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6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Obsah tobolky
Monohydrét laktosy

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

2 roky

Kazdy inhalator je tfeba zlikvidovat po spotfebovani vSech tobolek.
6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Tobolky musi byt uchovavany v originalnim blistru, aby byly chranény pied vlhkosti. Tobolky musi
byt vyjmuty z blistru pouze bezprosttedné pied pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Seebri Breezhaler je jednodavkovy inhalator. Télo inhalatoru a vi¢ko jsou vyrobeny z akrylonitril-
butadien-styrenu, tla¢itka jsou vyrobena z metylmetakrylat-akrylonitril-butadien-styrenu. Jehly

a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli. Jeden perforovany blistr obsahuje bud’ 6 nebo 10 tvrdych
tobolek.

PA/AI/PVC — Al perforovany jednodavkovy blistr.

Baleni, kterad obsahuji 6x1, 10x1, 12x1 nebo 30x1 tvrdych tobolek, spolu s jednim inhalatorem.
Multipack, ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30x1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.

Multipack, ktery obsahuje 96 (4 baleni po 24x1) tvrdych tobolek a 4 inhalatory.

Multipack, ktery obsahuje 150 (15 baleni po 10x1) tvrdych tobolek a 15 inhalatort.

Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6x1) tvrdych tobolek a 25 inhalatora.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pro kazdé baleni pouzijte pfiloZeny novy inhalator. Kazdy inhalator je tfeba zlikvidovat
po spotiebovani vsech tobolek.
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Navod a zpusob pouziti

Pied pouzitim ptipravku Seebri Breezhaler si, prosim, prectéte cely Navod K pouziti.

Vlozte

.

£

Krok 1a:
Sejméte vicko

Krok 1b:
Otevrete inhalator

g

Propichnéte
a uvolnéte

Krok 2a:

Jedenkrat propichnéte
tobolku

Drzte inhalator

ve vzptimené poloze.
Propichnéte tobolku
soucasnym pevnym
stiskem obou postrannich
tlacitek.

Mél(a) byste slyset zvuk
vznikly propichovanim
tobolky.

Tobolku propichnéte

pouze jednou.

Dy

\

Krok 2b:
Uvolnéte postranni
tlacitka

13

Hluboce vdechujte
(inhalujte)

Krok 3a:

Zhluboka vydechnéte
Do naustku nefoukeijte.

-’
N~

Hluboce inhalujte 16k
Drzte inhalator tak, jak je
znazornéno na obrazku.
Vlozte naustek do Ust

a pevné kolem ného
stisknéte rty.

Nemackejte postranni
tlacitka.

Krok 3b:

Zkontrolujte tobolku,
zda je prazdna

Zkontrolujte, zda je
tobolka prazdna
Oteviete inhalator

a zjistéte, zda néjaky
prasek nezastal v tobolce.

Pokud v tobolce zustal

néjaky prasek:

e  Uzaviete inhalator.

e  Opakujte kroky 3a az
3c.

Prazdna

Zbyly prasek




-

Krok 1c:

Vyjméte tobolku
Odtrhnéte jeden z blistra

z karty blistru.

Ze zadni strany stahnéte
ochrannou f6lii a vyjméte
tobolku.

Neprotlacujte tobolku skrz
kryci folii.

Tobolku nepolykejte.

Vdechujte rychle a co
nejhloubéji mizete.
Béhem inhalace budete
slySet hréivy zvuk.

Jak 1ék inhalujete,
muzete pocitit jeho
ptichut’.

(0 o
—

Krok 3c:
Zadrite dech
Zadrzte dech
na 5 sekund.

Krok 1d:

Vloite tobolku

Nikdy nevkladejte tobolku
piimo do naustku.

Krok 1e:
Uzaviete inhalator

14

Vyjméte prazdnou
tobolku

Prazdnou tobolku odlozte
do domovniho odpadu.
Uzaviete inhalator

a nasad’te vicko.

Dilezité informace

e Tobolky pfipravku
Seebri Breezhaler musi
byt vzdy uchovavany
v karté blistru a vyjmuty
pouze tésné
pted pouzitim.

o Neprotlacujte tobolku
skrz kryci félii, abyste ji
vyjmul(a) z blistru.

o Tobolku nepolykejte.

e Nepouzivejte tobolky
ptipravku Seebri
Breezhaler s jinym
inhalatorem.

o Nepouzivejte inhalator

Seebri Breezhaler

k uzivani tobolek jiného
leku.
Nikdy nevkladejte
tobolku do Ust nebo
naustku inhalatoru.
Postranni tlacitka
nemackejte vice nez
jednou.

e Do naustku nefoukejte.

o Nemackejte postranni
tlacitka, kdyz inhalujete
pfes ndustek.
Nedotykejte se tobolek
mokryma rukama.
Nikdy nemyjte inhalator
vodou.




Baleni piipravku Seebri Breezhaler s inhalatorem

obsahuje:

e Jeden inhalator Seebri Breezhaler

e Jednu nebo vice karet blistru, kazd obsahuje
bud’ 6 nebo 10 tobolek piipravku Seebri
Breezhaler k pouziti v inhalatoru

Komirka

Naustek
. pro A
Vicko {opolky
Postranni
tlacitka
Télo
inhalatoru

Blistr

Inhalator Télo inhalitoru Karta s blistry

Casté dotazy

Pro¢ inhalator nedélal
hluk, kdyZ jsem
inhaloval(a)?

Tobolka se mohla

v komtirce vzpticit. Pokud
k tomu dojde, opatrné
uvolnéte tobolku
poklepavanim na télo
inhalatoru. Opét inhalujte
1€k opakovanim krokii 3a
az 3c.

Co mam délat, pokud
zistane prasek uvnitf
tobolky?
Neinhaloval(a) jste
dostatek léku. Uzaviete
inhalator a opakujte
kroky 3a az 3c.

Po inhalaci jsem kaslal(a)
— vadi to nééemu?

To se muize stat. Pokud je
tobolka prézdna,
inhaloval(a) jste dostatek
léku.

Citil(a) jsem malé kousky
tobolky na jazyku — vadi
to nécemu?

To se muze stat. Neni to
skodlivé. Moznost
roztii§téni tobolky na malé
kousky se zvysuje, pokud
je tobolka propichnuta vice
nez jednou.

Cisténi inhalatoru

Otiete naustek zevnitt

i zvenku ¢istym, suchym
kouskem latky, ktera
nepousti vldkna, abyste
odstranil(a) zbytky prasku.
Uchovavejte inhalator

v suchu. Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Likvidace inhalatoru

po pouziti

Kazdy inhalator je tieba
zlikvidovat poté, co byly
pouzity vSechny tobolky.
Zeptejte se svého
Iékarnika, jak zlikvidovat
léky a inhalatory, které jiz
nejsou vice potieba.
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7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4
Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/12/788/001-008

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 28. zaii 2012

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 19. Cervence 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropske
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY 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 ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstralte 25
D-90429 Norimberk

Némecko

V ptibalové informaci k 1é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané Sarze.

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky piedpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o 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 zmény jsou zvefejnény na evropském webovém portalu pro 1€¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRiIPRAVKU

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢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 tfeba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro Iécivé piipravky,

o pii kazdé zmené systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosaZeni
vyzna¢ného milniku (v rdmci 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 VNEJSIM OBALU

JEDNOTLIVE BALENI

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seebri Breezhaler 44 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
glycopyrronium (jako glycopyrronii bromidum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje glycopyrronium 50 mikrogrami. Mnozstvi podaného glykopyrronia je
44 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Takeé obsahuje: laktosu a magnesium-stearat.
Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

6 x 1 tobolka + 1 inhalator

10 x 1 tobolka + 1 inhalator
12 x 1 tobolka + 1 inhalator
30 x 1 tobolka + 1 inhalator

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykejte.

Pred pouZzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Inhalaéni podani

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalétor v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti viech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte tobolky v originalnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Nevyjimejte
tobolky z blistru diive, nez bezprostfedné pied pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/12/788/001 6 tobolek + 1 inhalator

EU/1/12/788/007 10 tobolek + 1 inhalétor
EU/1/12/788/002 12 tobolek + 1 inhalétor
EU/1/12/788/003 30 tobolek + 1 inhalator

13. CIiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seebri Breezhaler

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D cérovy kod s jedinecnym identifikatorem.

22



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI OBAL MULTIPACKU (OBSAHUJE BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seebri Breezhaler 44 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
glycopyrronium (jako glycopyrronii bromidum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje glycopyrronium 50 mikrogrami. Mnozstvi podaného glykopyrronia je
44 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Takeé obsahuje: laktosu a magnesium-stearat.
Dalsi informace najdete v pfibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack: 90 (3 baleni po 30 x 1) tobolek + 3 inhalatory.
Multipack: 96 (4 baleni po 24 x 1) tobolek + 4 inhalatory.
Multipack: 150 (15 baleni po 10 x 1) tobolek + 15 inhalatort.
Multipack: 150 (25 baleni po 6 x 1) tobolek + 25 inhalatort.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykejte.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhala¢ni podani

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

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalétor v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti viech tobolek v daném baleni.
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9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte tobolky v originalnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Nevyjimejte
tobolky z blistru diive, nez bezprostfedné pied pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/12/788/004 Multipack skladajici se ze 3 baleni (30 tobolek + 1 inhalator)
EU/1/12/788/005 Multipack skladajici se ze 4 baleni (24 tobolek + 1 inhalator)
EU/1/12/788/008 Multipack skladajici se z 15 baleni (10 tobolek + 1 inhalétor)
EU/1/12/788/006 Multipack skladajici se z 25 baleni (6 tobolek + 1 inhalator)

13. CIiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Seebri Breezhaler

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR- 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedinecnym identifikatorem.

25



| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL MULTIPACKU (NEOBSAHUJE BLUE BOX)

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seebri Breezhaler 44 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
glycopyrronium (jako glycopyrronii bromidum)

| 2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje glycopyrronium 50 mikrogrami. Mnozstvi podaného glykopyrronia je
44 mikrogramu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Takeé obsahuje: laktosu a magnesium-stearat.
Dalsi informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

30 x 1 tobolek + 1 inhalator. Sou¢ast multipacku. Neprodava se samostatné.
24 x 1 tobolek + 1 inhalator. Soucast multipacku. Neprodava se samostatné.
10 x 1 tobolka + 1 inhalator. Soucast multipacku. Neprodava se samostatné.
6 x 1 tobolka + 1 inhalator. Sou¢ast multipacku. Neprodava se samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI{

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Tobolky nepolykejte.

Pred pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhala¢ni 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

| 8.  POUZITELNOST

EXP
Inhalétor v kazdém baleni je tfeba zlikvidovat po pouziti viech tobolek v daném baleni.

27



9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovévejte tobolky v originalnim blistru, aby byl pfipravek chranén pied vlhkosti. Nevyjimejte
tobolky z blistru diive, nez bezprostfedné pied pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/12/788/004 Multipack skladajici se ze 3 baleni (30 tobolek + 1 inhalator)
EU/1/12/788/005 Multipack skladajici se ze 4 baleni (24 tobolek + 1 inhalator)
EU/1/12/788/008 Multipack skladajici se z 15 baleni (10 tobolek + 1 inhalétor)
EU/1/12/788/006 Multipack skladajici se z 25 baleni (6 tobolek + 1 inhalator)

13. CIiSLO SARZE

Lot

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15.  NAVOD K POUZITI

| 16.  INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU

Seebri Breezhaler

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI VICKO JEDNOTLIVEHO BALENI A VNITRNIHO OBALU MULTIPACKU

1.  JINE

1 Vlozte

2 Propichnéte a uvolnéte

3 Hluboce inhalujte

Zkontrolujte Zkontrolujte tobolku, zda je prazdna

Ptfed pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Seebri Breezhaler 44 ug prasek k inhalaci
glycopyrronium

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze inhalacni podani
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pfibalova informace: informace pro uzivatele

Seebri Breezhaler 44 mikrogramii, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
glycopyrronium
(jako glycopyrronii bromidum)

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek uZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité Udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Tento pripravek 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 u¢inkd, sdélte to svému l1ékafi, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u¢inkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je ptipravek Seebri Breezhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Seebri Breezhaler uZivat
Jak se ptipravek Seebri Breezhaler uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Seebri Breezhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Uk wd P

1. Co je pripravek Seebri Breezhaler a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Seebri Breezhaler
Tento Iék obsahuje 1é¢ivou latku nazyvanou glykopyrronium-bromid. Tato latka patii do skupiny 1€k,
nazyvanych bronchodilatancia (1éky rozsitujici prudusky).

K ¢emu se pripravek Seebri Breezhaler pouziva
Tento Iék se pouziva k usnadnéni dychani u dospélych pacientt, kteti maji dychaci obtize pti plicnim
onemocnéni zvaném chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN).

Pii CHOPN dochazi ke stazeni sval kolem pridusek a to zhorSuje dychani. Tento 1€k zabranuje
stazeni té€chto svali v plicich a usnadiuje proudéni vzduchu do a ven z plic.

Pokud uzivate tento 1€k jednou denné, pomaha zmensovat vliv CHOPN na V43 kazdodenni zivot.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Seebri Breezhaler uZivat

Neuzivejte pripravek Seebri Breezhaler
- jestlize jste alergicky(a) na glykopyrronium-bromid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Seebri Breezhaler se porad’te se svym Iékafem, pokud pro Vas plati nasledujici:
- mate onemocnéni ledvin.

- mate o¢ni onemocnéni nazyvané zeleny zakal (glaukom) s uzavienym uhlem.

- mate problémy s mocenim.
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Béhem 1écby pripravkem Seebri Breezhaler pteruste uzivani piipravku a neprodlené informujte

1ékate:

- pokud pocitite tiseit na hrudi, kasel, sipani nebo dusnost bezprostiedné po pouziti pfipravku
Seebri Breezhaler (znamky bronchospazmu).

- pokud pocitite potize pti dychani nebo polykani, otok jazyka, rtt nebo obliceje, objevi se kozni
vyrazka, svédéni a koptivka (ptiznaky alergické reakce).

- pokud pocitite bolest nebo nepiijemny pocit v oku, ptechodné rozmazané vidéni, svételny kruh
okolo zdroji svétla nebo duhové vidéni ve spojeni se zarudnutim o¢i. Tyto pfiznaky mohou byt
projevy akutniho zachvatu zeleného zakalu (glaukomu s uzavienym thlem).

Piipravek Seebri Breezhaler se pouziva jako udrZovaci 1é¢ba CHOPN. Nepouzivejte tento 1€k k 1é¢bé
nahlého zachvatu dusnosti nebo sipani.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem nebo dospivajicim mladsim 18 let.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a Seebri Breezhaler

Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Tyka se to i 1ékt podobnych ptipravku Seebri Breezhaler,
které uzivate k 1é¢b¢ plicniho onemocnéni, jako je ipratropium, oxitropium nebo tiotropium

(tzv. anticholinergika).

Nebyly hlaseny zadné specifické nezddouci ucinky, kdyz byl Seebri Breezhaler uzivan spole¢né
s ostatnimi 1éky pouzivanymi k 1é¢bé CHOPN, jako jsou tlevové inhalatory (napf. salbutamol),
metylxantiny (napf. theofylin) a/nebo peroralni a inhalacni steroidy (napft. prednisolon).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Nejsou k dispozici zadna data o uzivani tohoto léku u t€hotnych Zen a neni znamo, zda 1é¢iva latka
tohoto 1éku piechazi do matei'ského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, ze by tento Iék ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Seebri Breezhaler obsahuje laktosu
Tento 1€k obsahuje laktosu. Pokud VVdm 1ékat sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym
lékatem, nez zacnete tento léCivy piipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Seebri Breezhaler uziva

Vzdy uzivejte tento piipravek piesné podle pokyni svého 1ékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Jak se pFipravek Seebri Breezhaler davkuje

Obvykla davka pripravku je inhalace obsahu 1 tobolky jednou denné.

Tento Iék je tieba inhalovat pouze jednou denné, protoze jeho Gcinek trva 24 hodin.
Nepiekracujte davku doporucenou 1ékarem.

Starsi pacienti
Pokud je Vam 75 let a vice, mizete uzivat tento 1€k ve stejné davce jako ostatni dospéli.

33



Kdy se pripravek Seebri Breezhaler inhaluje
Uzivejte tento 1ék kazdy den vzdy ve stejnou dobu. To Vam také usnadni zapamatovat si, kdy 1¢k uzit.

Tento 1€k mizete inhalovat kdykoli pied i po jidle nebo piti.

Jak priipravek Seebri Breezhaler inhalovat

- V tomto baleni najdete inhalétor a tobolky (v blistrech), které obsahuji Iék ve formé prasku
k inhalaci. Tobolky pouzivejte pouze s inhalatorem ptilozenym v tomto baleni (inhalator Seebri
Breezhaler). Tobolky musi az do doby pouziti zistat v blistru.

- Neprotlacujte tobolku skrz kryci folii.

- Kdyz na¢inate nové baleni, pouZijte novy inhalator Seebri Breezhaler dodany v baleni.

- Inhalator v kazdém baleni vyhod’te do odpadu po pouziti vsech tobolek v daném baleni.

- Tobolky nepolykejte.

- Prectéte si prosim navod na konci této ptibalové informace, ktery obsahuje dalsi informace
0 pouziti inhalatoru.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Seebri Breezhaler, nez jste mél(a)

Pokud jste inhaloval(a) vice tohoto Iéku nebo pokud nékdo jiny uzil omylem Vase tobolky, informujte
neprodlené 1ékate nebo navstivte nejblizsi 1ékatskou pohotovostni sluzbu.Vezméte s sebou baleni
pripravku Seebri Breezhaler. Mtize byt nutny 1ékaisky dohled.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Seebri Breezhaler
Pokud zapomenete inhalovat davku, uZijte ji ihned, jakmile si vzpomenete, ale neuzivejte dvé davky
ve stejny den. Nasledujici davku potom uzijte jako obvykle.

Jak dlouho uzivat pripravek Seebri Breezhaler

- Uzivejte tento Iék tak dlouho, jak ur¢i Vas l1ékat.

- CHOPN je chronické onemocnéni a tento |ék musite uzivat kazdy den, a ne pouze tehdy, kdyz
mate dychaci obtize nebo jiné ptiznaky CHOPN.

Mate-li jakékoli otazky, tykajici se délky trvani 1écby timto Iékem, zeptejte se svého 1ékaie nebo

Iékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, Iékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezadouci i¢inky mohou byt zidvazné, ale jsou méné casté

(mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit)

o Nepravidelny srde¢ni rytmus

o Vysoké hladina krevniho cukru (hyperglykemie: typické ptiznaky zahrnuji nadmérnou zizen
nebo hlad a ¢asté moceni)

o Vyrazka, svédéni, koptivka, potize pti dychani nebo polykani, zdvrat’ (mozné ptiznaky
alergickeé reakce)
o Otok, hlavné otok jazyka, rti, obli¢eje nebo hrdla (mozné piiznaky angioedému).

Pokud se u Vés objevi kterykoliv z téchto nezadoucich u¢inkd, ihned to sdélte svému lékafi.
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Nékteré nezadouci ucinky mohou byt zavazné, ale ¢etnost téchto neZadoucich ucinki neni
znama

(Cetnost nelze 7 dostupnych udajii urcir)

o Obtizné dychani s dusnosti nebo kaslem (ptiznaky paradoxniho bronchospazmu)

Nékteré nezadouci ucinky jsou ¢asté

(vyskytuji se az u 1 z 10 pacientit)

o Sucho v Ustech

Nespavost

Ryma nebo ucpany nos, kychani, bolest v krku
Prijem nebo bolest bficha

Bolest svalti a kosti

Nékteré nezadouci icinky jsou méné casté
(vyskytuji se az u 1 ze 100 pacientii)

o Obtize a bolest pii moceni

Bolestivé a ¢asté moceni

Buseni srdce

Vyrazka

SniZena citlivost

Kasel s vykaslavanim hlenu

Zubni kazy

Pocit tlaku nebo bolesti v tvafich a ¢ele
Krvaceni z nosu

Bolest rukou nebo nohou

Bolest svalu, kosti nebo kloubt na hrudniku
Zaludeéni obtize po jidle

Podrazdéni hrdla

Unava

Slabost

Svédéni

Zmeéna hlasu (chrapot)

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Nekteti pacienti starSi nez 75 let méli bolesti hlavy (Casty vyskyt) a infekce mocovych cest (Casty
vyskyt).

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinku, sdélte to svému 1ékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci G¢inky mtiZzete hlasit také pfimo prosttednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich G¢inkt uvedené¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét

k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Seebri Breezhaler uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabiéce a blistru za napisem
,,EXP*. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
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Uchovavejte tobolky v originalnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti. Nevyjimejte
tobolky z blistru diive, neZ bezprostfedné pred pouzitim.

Inhalator v kazdém baleni je tieba zlikvidovat po pouziti vech tobolek v daném baleni.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vSimnete, Ze je baleni poSkozeno nebo vykazuje znamky
nepovolené manipulace.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékérnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Seebri Breezhaler obsahuje

- Lécivou latkou je glycopyrronii bromidum. Jedna tobolka obsahuje glycopyrronii bromidum
63 mikrogramu (odpovidajici glycopyrronium 50 mikrogramu). Jedna podana davka (davka
uvolnéna pres naustek) odpovida glycopyrronium 44 mikrogramt.

- Dalsimi slozkami prasku k inhalaci jsou monohydrat laktosy a magnesium-stearat.

Jak pripravek Seebri Breezhaler vypada a co obsahuje toto baleni

Seebri Breezhaler 44 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce jsou priihledné a oranzové tobolky
a obsahuji bily prasek. Maji Cerné vytistény kod ptipravku ,,GPL50* nad a ¢erné vytisténé logo
spolecnosti (¢h) pod ¢ernym pruhem.

Kazdé baleni obsahuje pomticku zvanou inhalator spolu s tobolkami v blistrech. Jeden prouzek blistru
obsahuje bud’ 6 nebo 10 tvrdych tobolek.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:
Baleni, kterd obsahuji 6 x 1, 10 x 1, 12 x 1 nebo 30 x 1 tvrdych tobolek, spolu s jednim inhalatorem.

Multipack (vicecetné baleni), ktery obsahuje 90 (3 baleni po 30 x 1) tvrdych tobolek a 3 inhalatory.
Multipack, ktery obsahuje 96 (4 baleni po 24 x 1) tvrdych tobolek a 4 inhalatory.

Multipack, ktery obsahuje 150 (15 baleni po 10 x 1) tvrdych tobolek a 15 inhalatoru.

Multipack, ktery obsahuje 150 (25 baleni po 6 x 1) tvrdych tobolek a 25 inhalatori.

Na trhu nemusi byt k dispozici v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko
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Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

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

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

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

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

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730

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

E)\ada
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12

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

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

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

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

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: +39 02 96 54 1
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Lietuva
SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tel: +3705 269 16 50

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

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

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

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 8804 52 111

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

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

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

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

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

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

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

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



Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod k pouziti inhalatoru Seebri Breezhaler

Pied pouzitim ptipravku Seebri Breezhaler si, prosim, prectéte cely Navod K pouziti.

Krok la:
Sejméte vicko

Otevrete inhalator

<

Propichnéte
a uvolnéte

g

g
A

Krok 2a:

Jedenkrat propichnéte
tobolku

Drzte inhalator

ve vzptimené poloze.
Propichnéte tobolku
soucasnym pevnym
stiskem obou postrannich
tlacitek.

Mél(a) byste slyset zvuk
vznikly propichovanim
tobolky.

Tobolku propichnéte

pouze jednou.

“ngy

\

Krok 2b:
Uvolnéte postranni
tlacitka

Hluboce vdechujte
(inhalujte)

Krok 3a:
Zhluboka vydechnéte
Do naustku nefoukeijte.

Krok 3b:

Hluboce inhalujte 16k
Drzte inhalator tak, jak je
znazornéno na obrazku.
Vlozte naustek do Ust

a pevné kolem né¢ho
stisknéte rty.

Nemackejte postranni
tladitka.
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Zkontrolujte tobolku,
zda je prazdna

Zkontr
-olujte

Zkontrolujte, zda je
tobolka prazdna
Otevrete inhalator

a zjistéte, zda néjaky
prasek nezastal v tobolce.

Pokud v tobolce zustal

néjaky prasek:

e Uzavfete inhalator.

e  Opakujte kroky 3a az
3c.

Zbyly prasek

Prazdna




-

Krok 1c:

Vyjméte tobolku
Odtrhnéte jeden z blistra

z karty blistru.

Ze zadni strany stahnéte
ochrannou f6lii a vyjméte
tobolku.

Neprotlacujte tobolku skrz
kryci folii.

Tobolku nepolykejte.

Vdechujte rychle a co
nejhloubéji mizete.
Béhem inhalace budete
slySet hréivy zvuk.

Jak 1ék inhalujete,
muzete pocitit jeho
ptichut’.

(0 o
—

Krok 3c:
Zadrite dech
Zadrzte dech
na 5 sekund.

Krok 1d:

Vloite tobolku

Nikdy nevkladejte tobolku
piimo do naustku.

Krok 1e:
Uzaviete inhalator
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Vyjméte prazdnou
tobolku

Prazdnou tobolku odlozte
do domovniho odpadu.
Uzaviete inhalator

a nasad’te vicko.

Dilezité informace

e Tobolky pfipravku
Seebri Breezhaler musi
byt vzdy uchovavany
v karté blistru a vyjmuty
pouze tésné
pted pouzitim.

o Neprotlacujte tobolku
skrz kryci félii, abyste ji
vyjmul(a) z blistru.

o Tobolku nepolykejte.

e Nepouzivejte tobolky
ptipravku Seebri
Breezhaler s jinym
inhalatorem.

o Nepouzivejte inhalator

Seebri Breezhaler

k uzivani tobolek jiného
leku.
Nikdy nevkladejte
tobolku do Ust nebo
naustku inhalatoru.
Postranni tlacitka
nemackejte vice nez
jednou.

e Do naustku nefoukejte.

o Nemackejte postranni
tlacitka, kdyz inhalujete
pfes ndustek.
Nedotykejte se tobolek
mokryma rukama.
Nikdy nemyjte inhalator
vodou.




Baleni piipravku Seebri Breezhaler s inhalatorem

obsahuje:

e Jeden inhalator Seebri Breezhaler

e Jednu nebo vice karet blistru, kazd obsahuje
bud’ 6 nebo 10 tobolek piipravku Seebri
Breezhaler k pouziti v inhalatoru

Komirka
pro
tobolky

Vicko

Postranni
tlacitka
Télo
inhalatoru
Inhalator

Télo inhalatoru Kartas blistry

Casté dotazy

Pro¢ inhalator nedélal
hluk, kdyZ jsem
inhaloval(a)?

Tobolka se mohla

v komtrce vzpfi¢it. Pokud
k tomu dojde, opatrné
uvolnéte tobolku
poklepavanim na télo
inhalatoru. Opét inhalujte
lék opakovanim kroku 3a
az 3c.

Co mam délat, pokud
zistane prasek uvnitf
tobolky?
Neinhaloval(a) jste
dostatek léku. Uzaviete
inhalator a opakujte
kroky 3a az 3c.

Po inhalaci jsem kaslal(a)
— vadi to nééemu?

To se muize stat. Pokud je
tobolka prézdna,
inhaloval(a) jste dostatek
léku.

Citil(a) jsem malé kousky
tobolky na jazyku — vadi
to nécemu?

To se muze stat. Neni to
skodlivé. Moznost
roztii§téni tobolky na malé
kousky se zvysuje, pokud
je tobolka propichnuta vice
nez jednou.

Cisténi inhalatoru

Otiete naustek zevnitf

i zvenku ¢istym, suchym
kouskem latky, ktera
nepousti vldkna, abyste
odstranil(a) zbytky prasku.
Uchovavejte inhalator

v suchu. Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Likvidace inhalatoru

po pouziti

Kazdy inhalator je tieba
zlikvidovat poté, co byly
pouzity vSechny tobolky.
Zeptejte se svého
Iékarnika, jak zlikvidovat
léky a inhalatory, které jiz
nejsou vice potieba.
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