PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1.  NAZEV PRIPRAVKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna podana davka (davka, ktera opusti naustek) obsahuje glycopyrronii bromidum 9 mikrogrami,
odpovidajici glycopyrronium 7,2 mikrogramu, a formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrogramd.

To odpovida odméfené davce (tj. ddvce opoustéjici ventil) glycopyrronii bromidum 10,4 mikrogramu,
odpovidajici glycopyrronium 8,3 mikrogramu a 5,8 mikrogramu formoteroli fumaras dihydricus.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu (inhalace v tlakovém obalu).

Bila suspenze.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Bevespi Aerosphere je indikovan k udrzovaci bronchodilata¢ni 1é¢bé k ulevé od piiznaka
u dospélych pacient s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) (viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpisob podani

Davkovani

Doporucena davka je dvé inhalace dvakrat denn¢ (dvé inhalace rano a dvé inhalace vecer).
Pacienti maji byt pouceni, aby neuZzivali vice nez 2 inhalace dvakrat denné.

JestliZze dojde k vynechani davky, ma byt davka podana co nejdfive a dal$i davku je tfeba podat
v obvyklém ¢ase. Dvojndsobna davka se nema pouzivat, aby nahradila zapomenutou davku.

Zv1astni populace

Starsi pacienti
Uprava davkovani u starsich pacientii neni tieba (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

Ptipravek Bevespi Aerosphere mtize byt pouzivan v doporucené davce U pacientl s lehkou az stfedné
tézkou poruchou funkce ledvin. U pacientt s tézkou poruchou funkce ledvin nebo u pacientii

Vv kone¢ném stadiu rendlniho onemocnéni vyzadujici dialyzu ma byt piipravek pouzit pouze tehdy,
pokud o¢ekavany piinos prevazuje nad potencialnim rizikem (viz body 4.4 a 5.2).

Porucha funkce jater
Piipravek Bevespi Aerosphere miize byt pouZivan v doporuéené davce u pacientt s lehkou az stfedné
tézkou poruchou funkce jater. Nejsou k dispozici Udaje 0 pouziti pfipravku Bevespi Aeorsphere



U pacientt s tézkou poruchou funkce jater a 1é¢ivy pfipravek ma byt pouzivan u téchto pacienti
s opatrnosti (viz body 4.4 a 5.2)

Pediatricka populace
Pouziti ptipravku Bevespi Aerosphere u déti a dospivajicich (do 18 let) v indikaci CHOPN neni
relevantni.

Zpusob podani

Inhala¢ni podani.

Navod k pouziti

Pti podani piipravku Bevespi Aerosphere se odméteny objem suzpenze z tlakového obalu uvolni
velkou rychlosti. Kdyz pacient ve stejnou chvili inhaluje pies naustek, 1é¢iva latka se spolu

s vdechovanym vzduchem dostane do dychacich cest.

Poznamka: Pacienti maji byt pouceni o spravné inhala¢ni technice. Zvlasté dalezité je poucit pacienta
0 nésledujicim:

o Peclive se seznamit s obsahem ptibalové informace, ktera je pfiloZzena ke kazdému inhalétoru.
o Nepouzivat inhalator v pfipadé, ze se vysousedlo, Které je uvniti foliového sacku, z tohoto sacku
Vysype.

o Ptipravit inhalator k pouZiti protiepanim a uvolnénim 4 davek do vzduchu pted prvnim
pouzitim nebo uvolnit 2 davky do vzduchu, pokud nebyl inhalator pouzivan po dobu delsi nez
sedm dni, byl vystaven nizkym teplotdm nebo spadl na zem.

Aby se doséahlo optimalni plicni depozice 1é¢ivych latek, musi byt stisknuti davkovaée koordinovano
s nadechem.

Pacienti, pro které je obtizné koordinovat stisknuti davkovace a nadech, mohou k optimalizaci podani
ptipravku pouzit ptipravek Bevespi Aerosphere s inhalaénim nastavcem. Byla prokazana kompatibilita
s nastavcem Aerochamber Plus Flow-Vu (viz bod 5.2).

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 uréeno pro akutni pouZiti

Piipravek Bevespi Aerosphere neni indikovan k 1é¢b& akutnich epizod bronchospasmu, tj. jako
zachranna 1écba.

Astma
Pripravek Bevespi Aerosphere nema byt pouzivan k 1écb¢ astmatu.

Paradoxni bronchospasmus

Stejné jako u jiné inhala¢ni terapie mize podavani tohoto 1é¢ivého piipravku vést k paradoxnimu
bronchospasmu, ktery miize byt zivot ohrozujici. Pokud se objevi paradoxni bronchospazmus, méa byt
1écba ptipravkem ukoncena a je tieba uvazovat o jinych lécebnych moznostech.

Kardiovaskularni uéinky

Kardiovaskularni u¢inky, jako jsou srde¢ni arytmie, napt. fibrilace sini a tachykardie, mohou byt
pozorovany po podani antagonist muskarinovych receptorii a sympatomimetik, véetné glykopyrronia
nebo formoterolu. Pacienti s klinicky vyznamnym nekontrolovanym kardiovaskuldrnim onemocnénim
byli z klinickych studii vylou€eni. Ptipravek Bevespi Aerosphere ma byt pouzivan s opatrnosti

U pacientl se zavaznymi kardiovaskularnimi poruchami, jako je ischemicka choroba srdec¢ni,
tachyarytmie nebo tézké srdecni selhani.

U pacientu s tyreotoxikdzou nebo znamym nebo piedpokladanym prodlouzenim QTec intervalu je tieba
postupovat opatrné (viz bod 4.5).

Hypokalemie

B2-adrenergni agonisté mohou vyvolat vyznamnou hypokalemii, ktera miize zvysit pohotovost

Kk srde¢nim arytmiim. Snizeni hladiny drasliku v séru je obvykle pfechodné a nevyzaduje
suplementaci. U pacient s tézkou CHOPN muze byt hypokalemie potencovana hypoxii a soubéznou
1é¢bou (viz bod 4.5).

Hyperglykemie

Inhalace vysokych davek B.-adrenergnich agonistii mize vyvolat zvysenou glykemii.

Anticholinergni aktivita

Vzhledem K anticholinergni aktivité ptipravku Bevespi Aerosphere, ma byt pouzivan s opatrnosti
U pacientti se symptomatickou hyperplazii prostaty, retenci mo¢i nebo s glaukomem s Uzkym thlem
(viz bod 4.8).

Pacienti s t&zkou poruchou funkce ledvin

Vzhledem k tomu, ze glykopyrronium je pievazné vylu¢ovano ledvinami, pacienti s tézkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min), v¢etné pacienti vV kone¢ném stadiu renalniho



onemocnéni vyzadujici dialyzu, maji ptipravek pouzivat pouze tehdy, pokud o¢ekavany piinos
ptrevazuje nad potencialnim rizikem (viz bod 5.2).

Pacienti s tézkou poruchou funkce jater

U pacientt s téZkou poruchou funkce jater ma byt ptipravek Bevespi Aerosphere pouzivan pouze
tehdy, pokud o¢ekavany piinos prevazuje nad potencialnim rizikem (viz bod 5.2). Tyto pacienty je
tteba sledovat kviili pfipadnym nezddoucim ucinkdm.

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

Farmakokinetické interakce

Z&dné klinické studie lékovych interakci s ptipravkem Bevespi Aerosphere nebyly provedeny, avsak
predpoklada se, ze potencial pro metabolické interakce je na zakladé studii in-vitro nizky (viz
bod 5.2).

Vzhledem k tomu, ze se glykopyrronium eliminuje pfevazné ledvinami, mohou se potencialné objevit
interakce s 1é¢ivymi ptipravky, které ovliviiyji renalni exkreci. V podminkach in-vitro je
glykopyrronium substratem pro renalni transportéry OCT2 a MATE1/2K. Uéinek cimetidinu,
modelovy inhibitor OCT2 a MATE1, na chovani glykopyrronia po inhalaci prokazal omezené zvyseni
celkové systémove expozice (AUCo.) 0 22 % a mirny pokles renalni clearance o 23 % pii soub&ézném
podavani cimetidinu.

Farmakodynamické interakce

Jiné antimuskarinika a sympatomimetika

Soubézné podavani pripravku Bevespi Aerosphere s jinymi 1é¢ivymi piipravky obsahujicimi
anticholinergika a/nebo dlouhodobé ptisobici B.-adrenergni agonisty nebylo studovano a soubézné
podavani se nedoporucuje, protoze mize zesilit znAmé nezadouci G¢inky vyvolané inhala¢nimi
antagonisty muskarinovych receptorti nebo f.-adrenergnimi agonisty (viz body 4.4 a 4.9).

Ackoli nebyly provedeny zadné formalni studie interakci in-vivo s pfipravkem Bevespi Aerosphere,
studie nepodavaji klinické dukazy o interakcich, pokud se piipravek Bevespi Aerosphere pouziva
soub&zné S jinymi 1é¢ivymi ptipravky K 1é€b& CHOPN, vcetné kratkodobé ptisobicich f.-adrenergnich
bronchodilatorti, methylxantini a peroralnich, resp. inhala¢nich steroidu.

Hypokalemie vyvolana lecivymi pripravky

Soubézna 1écba derivaty methylxanthinu, steroidy nebo draslik neSetficimi diuretiky mtize potencovat
mozny pocateéni hypokalemicky ucinek B,.adrenergnich agonistd, a proto je tfeba opatrnosti pii
soubézném pouziti (viz bod 4.4).

B-adrenergni blokatory

B-adrenergni blokatory (v&etné o¢nich kapek) mohou oslabit nebo inhibovat u¢inek B,-adrenergnich
agonistd, jako je formoterol. Soub&zné pouziti neselektivnich nebo selektivnich B-adrenergnich
blokatorti ma byt vylouceno, pokud nejsou piesvédéivé divody pro jejich pouziti. Pokud je
vyzadovano pouziti B-adrenergnich blokatort (v¢etné o¢nich kapek), preferuji se kardioselektivni
B-adrenergni blokatory, které je tieba podavat s opatrnosti.

Dalsi farmakodynamické interakce
Piipravek Bevespi Aerosphere ma byt podavan s opatrnosti pacientiim 1ééenym 1é¢ivymi piipravky,
které prodluzuji interval QTc (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, t¢hotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi



Nejsou k dispozici Udaje o pouziti piipravku Bevespi Aerosphere u t€hotnych Zen.

Jednodavkové studie u lidi ukazaly, ze velmi malé mnozstvi glykopyrronia proslo placentarni
bariérou. Podavani formoterolu, resp. glykopyrronia ve studiich na zvifatech vyvolalo nezadouci
ucinky Vv reprodukénich studiich pii velmi vysokych davkach/hladinach systémové expozice (viz
bod 5.3).

Piipravek Bevespi Aerosphere ma byt pouzivan béhem téhotenstvi pouze pokud oéekavané piinosy
pfevazuji nad moznymi riziky.

Kojeni

Neni znamo, zda se glykopyrronium nebo formoterol vyluéuji do lidského matetského mléka. Byly
hlaseny ptipady vyluc¢ovani glykopyrronia a formoterolu do matetského mléka u laboratornich

potkanti.

Podavani ptipravku Bevespi Aerosphere zenam, které koji, ma byt zvaZzeno pouze tehdy, pokud je
oc¢ekavany piinos pro matku vétsi nez jakékoli mozné riziko pro dité (viz bod 5.3).

Fertilita

Studie na laboratornich potkanech prokazaly nezadouci u¢inky na fertilitu pouze pii davkach vyssich,
nez je maximalni expozice formoterolu u ¢lovéka (viz bod 5.3). Glykopyrronium nemélo zadné
nezadouci G¢inky na fertilitu laboratornich potkant. Je nepravdépodobné, Ze podavani ptipravku
Bevespi Aerosphere v doporu¢eném davkovani ovliviwje fertilitu u lidi.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Piipravek Bevespi Aerosphere nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo
obsluhovat stroje. Pfi fizeni nebo obsluze stroju je vSak tieba vzit v uvahu, Ze zavrat’ a nevolnost patii
mezi Casté nezadouci Gcinky.

4.8 Nezadouci ulinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Bezpe¢nostni profil je charakterizovan anticholinergnimi a ,-adrenergnimi skupinovymi u¢inky
jednotlivych slozek v kombinaci. Nejéastéji hlasené nezadouci u€inky u pacientti Ié¢enych piipravkem
Bevespi Aerosphere byly bolesti hlavy (1,9 %), nauzea (1,4 %), svalové kieée (1,4 %) a zavraté

(1,3 %).

Tabulkovy seznam nezadoucich ucinku

Tabulkovy seznam nezadoucich u¢inki je zaloZen na klinickych studiich a poregistra¢nich
zkuSenostech s piipravkem Bevespi Aerosphere a také na zkuSenostech s jednotlivymi slozkami.

Frekvence nezddoucich ucinkt jsou definovany podle nasledujicich konvenci: velmi ¢asté (> 1/10),
¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1000 az < 1/100), vzacné (> 10 000 az < 1/1000), velmi
vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udajt nelze urcit).

Tabulka 1 Nezadouci ucinky podle frekvence a ti‘id organovych systémi (SOC)

Tridy organovych , .
d,yoo sanovye Preferovany termin Frekvence

systému

Poruchy imunitnih o .

S ostléjfmi/ unitniho Hypersenzitivni reakce zahrnujici vyrazku a Méné casté

y pruritus.




Poruchy metabolismua | Hyperglykemie! Méné¢ casté
VyZivy

Psychiatrické poruchy Uzkost

Agitovanost .
Neklid
Nespavost

Poruchy nervového Bolest hlavy*!

. PN Casté
systemu Zavrat

Tremor? s
Mén¢ Casté

Tachykardie Méné Casté

Palpitace
Srdecni arytmie (fibrilace sini,
supraventrikularni tachykardie a extrasystoly)

Srdecni poruchy

Gastrointestinalni

Sucho v Gstech?, nevolnost Casté

poruchy
Poruchy svalové a Svalové kiede Casté
kosterni soustavy a
pojivové tkané
Poruchy ledvin a Infekce mocovych cest Casté

covych .- fx X
mocovych cest Retence modi? M¢éng¢ Caste
Celkové poruchy a Bolest na hrudi Casté

reakce v misté aplikace

! nezadouci ucinky tykajici se formoterolu
2 nezadouci uginky tykajici se glykopyrronia

Hlaseni podezieni na nezaddouci ucinky

HlaSeni podezieni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 1é¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G¢inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkti uvedeného v Dodatku V.

49 Predavkovani


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Predavkovani pripravkem Bevespi Aerosphere mtize vést k pfehnanym anticholinergnim a/nebo
B2-adrenergnim piiznakim a symptomim, z nichZ jsou nejéastéj$i rozmazané vidéni, sucho v Ustech,
nevolnost, svalové kiece, tremor, bolesti hlavy, palpitace a systolické hypertenze.

Pokud dojde k ptedavkovani, je na misté podptrna lécba pacienta doplnéna vhodnym monitorovanim
podle potieby.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest:
sympatomimetika v kombinaci s anticholinergiky, ATC kdod: RO3ALO7.

Mechanismus 0¢inku

Pripravek Bevespi Aerosphere obsahuje dvé bronchodilataéni latky: glykopyrronium, dlouhodobé
pusobici muskarinovy antagonista (také nazyvany anticholinergikum) a formoterol, dlouhodobé
pusobici Bp-adrenergni agonista s rychlym nastupem uéinku.

Glykopyrronium ma podobnou afinitu k podtypiim muskarinovych receptort M1 az M5. V dychacich
cestach vyvolava farmakologické u¢inky inhibici receptoru M3 hladkého svalu, coz vede

k bronchodilataci. Formoterol zptsobuje ptimou relaxaci hladkého svalstva dychacich cest v disledku
zvyseni cyklického AMP aktivaci adenylatcyklazy. Kombinace téchto latek s riznymi mechanismy
u¢inku ma za nasledek aditivni G¢innost ve srovnani se samostatnym pouzitim jednotlivych latek.

Jako disledek razné hustoty muskarinovych receptort a B2-adrenoreceptori v centralnich a perifernich
dychacich cestach plic jsou antagonisté muskarinovych receptora uc¢innéjsi pti relaxaci centrélnich
centralnich a perifernich dychacich cest kombinovanou lé¢bou muize prispét k ptiznivym t€inktim na

funkci plic.

Farmakodynamické uéinky

Ve trech studiich faze 11, 24tydenni studie (PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4) vedlo
podani ptipravku Bevespi Aerosphere ke zlepseni funkce plic ve srovnani s placebem (méfeno rano
ptred podanim ranni davky, trough hodnota objemu vydechnutého pti usilovném vydechu za prvni
vtefinu [FEV1]) s prokdzanym nastupem G¢inku 5 minut po podani prvni davky v den 1 (zlepseni ve
srovnani s placebem o 187 ml, resp.186 ml, resp. 179 ml ve studii PINNACLE 1, resp. PINNACLE 2,
resp. PINNACLE 4 [p < 0,001]). Pramé&rny bronchodilata¢ni Géinek odvozeny ze sériovych méfeni
FEV:1 v den 1avtydnu 12 ve studii PINNACLE 1 je uveden na obrazku 1. Ve studii PINNACLE 2
byly vysledky podobné vysledkim pozorovanym ve studii PINNACLE 1.
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Elektrofyziologie srdce

Placebem a aktivni kontrolou (moxifloxacin) kontrolovana podrobna QT studie u 69 zdravych
subjektt neprokézala klinicky vyznamny G¢inek na QT interval pfi pouZiti detek¢éni hladiny 10 ms.
Nejvétsi prumérné rozdily (90% horni interval spolehlivosti) ve srovnani s placebem pro vychozi
hodnotu, resp. jednotlivé korigované hodnoty QT byly 3,1 (4,7) ms u ptipravku Bevespi Aerosphere
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(14,4/10 mikrogramt), resp. 7,6 (9,2) ms pro glykopyrronium/formoterol pii osminasobku doporu¢ené
davky glykopyrronia a étyinasobku doporuc¢ené davky formoterolu.

Klinick4 Géinnost

Program klinického vyvoje pfipravku Bevespi Aerosphere zahrnoval ti'i 24tydenni, randomizované,
dvojité zaslepené, placebem kontrolované pivotni studie faze Il v paralelnich skupinéch

U 5433 pacientil se stiedné tézkou az velmi tézkou CHOPN (PINNACLE 1, PINNACLE 2 a
PINNACLE 4).

Vlivy na plicni funkce

Ve studiich PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4 vykazoval ptipravek Bevespi Aerosphere
zlepSeni hodnoty trough FEV1 za 24 tydnt ve srovnani s placebem, glykopyrroniem a formoterolem
(p < 0,0001) [viz tabulka 2]. Béhem studie nedochézelo ke snizeni bronchodilata¢niho G¢inku.
Piipravek Bevespi Aerosphere také prokézal zlepSeni vrcholové hodnoty FEV: béhem 2 hodin po
podani davky po dobu 24 tydnt ve srovnani s placebem, glykopyrroniem a formoterolem (p < 0,0001)
[viz tabulka 2].

Trough hodnota FEV se zlepsila bez ohledu na vék, pohlavi, stupen plicni obstrukce, ptiznaky pii
vstupu do studie, status kouteni nebo pouziti inhala¢nich kortikosteroida.

Symptomatické vysledky

Dusnost:

Ve studii PINNACLE 1 a PINNACLE 2 zlepsil piipravek Bevespi Aerosphere dusnost, jak bylo
prokazéano pomoci celkového skore SAC TDI (Self-administered Computerised Transitional Dyspnoea
Index) za 24 tydni ve srovnani s placebem a glykopyrroniem (viz tabulka 2). Ve studii PINNACLE 2
byla pozorovéna zlepseni ve srovnani s formoterolem (viz tabulka 2).Ve studii PINNACLE 4 vykazal
ptipravek Bevespi Aerosphere vliv na zlepSeni dusnosti, jak dokazuje celkové TDI skore po dobu

24 tydni ve srovnani s placebem a glykopyrroniem (viz tabulka 2).

Kvalita zivota zavisla na zdravi:

Ve studiich PINNACLE 1, PINNACLE 2 a PINNACLE 4 vykazal ptipravek Bevespi Aerosphere
zlepSeni kvality Zivota zavislé na vlivu onemocnéni na zdravi podle sniZeni celkového skore

v dotazniku George’s Respiratory Questionnaire (SGRQ) po dobu 24 tydnti ve srovnani s placebem,
resp. glykopyrroniem (viz tabulka 2). Ve srovnani s formoterolem doslo ke zlepseni ve studii
PINNACLE 1 a PINNACLE 2.

Tabulka 2 Vysledky plicnich funkci, symptomi a zdravim ovlivnéné kvality Zivota po 24 tydnech

Porovnani Rozdily 1é¢eb (95% interval spolehlivosti, hodnota p)

1é¢by

S pripravkem Trough Vrcholova SAC- SGRQ Denni Glevova

Bevespi FEV1i(ml)® | FEV1(ml) TDI/TDI celkové skore | medikace

Aersophere fokalni Ventolin

skore® (pocet

inhalaci/den)®

PINNACLE 1

Bevespi 158 288 0.47 -2,39 -1,08

Aerosphere (132, 183) (259, 317) (0,21; 0,72) (-4,07;-0,71) | (-1,43;-0,73)

(N=526) p<0,0001 p<0,0001* p=0.0003 p=0,0053* p<0,0001*

VS.

placebo

(N=219)

Bevespi 60 123 0,27 -1,90 -0,26

Aerosphere (39, 80) (100, 146) (0,07; 0,47) (-3,24; 0,57) | (-0,53; 0,01)

(N=526) p<0,0001 p<0,0001* p=0,0086" p=0,0052* p=0,0619

VS.
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glycopyrronium
(N=451)

Bevespi 64 81 0,16 -0,75 -0,01
Aerosphere (44, 84) (59, 104) (-0,03; 0,36) | (-2,08;0,57) (-0,27; 0,26)
(N=526) p<0,0001 p<0,0001* p=0,1060 p=0,2640 p=0,9683
VS.
formoterol
fumarat
(N=449)

PINNACLE 2

Bevespi 129 278 0,33 -1,66 -1,04
Aerosphere (103, 155) (249, 308) (0,11; 0,56) (-3,34;0,02) | (-1,37;-0,72)
(N=510) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0041 p=0,0534 p<0,0001

Vs.
placebo
(N=223)

Bevespi 55 129 0,21 -1,28 -0,57
Aerosphere (34, 76) (106, 153) (0,03;0,40) | (-2,62;0,06) | (-0,83;-0,31)
(N=510) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0199 p=0,0605 p<0,0001

VS.
glycopyrronium
(N=439)

Bevespi 57 76 0,28 -1,22 -0,29
Aerosphere (36, 78) (52, 99) (0,10; 0,46) (-2,56; 0,13) (-0,55; -0,03)
(N=510) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0028 p=0,0760 p=0,0274*
VS.
formoterol
fumarat
(N=437)

PINNACLE 4

Bevespi 155 293 0,80 -3,50 -0,98
Aerosphere (129, 180) (265, 321) (0,47; 1,13) (-5,18;-1,82) | (-1,47;-0,49)
(N=551) p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001 p<0,0001

VS.
placebo
(N=235)

Bevespi 55 141 0,33 -1,62 -0,77
Aerosphere (35, 76) (119, 163) (0,07;0,59) | (-2,94;-0,30) | (-1,16;-0,38)
(N=551) p<0,0001 p<0,0001 p=0,0125 p=0,0165 p<0,0001

VS.
glycopyrronium
(N=474)

Bevespi 72 97 0,15 -0,27 -0,41

Aerosphere (52, 92) (75, 119) (-0,11; 0,41) | (-1,59; 1,05) (-0,80; -0,03)
(N=551) p<0,0001 p<0,0001 p=0,2530 p=0,6908 p=0,0345"
VS.

formoterol
fumarat
(N=480)

N Pocet v populaci Intent to Treat

aPrimarni cilovy parametr ve vSech studiich

® Ve studiich PINNACLE 1 a PINNACLE 2 se pouzival SAC-TDI. Ve studii PINNACLE 4 se
pouzival TDI. SAC-TDI byl primérni cilovy parametr pouze ve studii PINNACLE 1 a PINNACLE 2
¢ Z populace pacientti pouzivajicich tlevovou medikaci Ventolin ve studii PINNACLE 4

# V této studii byl pouzit hierarchicky statisticky testovaci postup a toto srovnani bylo za srovnanim,
které nedosahlo statistické vyznamnosti. Statistickou vyznamnost tohoto srovnani proto nelze vyvodit.
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Exacerbace CHOPN:

Jednotlivé studie nebyly primarné navrzeny, aby hodnotily vliv 1é¢by na exacerbace CHOPN a
pacienti byli vyfazeni ze studii, pokud doslo k tézké exacerbaci nebo k vice nez dvéma stiedné tézkym
exacerbacim.

Pediatrick& populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Bevespi Aerosphere u vSech podskupin pediatrické populace u CHOPN (informace
0 pouziti u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Po inhala¢nim podani kombinace glykopyrronia a formoterolu byla farmakokinetika jednotlivych
slozek podobna farmakokinetice 1é¢ivych latek podavanych samostatné. Pro farmakokinetické ucely

muze byt kazda slozka uvazovana samostatné.

Vliv inhala¢niho nastavce

Pouziti pfipravku Bevespi Aerosphere s nastavcem Aerochamber Plus Flow-Vu u pacientd s CHOPN
zvysilo celkovou systémovou expozici glykopyrroniu (podle méteni AUCo.12) 0 16 %, zatimco
expozice formoterolu se nezménila.

Absorpce

Po inhala¢nim podani ptipravku Bevespi Aerosphere subjektim s CHOPN bylo dosazeno Crmax
glykopyrronia ptiblizné za 5 minut, resp. za 20 az 60 minut u formoterolu. Ustaleného stavu se
dosahne béhem 2-3 dnil po opakovaném podani ptipravku Bevespi Aerosphere a expozice je piiblizné
2,3krat, resp. 1,5krat vyssi nez po podani prvni davky glykopyrronia, resp. formoterolu.

Studie plicni depozice s piipravkem Bevespi Aerosphere provedena na zdravych dobrovolnicich
prokazala, Ze pramérné 38 % nominalni davky se deponuje v plicich. Byla pozorovana centralni i
periferni depozice.

Distribuce

Glykopyrronium

Podle popula¢ni farmakokinetické analyzy je odhadovany Vc/F (objem centrélniho kompértmentu)
glykopyrronia a Vp1/F (objem periferniho kompartmentu) 741 I, resp. 2990 I. V rozmezi koncentraci 2
az 500 nmol/l se vazba glykopyrronia na plazmatické bilkoviny pohybovala v rozmezi od 43 % do

54 %.

Formoterol

Podle popula¢ni farmakokinetické analyzy je odhadovany Vc/F (objem centralniho kompartmentu)
formoterolu a Vp1/F (objem periferniho kompartmentu) 1030 I, resp. 647 I. V rozmezi koncentraci 10
az 500 nmol/l se vazba formoterolu na plazmatické bilkoviny pohybovala v rozmezi od 46 % do 58 %.

Biotransformace

Glykopyrronium

Podle literatury a in-vitro studie na lidskych hepatocytech hraje metabolismus malou roli pfi celkové
eliminaci glykopyrronia. Bylo zjisténo, ze CYP2D6 je dominantnim isoenzymem, ktery se podili na
metabolismu glykopyronia.

Studie in-vitro naznacuji, ze glykopyrronium neinhibuje zadny podtyp cytochromu P450 a ze
nedochazi k indukci CYP1A2, 2B6 nebo 3A4.
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Formoterol

Metabolismus formoterolu je primarné zprostiedkovan pfimou glukuronidaci a O-demethylaci,
nasledovanou konjugaci na neaktivni metabolity. Sekundarni metabolické drahy zahrnuji deformylaci
a konjugaci se sulfatem. CYP2D6 a CYP2C byly identifikovany jako primarné odpovédné za
O-demethylaci.

Studie in-vitro naznacuji, Ze formoterol v terapeuticky relevantnich koncentracich neinhibuje
isoenzymy CYP450.

Eliminace

Po intraven6znimpodani davky 0,2 mg radioaktivné zna¢eného glykopyrronia bylo v moci 48 hodin po
podani davky nalezeno 85 % davky a ¢ast radioaktivity byla nalezena ve zluéi. Terminalni polocas
eliminace glykopyrronia po inhalaci Gsty odvozeny z popula¢ni farmakokinetické analyzy byl

15 hodin.

Vyluéovani formoterolu bylo studovano u Sesti zdravych jedinct po soubézném perorélnim, resp.
intravendznim podani radioaktivné znaceného formoterolu. V této studii bylo 62 % radioaktivné
zna¢eného formoterolu vylou¢eno moci, 24 % radioaktivné znaceného formoterolu bylo vylouc¢eno do
stolice. Terminalni polocas eliminace formoterolu po inhalaci sty odvozeny z populaéni
farmakokinetické analyzy byl 13 hodin.

Linearita/nelinearita

Po inhalaci Usty byla u glykopyrronia (rozmezi davek: 14,4 az 115,2 mikrogramu), resp. formoterolu
(rozmezi davek: 2,4 az 19,2 mikrogramu) pozorovéna linearni farmakokinetika.

Zvlastni populace

Starsi pacienti
Na zakladé dostupnych idajii neni nutna Gprava davky piipravku Bevespi Aerosphere u geriatrickych
pacientu.

Porucha funkce ledvin

Studie hodnotici vliv poruchy funkce ledvin na farmakokinetiku glykopyrronia a formoterolu nebyly
provedeny. Vliv poruchy funkce ledvin na expozici glykopyrronia a formoterolu po dobu az 12 tydnt
byl hodnocen v populaéni farmakokinetické analyze. Odhadovana rychlost glomerularni filtrace
(eGFR) se pohybovala v rozmezi 30-196 ml/min, coz piedstavuje rozsah stfedné tézké poruchy az
normalni funkce ledvin. Systémova expozice (AUCo.12) U pacienti s CHOPN se stfedné tézkou
poruchou funkce ledvin (eGFR 30-45 ml/min) je u glykopyrronia pfiblizné o 30 % vysS§i ve srovnani
s pacienty s CHOPN s normalni funkci ledvin (eGFR > 90 ml/min). Subjekty s CHOPN s nizkou
télesnou hmotnosti a stfedné té€zkou poruchou funkce ledvin mohou mit ptiblizn€ dvojnasobnou
systémovou expozici glykopyrroniu. Bylo zjisténo, Ze funkce ledvin nema vliv na expozici
formoterolu.

Porucha funkce jater

Nebyly provedeny zadné farmakokinetické studie s piipravkem Bevespi Aerosphere u pacienti

s poruchou funkce jater. Vzhledem k tomu, ze formoterol je primarné eliminovan metabolizaci

v jatrech, Ize o¢ekavat zvySenou expozici u pacientl s tézkou poruchou funkce jater. Glykopyrronium
se primarné vylucuje ze systémového obéhu renalni exkreci a nelze ocekavat, ze by porucha funkce
jater vedla k vyvoji nebezpecné systémové expozice.

Jiné zvldsini populace

Byla provedena popula¢ni farmakokineticka analyza glykopyrronia na zakladé udaju shromazdénych
u celkem 311 subjektt s CHOPN. Farmakokinetika glykopyrronia byla nejlépe popsana pomoci
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dvoukompartmentového modelu chovani s rychlostni konstantou absorpce prvniho fadu a linearni
eliminaci. Charakteristicka clearance (CL/F) glykopyrronia byla 124 I/h.

Byla provedena popula¢ni farmakokineticka analyza formoterolu na zakladé udaji shromazdénych
u celkem 437 subjektd s CHOPN. Farmakokinetika formoterolu byla nejlépe popsana pomoci
dvoukompartmentového modelu chovani s rychlostni konstantou absorpce prvniho fadu a linearni
eliminaci. Charakteristicka clearance (CL/F) formoterolu byla 99 I/h.

Neni nutna Uprava davkovani na zékladé hodnoceni vlivu véku, pohlavi a hmotnosti na
farmakokinetické parametry glykopyronia a formoterolu.

U zdravych japonskych a zapadnich subjekti nebyly zaznamenény velké rozdily v celkové systémoveé
expozici (AUC) pro ob¢ slozky. Pro jiné etnické skupiny nebo rasy nejsou dostupné dostate¢né
farmakokinetické Gdaje.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potenciélu, neodhalily Zadné zvlastni
riziko pro Cloveka.

Toxicita pozorovana ve studiich s kombinaci glykopyrronia a formoterolu byla spojena

s farmakologickymi u¢inky formoterolu u pst, véetné ucinkt zejména na kardiovaskularni systém,
zahrnujici hyperemii, tachykardii, arytmie a léze myokardu. Jedna se o zndmé farmakologické projevy
pozorované po podani vysokych davek agonistti -adrenoreceptoru. Nebyly pozorovany vyznamné
ucéinky zpusobené glykopyrroniem.

Reprodukéni studie u zvifat s formoterolem odhalily ponékud sniZenou plodnost u samcti
laboratornich potkanii pii vysoké systémové expozici a zvySenou ztratu biezosti, sniZzenou schopnost
prezivani v Casném postnatalnim stadiu a niz8i porodni hmotnost pfi znacné vyssi systémoveé expozici
ve srovnani s klinickym pouzitim. Tyto experimentalni vysledky u zvitat se vSak zdaji byt irelevantni
pro ¢lovéka. Mirné zvyseni vyskytu leiomyomt délohy bylo pozorovano u laboratornich potkant a
mysi 1éCenych formoterolem; coz je Gcinek, ktery je u hlodavet povazovan za skupinovy Gcéinek pii
dlouhodobé expozici vysokym davkam agonisti f2-adrenoreceptort.

Reprodukéni studie na zvitatech s glykopyrroniem prokazaly nizsi hmotnost plodt u laboratornich
potkant a kralikt, a byl pozorovan maly narust télesné hmotnosti u mlad’at laboratornich potkant pred
odstavenim pii podstatn€ vyssich systémovych expozicich ve srovnani s klinickym pouzitim. Béhem
2leté studie u laboratornich potkant a mysi nebyly pozorovany zadné karcinogenni u¢inky.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Norfluran

Kolfosceryl-stearat

Chlorid vépenaty

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict
Po otevieni sacku pouZijte do 3 mésict.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Nevystavujte teplotdm vyssim nez 50 °C. Tlakovou nddobku nepropichuijte.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Inhalator je tlakovy inhalator s odméiovanim davky, obsahujici hlinikovou tlakovou nadobku
s ptipojenym indikatorem poctu davek. Je dodavan s bilym plastovym davkovacem s naustkem a
oranzovym ochrannym krytem naustku. Kazdy inhalator je jednotlivé zabalen ve féliovém
laminovaném sacku, ktery obsahuje vysousedlo a je vlozen do krabicky.

Velikost baleni:

Baleni obsahujici 1 inhalator, ktery obsahuje 120 davek.

Vicenasobné baleni obsahujici 360 davek (3 inhalatory po 120 davkach).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky. Tlakova naddobka se nesmi rozbijet, propichovat nebo vhazovat do ohné, i kdyz se zda byt
prazdnd.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/18/1339/001

EU/1/18/1339/002

9.  DATUM PRVNIi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 18. prosince 2018

Datum posledniho prodlouZeni registrace:15. zati 2023

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky 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

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francie

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti

Pozadavky pro predkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1é¢ivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l.
107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény jsou zvefejnény na evropském
webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci 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:

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

o pti kazdé zméné systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést kK vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznaéného 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

19



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — JEDEN INHALATOR

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna déavka obsahuje glycopyrronii bromidum odpovidajici glycopyrronium 7,2 mikrogramu a
formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrogram?.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Norfluran, kolfosceryl-stearat a chlorid vapenaty.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
120 davek (1 inhalator)

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pted pouziti dobie protiepejte.
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

Pouzijte do 3 mésicli od otevieni sacku.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.
Tlakovy obal nepropichuijte.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/18/1339/001

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

bevespi aerosphere

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA, VICENASOBNE BALENI — S BLUE BOX

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

| 2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna déavka obsahuje glycopyrronii bromidum odpovidajici glycopyrronium 7,2 mikrogramu a
formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrogram?.

| 3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Norfluran, kolfosceryl-stearat a chlorid vapenaty.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.
Vicenasobné baleni: 360 davek (3 baleni po 120 davkach)

| 5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Pted pouziti dobie protiepejte.
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

Pouzijte do 3 mésicli od otevieni sacku.

9.

ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C.
Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.
Tlakovy obal nepropichuijte.

10.

ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU

NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE
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| 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sodertélje
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/18/1339/002 360 davek (3 baleni po 120 davkach)

[13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

bevespi aerosphere

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICENASOBNEHO BALENI — BEZ BLUE BOX

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogramu suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna davka obsahuje glycopyrronii bromidum odpovidajici glycopyrronium 7,2 mikrogramu a
formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrogramu.

(3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Norfluran, kolfosceryl-stearat a chlorid vapenaty.

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

(4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
120 davek (1 inhalator). Soucast vicenasobného baleni, nelze prodavat samostatné.

| 5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pied pouziti dobie protiepejte.

Inhala¢ni podani

Zde oteviete

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
Pouzijte do 3 mésicti od otevieni sacku.
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|9.  ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Neuchovavejte pti teploté nad 30 °C.
Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C.
Tlakovy obal nepropichujte.

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

[ 11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca AB
SE-151 85 Sdodertélje
Svédsko

| 12.  REGISTRACNI CISLO/CiSLA

EU/1/18/1339/002 360 davek (3 baleni po 120 davkach)

| 13.  CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

bevespi aerosphere

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

FOLIOVY SACEK

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogramu suspenze K inhalaci v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

AstraZeneca

3. POUZITELNOST

EXP
Pouzijte do 3 mésicl od otevieni sacku.

| 4. CISLO SARZE

Lot

/5. JINE

Inhalaéni podani
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Pted pouzitim dobfe protiepejte.

Vysousedlo nepolykejte.

26



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK INHALATORU (DAVKOVAC)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogramu inhalace v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Inhala¢ni podani

| 2. zPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

| 4. CiSLO SARZE

| 5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek

6. JINE

AstraZeneca

Datum otevieni sacku:
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNiM OBALU

STITEK INHALATORU (TLAKOVY OBAL)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogramu inhalace v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus
Inhala¢ni podani

| 2. zPUSOB PODANI{

| 3. POUZITELNOST

EXP

| 4. CiSLO SARZE

Lot

| 5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

120 davek

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
glycopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ 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 ucinki, sdélte to svému 1ékaii, lékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Bevespi Aerosphere a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bevespi Aerosphere pouzivat
Jak se piipravek Bevespi Aerosphere pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Bevespi Aerosphere uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

IZEEN N>

1. Co je pripravek Bevespi Aerosphere a k ¢emu se pouziva

Piipravek Bevespi Aerosphere obsahuje dvé 1é¢ivé latky nazyvané glykopyrronium a dihydrat
formoterol-fumarétu. Patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych dlouhodobé pusobici bronchodilatancia.

Pripravek Bevespi Aerosphere se pouziva k usnadnéni dychani u dospélych pacienti, ktefi maji plicni
onemocnéni zvané chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN). CHOPN je dlouhodobé onemocnéni
dychacich cest, které je ¢asto zptisobena koufenim. U CHOPN se svaly dychacich cest stahuji, coz
ztézuje dychani.

Tento 1éCivy piipravek uvoliuje stazené svaly dychacich cest, coz usnadniuje proudéni vzduchu do plic
a z plic.

Piipravek Bevespi Aerosphere dodava 1écivé latky pii nddechu piimo do dychacich cest. Tim
napomaha zmenSeni piiznaki CHOPN v kazdodennim zivoté.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bevespi Aerosphere pouzivat

NepouZivejte pripravek Bevespi Aerosphere:

- jestlize jste alergicky(a) na glykopyrronium, dihydrét formoterol-fumaratu nebo na kteroukoli
dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé 6). Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete pouzivat pripravek Bevespi Aerosphere.

Upozornéni a opatieni

Pripravek Bevespi Aerosphere se pouziva pravidelné€ jako dlouhodoba 1écba CHOPN. Nepouzivejte
tento 1éCivy ptipravek k 1écbé nahlého zachvatu dusnosti nebo sipani.

Nahlé dychaci potize
Jestlize po pouziti ptipravku Bevespi Aerosphere ucitite sviravy pocit na hrudi, budete kaslat, sipat
nebo pocitite dusnost:
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Ihned piestaiite pouZivat tento léCivy piipravek a okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc, protoze
miZete mit vazny zdravotni stav nazyvany paradoxni bronchospazmus (stazeni pradusek).

Pi'ed pouzitim pFipravku Bevespi Aerosphere se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou jestlize:

mate astma. Nepouzivejte tento 1€Civy piipravek k 1écbe astmatu

mate srdecni potize

méte cukrovku

maéte nizké hladiny drasliku v krvi

maéte poruchu $titné zlazy (nazyvanou "tyreotoxik6za")

maéte poruchu oc¢i nazyvanou glaukom s tzkym uhlem (téz zvany glaukom s uzavienym Uhlem)
maéte problémy s prostatou nebo potize s mocenim

maéte poruchu ledvin nebo jater

Vzdy feknéte 1ékaii 0 Vasich zdravotnich problémech.

Déti a dospivajici

Piipravek Bevespi Aerosphere neni ur¢en pro déti a dospivajici do 18 let.
DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bevespi Aerosphere

Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vsech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré léky mohou ovlivnit uc¢innost tohoto 1éku nebo zvysit pravdépodobnost vzniku nezadoucich

ucinkd. Patfi mezi n¢:

o jakékoli Iéky, které ucinkuji stejné jako ptipravek Bevespi Aerosphere, napiiklad 1éky
obsahujici podobné U¢inné latky jako tiotropium, ipratropium, aklidinium, umeklidinium,
salmeterol, vilanterol, olodaterol nebo indakaterol. Zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika,
pokud si nejste jisty(a). Tyto l1éky se nedoporucuje pouzivat spoleéné s piipravkem Bevespi
Aerosphere.

o 1éky, které snizuji hladinu drasliku v krvi. Patii mezi n¢:

o kortikosteroidy uzivané usty (napt. prednisolon),
o diuretika (napt. furosemid nebo hydrochlorothiazid) k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku,
o nékteré 1éky k 1é¢bé dusnosti nazyvané methylxanthiny (napi. teofylin).

o Iéky nazyvané beta-blokatory, které se pouzivaji k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo jinych
srdeénich poruch (napf. atenolol nebo propranolol) nebo Iéky k 1é¢bé glaukomu (napf. timolol).
o léky, které mohou prodluzovat ,,QT interval* (zména elektrické aktivity srdce). Tyto léky se

pouzivaji k 1é¢be:

o deprese (napt. inhibitory monoaminooxidazy nebo tricyklicka antidepresiva),
o bakterialnich infekci (napt. erythromycin, klarithromycin, telithromycin),

o alergickych reakci (antihistaminika).

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1éki, nebo pokud si nejste jisty(8), zeptejte se svého 1ékare
nebo lékarnika piedtim, nez zaénete pouZivat pfipravek Bevespi Aerosphere.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze miZete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad'te
se se svym lékatem nebo lékarnikem dtive, nez za¢nete tento pfipravek pouzivat.

JestliZe jste téhotna, nepouzivejte pripravek Bevespi Aerosphere, pokud Vam lékaie nefekne jinak.

JestliZe kojite, nepouzivejte piipravek Bevespi Aerosphere, pokud Vam lékate nefekne jinak.
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Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Je nepravdépodobné, Ze tento 1é¢ivy piipravek ma vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Mohou
se vSak objevit ¢asté nezadouci ucinky jako je zavrat’ a nevolnost. Pokud se tyto piiznaky objevi,
netfid’te dopravni prostiedky a neobsluhujte stroje.

3. Jak se pripravek Bevespi Aerosphere uziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Kolik pfipravku se pouziva

Doporuéena davka je dva vdechy dvakrat denné.

Je dulezité pouzivat piipravek Bevespi Aerosphere kazdy den, i kdyZ nemate zadné obtize souvisejici
s CHOPN.

Jak pripravek pouzivat

Piipravek Bevespi Aerosphere je uréen pro inhala¢ni podani.

Piectéte si, prosim, pokyny K pouziti na konci této piibalové informace. Pokud si nejste jisty(a), jak
ptipravek Bevespi Aerosphere pouzivat, kontaktujte svého 1ékare nebo 1ékarnika.

Poziti pripravku Bevespi Aerosphere s ndstavcem
Jestlize zjistite, Ze je obtizné soucasné vdechovat a tisknout davkovac, porad’te se se svym lékafem
nebo lékarnikem. Muzete pouzit ,,nastavec* spolu s inhalatorem.

JestliZe jste pouzil(a) vice pFipravku Bevespi Aerosphere, nez jste mél(a)

Pokud jste pouzil(a) vice piipravku Bevespi Aerosphere nez jste mél(a), porad’te se ihned se svym
lékatem nebo 1ékarnikem. Mozna budete potfebovat 1ékatskou pomoc. Mizete si v§imnout, Ze mate
rychlej§i srde¢ni tep nez obvykle, pocitujete neklid, mate poruchy zraku, sucho v Ustech, bolesti hlavy
nebo pocit nevolnosti.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Bevespi Aerosphere

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pouzijte davku, jakmile si
vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi ¢as dalsi pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.
Nepouzivejte vice nez dva vdechy dvakrat denné.

Jestlize jste piestal(a) pouZivat piipravek Bevespi Aerosphere

Tento 1é¢ivy piipravek je urcen k dlouhodobému pouzivani. Piipravek je uc¢inny pouze tehdy, pokud
ho pouzivate.

Nepiestavejte pripravek pouzivat, dokud Vam lekaf netekne jinak, i kdyz se citite 1épe, protoze
znamky a priznaky CHOPN se mohou zhorsit. Porad’te se s Iékafem nebo 1ékarnikem pred tim, nez
prestanete piipravek pouzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
Iékarnika.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Zavazné nezadouci ucinky
Ukoncete pouZzivani piipravku Bevespi Aerosphere a ihned vyhledejte 1ékatskou pomoc, jestlize
zaznamenate nékteré z nasledujcicih piiznak:

Méné ¢asté (muze postihnout az 1 ze 100 lidi)
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o otok obliCeje, zejména okolo ust (otok jazyka nebo krku, ktery mtze vést k obtiznému
polykani),
o vyrazku nebo kopfivku spolu s dychacimi obtiZzemi,
o nahly pocit slabosti.
Tyto piiznaky mohou byt projevem zavazné alergické reakce.

DalSi moZné neZadouci ucinky

asté (muze postihnout az 1 z 10 lidi)
bolest hlavy
sucho v ustech
pocit na zvraceni (nauzea)
svalové kieCe
bolest na hrudi
Uzkost
pocit zavrate

e 6 o o o o .O<

w

Méné ¢asté (mize postihnout az 1 ze 100 lidi)
tfes nebo tremor

vysoké hladiny cukru v krvi
podrazdénost

pocit neklidu

obtizné usinani

rychly nebo nepravidelny srdeéni tep
potize s mocenim (zadrzovani moci)

Hlaseni nezadoucich acinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete piispét

k ziskani vice informaci o0 bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Bevespi Aerosphere uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouzZivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, sacku a tlakové
nadobce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Inhalator muze byt pouzivan az po dobu 3 mésicti po prvnim otevieni sacku. Napiste si datum na stitek
inhalatoru, kdy jste sacek oteviel(a).

Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C.

Upozornéni: tlakovy obal nedeformujte, nepropichujte ani nevhazujte do ohné, i kdyZ se Vam miize
zdat, Ze je prazdny. Nevystavujte teplotdm vys$sim nez 50 °C.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bevespi Aerosphere obsahuje
Lécivymi latkami jsou glycopyrronium a formoteroli fumaras dihydricus.

Jedna davka obsahuje glycopyrronii bromidum 9 mikrogramui, ktera odpovida glycopyrronium
7,2 mikrogramu a formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrograma.

To odpovida odméfené davce (tj. davee opoustéjici ventil) glykopyrronii bromidum 10,4 mikrogramu,
odpovidajici glycopyrronium 8,3 mikrogramu a 5,8 mikrogramu formoteroli fumaras dihydricus.

Dalsimi slozkami jsou norfluran, kolfosceryl-stearat a chlorid vapenaty.

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny. Jeden inhal&tor obsahuje 10,6 g
norfluranu (HFC-134a), coz odpovida 0,015 tunam ekvivalentu CO2 (potencial globalniho oteplovani
GWP = 1430).

Jak pripravek Bevespi Aerosphere vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Bevespi Aerosphere je suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

Piipravek Bevespi Aerosphere se dodava v tlakové nadobce s indikatorem poctu davek, s bilym
plastovym davkovacem a ndustkem (viz obrézek 1 ,,Navod pro uZivatele* na konci této ptibalové
informace). Naustek je chranén oranzovym ochrannym krytem. Ptipravek Bevespi Aerosphere se
dodava ve foliovém sacku, ktery obsahuje vysousedlo a je vlozen do krabicky.

Lécivé latky jsou obsazeny jako suspenze k inhalaci uvniti tlakové nadobky.

Ptipravek Bevespi Aerosphere se dodava v krabiéce s 1 inhalatorem, ktery obsahuje 120 davek nebo
jako vicenasobné baleni se 3 inhalatory, kazdy inhalator obsahuje 120 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
AstraZeneca AB

SE-151 85 Sodertalje

Svédsko

Vyrobce

AstraZeneca Dunkerque Production
224 Avenue de la Dordogne

59640 Dunkerque

Francie

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

AstraZeneca S.A./N.V. UAB AstraZeneca Lietuva
Tel: +32237048 11 Tel: +370 5 2660550
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Actpa3eneka boarapus EOO/] AstraZeneca S.A./N.V.
Ten.: +359 (2) 44 55 000 Tél/Tel: +322 37048 11
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Ceska republika Magyarorszag

AstraZeneca Czech Republic s.r.o. AstraZeneca Kft.

Tel: +420 222 807 111 Tel.: +36 1 883 6500
Danmark Malta

AstraZeneca A/S Associated Drug Co. Ltd

TIf: +45 43 66 64 62 Tel: +356 2277 8000
Deutschland Nederland

AstraZeneca GmbH AstraZeneca BV

Tel: +49 40 809034100 Tel: +31 85 808 9900

Eesti Norge

AstraZeneca AstraZeneca AS

Tel: +372 6549 600 TIf: +47 21 00 64 00

EMGda Osterreich

AstraZeneca A.E. AstraZeneca Osterreich GmbH
TnA: +30 2 10 6871500 Tel: +431711310

Espafia Polska

AstraZeneca Farmaceéutica Spain, S.A. AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 91 301 91 00 Tel.: +48 22 245 73 00

France Portugal

AstraZeneca Tecnimede - Sociedade Técnico-Medicinal, S.A.
Tel: +33 141294000 Tel: +351 21 041 41 00
Hrvatska Romaénia

AstraZeneca d.0.0. AstraZeneca Pharma SRL

Tel: +385 1 4628 000 Tel: +40 21 317 60 41

Ireland Slovenija

AstraZeneca Pharmaceuticals (Ireland) Ltd AstraZeneca UK Limited

Tel: +353 1609 7100 Tel: +386 1 51 35 600

island Slovenska republika

Vistor hf. AstraZeneca AB, 0.z.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5737 7777

Italia Suomi/Finland

AstraZeneca S.p.A. AstraZeneca Oy

Tel: +39 02 00704500 Puh/Tel: +358 10 23 010
Kvnpog Sverige

Aléktop Oapuokevtikny Atd AstraZeneca AB

TnA: +357 22490305 Tel: +46 8 553 26 000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA AstraZeneca Latvija AstraZeneca UK Ltd

Tel: +371 67377100 Tel: +44 1582 836 836
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uvefejnény na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky http://www.ema.europa.eu
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Navod Kk pouZivani

Bevespi Aerosphere 7,2 mikrogramu/5 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
glykopyrronium/formoteroli fumaras dihydricus

Pied pouzitim inhalatoru Bevespi Aerosphere a pokazdé, kdyz za¢nete pouzivat novy inhalator Si
prectéte tyto pokyny a ptibalovou informaci, protoze mohou obsahovat nové informace. Tyto pokyny
se maji pouzivat spolu s informacemi od Vaseho lékate 0 VaSem zdravotnim stavu a 1é¢be.

Dulezité informace:

. Pouze pro inhala¢ni podani.

. Pouzivejte piipravek Bevespi Aerosphere ptesné podle pokynt svého 1ékate.

. Mate-li jakékoli dotazy ohledné pouziti inhalatoru, porad’te se se svym Iékafem nebo
Iékarnikem.

W

Soucasti inhalatoru Bevespi Aerosphere (viz obrazek 1):
o Piipravek Bevespi Aerosphere se dodava jako tlakova nadobka s ukazatelem (indikatorem)
poctu davek, ktera je zabudovana v davkovaci.
o Nepouzivejte davkovac ptipravku Bevespi Aerosphere s jinym lé¢ivym piipravkem.
o Nepouzivejte tlakovou naddobku piipravku Bevespi Aerosphere s davkovacem od jiného
inhalatoru.

POHLED ZE STRANY POHLED SHORA

Ukazatel poctu davek Okenko ukazatele

Tlakova
nadobka

Davkovac

poctu davek

Ukazatel

Zde stisknéte

Naustek
Ochranny kryt
Obrazek 1
. Inhalator Bevespi Aerosphere se dodava s ukazatelem poctu davek, ktery je umistén na dné

tlakové nadobky (viz obrazek 1). Okénko indikatoru po¢tu davek ukazuje, kolik davek 1é¢ivého
ptipravku zbyva. Po kazdém stisknuti stiedu indikatoru poctu davek se uvolni 1é¢ivy piipravek.

Pi‘ed prvnim pouZitim inhalatoru Bevespi Aerosphere]
Pied prvnim pouzitim inhalatoru Bevespi Aerosphere se ujistéte, Ze ukazatel poétu davek smétuje
vpravo od znacky pro “120 inhalaci” v okénku indikatoru poc¢tu davek (viz obrazek 1).

o Ukazatel smétuje na ¢islo 120 po 10 davkach, které byly z inhalatoru Bevespi Aerosphere
uvolnény. To znamena, ze v tlakové nadobce je 120 davek 1é¢ivého piipravku (viz obrazek 2a).
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o Ukazatel smétuje mezi ¢islo 100 a 120 poté, kdyz pouzijete dalsich 10 davek. Znamena to, Ze
v tlakové nadobce je 110 davek 1é¢ivého piipravku (viz obrazek 2b).

o Ukazatel smétuje na ¢islo 100 poté, kdyz pouzijete dalSich 10 davek. Znamena to, Ze v tlakové
nadobce je 100 davek 1é¢ivého piipravku (viz obrazek 2c).

Obréazek 2a Obrazek 2b Obrazek 2c
120 davek 110 davek 100 davek

o Okénko indikatoru poétu davek se bude pohybovat po kazdych 10 davkach. Cislo v okénku
indikatoru poc¢tu davek se bude ménit po kazdych 20 davkach.

Obrazek 2d
Obrazek 2d
o Barva v okénku indikatoru poctu davek se zméni na ¢ervenou, jak je znazornéno na vystinované
Casti obrazku, jestlize v inhalatoru zbyva poslednich 20 davek (viz obrazek 2d).
o Kdyz bude $ipka ukazovat na ,,0°, musite ptestat inhalator pouzivat. Vas inhalator nemusi byt

prazdny a mizZe se zdat, ze stale funguje. JestliZe inhalator budete pouZivat dale, nedostanete
spravné mnozstvi l1é¢ivého piipravku.

Priprava inhalatoru Bevespi Aerosphere pro pouZiti:
o Inhalator Bevespi Aerosphere je dodavan ve foliovém sacku, ktery obsahuje vysouseci bali¢ek
(vysousedlo).
o Vyjméte inhalator Bevespi Aerosphere z foliového sacku.
o Sacek a vysousedlo zlikvidujte. NepouZivejte inhalator, pokud se vysousedlo vysypalo
z obalu.

Obézek 3
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Priprava inhalatoru Bevespi Aerosphere:

Pi'ed prvnim pouzitim p¥ipravku Bevespi Aerosphere se musi inhalator p¥ipravit (tzv. priming).

o Odstraiite kryt z naustku (viz obrézek 3). Pied pouzitim inhalatoru zkontrolujte vnitini ¢ast
naustku, abyste se ujistil(a), ze je Cisty.

o Inhalator drzte svisle smérem od tvare a dobfe protiepejte (viz obrazek 4)

Obrazek 4
. Siln¢ stlacte stied indikatoru poctu davek, dokud se tlakovy obal nepiestane posunovat
v davkovaci. Tim se uvolni davka Ié¢ivého piipravku z ndustku (viz obrazek 5). V pribéhu
mizete slySet slabé Kliknuti z indikatoru po¢tu davek, jak se davka odpogitava v prubéhu
stlaceni.

Obrazek 5
. Opakujte “priming” jesté 3krat (viz obrazek 4 a obrazek 5). Pred kazdou piipravou davky
dikladné inhalatorem zattepejte.

. Po 4nasobném opakovani “priming”, musi ukazatel po¢tu davek sméfovat vpravo od ¢isla
“120”. Nyni je Vas inhalator pfipraven k pouziti.

Krok 1: Odstrante ochranny kr

Obrazek 6
Krok 2: Pfed kazdym pouzitim inhalator dikladné prottepejte (viz obrazek 7).
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Obrazek 7
Krok 3: Drzte inhalator naustkem smérem k sobé a vydechnéte si Usty, jak je Vam piijemné (viz
obrazek 8).

Obrazek 8
Krok 4: Rty obemknéte ndustek a zaklonte hlavu s jazykem polozenym pod naustek (viz obrézek 9).

Obrazek 9
Krok 5: V pribéhu hlubokého a pomalého nadechu, stisknéte stied indikatoru poctu davek, dokud se
tlakova nadobka nepiestane posunovat v davkovaci a dokud se neuvolni 1é¢ivy piipravek (viz
obrézek 10). Potom uvolnéte stisk indikatoru poctu davek.

Obréazek 10
Krok 6: Jakmile se piestanete nadechovat, vyjméte ndustek z Gst. Zadrzte dech tak dlouho, jak je Vam
piijemné az na dobu 10 vtefin (viz obrazek 11).
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Obrazek 11
Krok 7: Pozvolna si vydechnéte (viz obrazek 12). Opakujte kroky 2 az 7, abyste pouzil(a) druhou
davku ptipravku Bevespi Aerosphere.
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Obrézek 12
Krok 8: Po pouziti ihned nasad’te ochranny kryt na ndustek (viz obrazek 13).

Obrazek 13

Cistéte inhalator jednou tydné& béhem prvnich 3 tydni. Je velmi dilezité, aby byl inhalator
udrzovan v &istoté, aby nedoslo k zaneseni inhalatoru 1é¢ivym piipravkem a nedoslo k ucpani spreje
naustku (viz obréazek 14).

Obréazek 14
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Krok 1: Vyjméte tlakovou nddobku z davkovace (viz obréazek 15). Tlakovou nddobku nedistéte a
nenamacejte.

Obréazek 15
Krok 2: Sejméte ochranny kryt z naustku

Krok 3: Drzte davkovac¢ pod kohoutkem a vyplachnéte teplou vodou asi 30 vtetin. Otocte davkovac a
vyplachnéte jesté jednou ze strany naustku asi 30 vtefin (viz obrazek 16).
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Obrazek 16

Krok 4: Vytiepejte co nejvice vody z davkovace.

Krok 5: Podivejte se do davkovace a naustku, abyste se ujistil(a), ze veskeré nanosy 1é¢ivého
ptipravku byly odstranény. Pokud vidite usazeniny 1é¢ivého ptipravku, opakujte kroky 3 az 5 zde.

Krok 6: Nechte davkovac ptes noc vysusit (viz obrazek 17). Nenasazujte tlakovou nadobku zpét do
davkovace, pokud je davkovac stale mokry.

Obrazek 17
Krok 7: Pokud je davkova¢ suchy, lehce zatlacte tlakovou nadobku do davkovace (viz obrazek 18).
Netlacte na tlakovou nadobku pfilis silné. Mohlo by dojit k uvolnéni davky 1é¢ivého piipravku.
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Obrazek 18

Krok 8: Po kazdém ¢isténi je tieba znovu ptipravit inhalator Bevespi Aerosphere (,,re-priming*).
Abyste inhalator znovu piipravil(a) k pouzivani, dikladné inhalator protiepejte a dvakrat stisknéte
indikator poétu davek smérem od obliceje, aby se uvolnily 2 davky do vzduchu. Vas inhalator je nyni
ptipraven k pouZziti.

Jestlize nepouZivate inhalator Bevespi Aerosphere déle nez 7 dni nebo je
teplotdm nebo jestliZe inhalator spadnul na zem:
Pokud nepouzivate inhalator Bevespi Aerosphere déle nez 7 dni, nebo je vystaven nizkym teplotam
nebo jestlize inhalator spadnul na zem, musite inhalator pied pouZitim znovu piipravit (,,re-priming®).
Abyste inhalator znovu pfipravil(a) k pouzivani, dikladn¢ inhalator protiepejte a dvakrét stisknéte
indikator poétu davek smérem od obliceje, aby se uvolnily 2 davky do vzduchu. Vas inhalétor je nyni
ptipraven k pouziti.
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