PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Bronchitol 40 mg prések k inhalaci v tvrdé tobolce

2.  KVALITATIVNi A KVANTITATIVNI SLOZEN{
Jedna tvrda tobolka obsahuje mannitolum 40 mg.
Primérna podana davka na jednu tobolku €ini 32,2 mg.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.

Ciré bezbarvé tvrdé tobolky oznadené napisem ,,PXS 40 mg* obsahujici bily &i téméf bily prasek.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Bronchitol je indikovan k 1é¢b¢ cystické fibrozy (CF) u dospélych od véku 18 let vyse jako
ptidavna lécba k nejlepSimu standardu péce.

4.2 Davkovani a zpiisob podani
Déavkovani

Vyhodnoceni zahajovact davky

Pted zahajenim lécby piipravkem Bronchitol ma byt u vSech pacientli vyhodnocena hyperreaktivita
bronchli na inhalovany mannitol béhem podavani zahajovaci davky (viz body 4.4 a 5.1).

Zahajovaci davku pripravku Bronchitol musi pacient uzit pod dohledem a za sledovani zkusenym
lékatfem nebo jinym nélezit¢ vyskolenym zdravotnickym pracovnikem, ktery je vybaven zafizenim na
provadeéni spirometrie, sledovani saturace kyslikem (SpO») a ktery zvlada lécbu akutniho
bronchospasmu (viz body 4.4 a 4.8), véetné spravného pouziti resuscitacni vybaveni.

Pacient by se mél po zméteni vychozich hodnot FEV, a SpO, (saturace krve kyslikem) premedikovat
bronchodilatanciem 5—15 minut pfed podanim zahajovaci davky. Veskera méteni FEV, a sledovani
SpO: by se m¢la provadét 60 sekund po inhalaci davky.

Je dulezité pacienta zaskolit, aby béhem hodnoceni zahajovaci davky pouzival spravnou inhala¢ni
techniku.

Vyhodnoceni zahajovaci davky se musi provést v nésledujicich krocich:

Krok 1: Pfed podanim zahajovaci davky se pacientovi zméti vychozi hodnoty FEV| a SpO»
Krok 2: Pacient inhaluje 40 mg (1 x 40 mg tobolku), pfi¢emz se sleduje SpO-

Krok 3: Pacient inhaluje 80 mg (2 x 40 mg tobolky), pfi¢emz se sleduje SpO,

Krok 4: Pacient inhaluje 120 mg (3 x 40 mg tobolky), pfi¢emz se zméti FEV a sleduje SpO»
Krok 5: Pacient inhaluje 160 mg (4 x 40 mg tobolky), pfi¢emz se zméii FEV a sleduje SpO»
Krok 6: 15 minut po podani zahajovaci davky se u pacienta zméti FEV,



U pacientll s astmatem se muze po provedeni hodnoceni zahajovaci davky vyskytnout mirny
reverzibilni doCasny bronchospasmus, a proto by se méli pacienti sledovat, dokud se jejich hodnoty
FEV| nevrati k vychozim hodnotam.

Lécebny rezim davkovani

Lécebny rezim davkovani by se nemél piedepisovat, dokud se neprovede vyhodnoceni zahajovaci
davky. Pfed zahajenim 1éCby ptipravkem Bronchitol musi pacient absolvovat a splnit vyhodnoceni
zahajovaci davky.

5-15 minut pted kazdou davkou Bronchitol je nutno podat bronchodilatator.

Doporucena davka ptipravku Bronchitol je 400 mg dvakrat denné. To vyzaduje inhalaci obsahu deseti
tobolek pomoci inhaldtoru dvakrat denn¢.
Davky by se mély uzivat rano a vecer, pfiCemz vecerni davka by se méla uzit 2-3 hodiny pted spanim.

U pacientt, ktefi uzivaji nékolik respiracnich 1€k, se doporucuje toto poradi:

1. Bronchodilatancium

2. Bronchitol

3. Fyzioterapie/cviceni

4. Dornaza alfa (je-li to vhodné)

5. Inhalaéni antibiotika (je-li to vhodné)

Zvlastni populace

Starsi pacienti (= 65 let)
U této populace neni k dispozici dostatek tidaji na podporu doporuceni, zda upravit ¢i neupravit
davkovani.

Pacienti s poskozenim ledvin nebo jater

Ptipravek Bronchitol nebyl oficidlné studovan u pacientl s poskozenim funkce ledvin nebo jater.
Dostupné udaje ze studii DPM-CF-301 a 302 naznacuji, ze u t€chto populaci pacientli neni tieba
upravovat davkovani.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost pripravku Bronchitol u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 18 let nebyla dosud
stanovena. Stavajici dostupné udaje jsou popsany v bodé 4.8, 5.1 a 5.2, avSak na jejich zakladé nelze
ucinit zadna doporuceni ohledné davkovani.

Bezpecnost a ucinnost ptipravku Bronchitol u déti mladsich 6 let nebyla dosud stanovena. Nejsou
dostupné zadné udaje.

Zpusob podani
Ptipravek Bronchitol je urcen pro peroralni podani pomoci inhalatoru, ktery je soucasti baleni. Nesmi

se podavat zadnou jinou cestou, ani pomoci Zadného jiného inhalatoru. Tobolky se nesmi polykat.

KaZzdou tobolku je tfeba vlozit do pfistroje zvlast. Obsahy tobolek se inhaluji pomoci inhalatoru
jednim nebo dvéma vdechy. Po inhalaci se kazda prazdna tobolka vyhodi pfed tim, nez se do
inhalatoru vlozi dalsi tobolka, se zachovanim co mozna nejmensi prodlevy mezi tobolkami.

Po jednom tydnu pouzivéni je nutné inhalator vymenit. Je-1i potieba inhalator vycistit, musite se
ujistit, Ze je pristroj prazdny, a poté je tfeba jej umyt teplou vodou. Inhalator se musi pred dalsim
pouzitim nechat fadné vyschnout.

Podrobny navod, jak pouZzivat inhalator, naleznete v ptibalové informaci. Pacienti by méli byt pouceni,
aby si ho pecliveé precetli.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku.

Hyperreaktivita bronchll na inhalovany mannitol (viz bod 4.4).
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Hyperreaktivita na mannitol

Pted zahajenim lécebného davkovaciho rezimu piipravku Bronchitol se musi pacienti sledovat

s ohledem na hyperreaktivitu bronchti vii¢i inhalovanému mannitolu v pribéhu hodnoceni zahajovaci
davky. Pokud neni mozné provést pacientovi spirometrii nebo provést vyhodnoceni zahajovaci davky,
nesmi se mu piipravek Bronchitol pedepisovat. Pacientlim s hyperreaktivitou se nesmi predepisovat
lécebny davkovaci rezim piipravku Bronchitol (viz bod 4.3). Pro sledovani hyperreaktivity bronchti
plati obvykla opatieni (viz bod 4.2).

Pokud se u pacienta béhem vyhodnoceni zahajovaci davky vyskytne kterykoli z nasledujicich stavi,
povaZzuje se pacient za hyperreaktivniho vi¢i inhalovanému mannitolu a 1é¢ebny davkovaci reZzim se
mu nesmi predepsat:
- > 10% pokles SpO; oproti vychozi hodnoté v kterémkoli okamziku hodnoceni,
- pokles FEV oproti vychozi hodnoté je > 20 % pii kumulativni davce 240 mg,
- FEV na konci hodnoceni poklesl o 20 az < 50 % (oproti vychozi hodnot¢) a nevraci se
k hodnotam poklesu 0 méné nez 20 % béhem 15 minut,
- FEV| na konci hodnoceni poklesl o > 50 % (oproti vychozi hodnot¢).

Je-li podezieni na hyperreaktivni reakci vyvolanou 1écbou, mélo by se podavani ptipravku Bronchitol
ukoncit.

Vsichni pacienti musi byt sledovani, dokud se jejich FEV| nevrati k vychozim hodnotam.

Bronchospasmus

Pti inhalaci 1é¢ivého pripravku mize dojit k bronchospasmu. Bronchospasmus byl pii podavani
piipravku Bronchitol hlasen v klinickych studiich dokonce i u pacientd, ktefi nevykazovali
hyperreaktivitu vii¢i zahajovaci davce inhalovaného mannitolu (viz bod 4.8). Bronchospasmus by se
m¢l 1é¢it bronchodilatanciem, ¢i jak je z 1ékatrského hlediska vhodné.

Existuji-li dikazy o bronchospasmu vyvolaném lécbou, mél by 1ékar peclive zvazit, zda piinosy
dalsiho uzivani ptipravku Bronchitol pievysuji rizika pro pacienta.

Vsichni pacienti by méli byt pfiblizné€ po Sesti tydnech 1é¢by piipravkem Bronchitol oficidlné znovu
vySetieni za ¢elem vyhodnoceni zndmek a piiznakti naznacujicich na bronchospasmus vyvolany
aktivni latkou. Existuje-li nejistota, mélo by se zopakovat hodnoceni zahajovaci davky popsané v bod¢
4.2.

Astma

Bezpecnost/ucinnost pripravku Bronchitol u pacientd s astmatem nebyla oficialné studovana. Pacienti
s astmatem se musi po podani zahajovaci davky ptipravku Bronchitol peclivé sledovat, zda u nich
nedojde ke zhorSeni znamek a ptiznakii astmatu.

Pacienti musi byt pouceni, Zze maji svému lékafi oznamit kazdé zhorSeni znamek a piiznakt astmatu
béhem lécebného uzivani pripravku. Existuji-li diikkazy o bronchospasmu vyvolaném lécbou, mél by
1ékat pecliveé zvazit, zda ptinosy dal§iho uzivani pripravku Bronchitol pfevySuji rizika pro pacienta.

Bronchospasmus by se mél 1é¢it bronchodilatanciem ¢i jak je z 1ékatfského hlediska vhodné.



Hemoptyza
Hemoptyza byla v klinickych studiich s pripravkem Bronchitol hlasena ¢asto. Pfipravek Bronchitol

nebyl studovan u pacientl s vyznamnymi epizodami hemoptyzy (> 60 ml) v predeslych tiech
mesicich. V disledku toho by se méli tito pacienti pecliveé sledovat a podavani ptipravku Bronchitol
by se mélo v pfipadé masivni hemoptyzy pozastavit. Za masivni/zavaznou hemoptyzu se povazuje:

° akutni krvaceni > 240 ml béhem 24 hodin,

o opakované krvaceni > 100 ml/den v n¢kolika po sobé jdoucich dnech.

Znovuzavedeni ¢i pozastaveni podavani piipravku Bronchitol po mensich epizodach hemoptyzy by se
melo zakladat na klinickém posouzeni.

Kasel
Kasel byl v klinickych studiich s ptipravkem Bronchitol hlasen casto (viz bod 4.8).

Pacienti by m¢li byt zaskoleni v pouziti spravné inhala¢ni techniky béhem 1é¢by a m¢li by byt
pouceni, ze maji pretrvavajici kasel pfi pouzivani ptipravku Bronchitol oznamit svému lékafi.

Poskozeni funkce plic
Bezpecnost a ucinnost pripravku nebyla prokazana u pacientl s hodnotou FEV nizsi nez 30 %
predpokladané hodnoty (viz bod 5.1). Uzivani pripravku Bronchitol se témto pacientim nedoporucuje.

Bronchiektdzie jiného ptivodu nez CF
Bezpecnost a ucinnost pripravku nebyla u pacientt s bronchiektaziemi jiného pivodu nez CF
stanovena. Proto se jim 1écba piipravkem Bronchitol nedoporucuje.

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

Formalni studie interakci nebyly provedeny.

Nicméné piipravek Bronchitol se v klinickych studiich pouzival spole¢né se standardnimi 1éky na
cystickou fibrozu, jako jsou mukolytika, antibiotika (vCetné tobramycinu a sodné soli kolistimetatu),
bronchodilatancia, pankreatické enzymy, vitaminy, inhala¢ni a systémové kortikosteroidy a
analgetika.

O soubézném uzivani hypertonického roztoku chloridu sodného s ptipravkem Bronchitol nejsou zadné
udaje, protoze byl vylouéen z klinickych hodnoceni faze 3.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

T¢hotenstvi

Udaje o podavani mannitolu t&hotnym Zenam jsou omezené. Studie na zvifatech nenaznacuji piimé ani
nepiimé skodlivé ucinky, co se tyce reprodukéni toxicity (viz bod 5.3). Jelikoz ti¢inky mozné
hyperreaktivity na matku a/nebo plod nejsou znamy, mé¢lo by se pii predepisovani ptripravku
Bronchitol téhotnym Zenam postupovat obezfetné. Podavani ptipravku Bronchitol v t€hotenstvi se

z preventivnich diivodl nedoporucuje.

Kojeni

Neni znamo, zda se mannitol vylucuje do matefského mléka. Vylucovani mannitolu do mléka nebylo
u zvifat studovano. Riziko pro novorozence/kojence nelze vyloucit. Na zaklad¢é posouzeni
prospésnosti kojeni pro dité a prospésnosti 1é¢by piipravkem Bronchitol pro Zenu je nutno rozhodnout,
zda prerusit kojeni, nebo prerusit podavani piipravku Bronchitol.

Fertilita

Nejsou k dispozici zadné klinické tdaje tykajici se fertility pii podavani mannitolu. Studie reprodukce
u zvitat pfi inhalacnim podani mannitolu nebyly provedeny. Studie s peroraln¢ podavanym
mannitolem v8ak nenaznacuji zadné ucinky na fertilitu (viz bod 5.3).



4.7 Utinky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Ptipravek Bronchitol nemé zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

4.8 Nezadouci ucinky
Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Bezpecnostni profil pfipravku Bronchitol byl hodnocen v klinickych studiich zahrnujicich vice nez
1200 pacientu. (Viz tabulka 1).

Vyhodnoceni zahajovaci davky
Nejcasteji pozorovanym nezadoucim ucinkem pti podavani ptipravku Bronchitol béhem hodnoceni
zahajovaci davky je kaSel (2,9 % pacientt) (viz bod 4.4).

N 24

zahajovaci davky je bronchospasmus (viz bod 4.4).

Lécebny rezim davkovani

Nejcasteji pozorovanym nezadoucim ucinkem spojenym s uzivanim ptipravku Bronchitol je kasel
(viz bod 4.4). Ten byl pozorovéan u 8,3 % pacientti v porovnani s 4,0 % pacientl v kontrolni skupin€.
Kasel, ktery vedl k ukonceni 1é¢by, se také vyskytoval ¢asto a byl pozorovan u 4,0 % pacientt ve
skuping lécené piipravkem Bronchitol.

N 24

pacientt, u kterych se jako nezadouci G¢inek vyskytla hemoptyza, ¢inil 7,3 %, 3,3 % a 3,4 % u skupin
lécenych ptipravkem Bronchitol ve studii 301, 302 a 303, oproti 3,4 %, 0 % a 5,6 % v kontrolnich
skupinéch.

Podil pacienttl, ktefi zaznamenali hemoptyzu, vEetné hemoptyzy hlaSené behem exacerbace, byl 7,0 %
u skupiny s mannitolem a 7,7% u kontrolni skupiny (viz bod 4.4).

Tabulkovy souhrn nezddoucich uéinku

Bezpecnostni profil pripravku Bronchitol je zaloZen na bezpec¢nostnich tdajich z klinickych hodnoceni
faze III (v€etné Udajii z vyhodnoceni zahajovaci davky).

Cetnosti jsou definovany nasledujicim zptisobem:
Velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000

az < 1/1 000), velmi vzacné (> 1/100 000 az < 1/10 000), neni zndmo (z dostupnych udaji nelze urcit).

V kazdé skuping Cetnosti jsou nezadouci G¢inky setazeny podle klesajici zavaznosti.



Tabulka 1: Cetnost nezadoucich &inkd pripravku Bronchitol v klinickych hodnocenich faze 3
(vyhodnoceni zahajovaci davky a/nebo 1é¢ebna faze)

Ttida organovych systému

Cetnost

Nezadouci u¢inek

Infekce a infestace

Méné Casté

bacilonosi¢, bronchitida, bronchopneumonie,
plicni infekce, oralni kandiddza, faryngitida,
stafylokokova infekce, infekce hornich cest
dychacich

Poruchy metabolismu a
VYZIVy

Méné Casté

Snizena chut’ k jidlu, diabetes souvisejici s CF,
dehydratace

Psychiatrické poruchy

Méne Casté

Casna insomnie, morbidni myslenky

Poruchy nervového systému

Casté

Bolest hlavy

Méné casté

Zavrat

Poruchy ucha a labyrintu

Méne Casté

Bolest ucha

Respiracni, hrudni a
mediastindlni poruchy

Casté

Kasel, hemoptyza, orofaryngealni bolest, sipani

Méné casté

Produktivni kasel, podrazdéni v krku, astma,
bronchospasmus, snizeny usilovny vydechovy
objem, rinorea, dusnost, dysfonie, hyperventilace,
obstruk¢éni onemocnéni dychacich cest, kongesce
dychacich cest, sputum odlisn€ zbarvené, hypoxie

Gastrointestinalni poruchy

Casté

Zvraceni po kasli, zvraceni

Méne Casté

Nauzea, prijem, fihani, flatulence, refluxni
choroba jicnu, glosodynie, nuceni na zvraceni,
stomatitida, bolest horni poloviny bficha, aftézni
stomatitida, odynofagie

Poruchy ktize a podkozni
tkané

Méné Casté

Akné, studeny pot, pruritus, vyrazka, svédiva
vyrazka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivové tkang

Méne Casté

Muskuloskeletalni bolest hrudniku, artralgie,
bolest zad, ztuhlost kloubti, muskuloskeletalni
bolest

Poruchy ledvin a mocovych
cest

Méne Casté

Inkontinence moc¢i

Celkové poruchy a reakce
v mist¢ aplikace

Casté

ZhorSeni stavu, hrudni diskomfort

Méné casté

pyrexie, unava, onemocnéni podobajici se
chtipce, bolest v kyle, malatnost, bolest na hrudi

Vysetfeni

Méne Casté

zvyseni alkalické fosfatazy v krvi, pozitivni test
sputa na bakterie nebo plisné

Nezadouci t€inky, které nastaly-pouze-pfi-vyhodnoceni zahajovaci davky (MTT), jsou dehydratace, snizeny
usilovny vydechovy objem, hypoxie, prijem, bolest v horni polovin¢ bficha, aftézni stomatitida, odynofagie,

bolest na hrudi a zvySena alkalicka fosfataza v krvi.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Dvacet sedm (7,1 %) z 378 pacient(, ktefi podstoupili toleran¢ni test na mannitol (MTT) ve studii 301,
18 (5,3 %) z 341 pacientii ve studii 302 a 25 (5,1 %) ze 486 pacientli ve studii 303 mélo pozitivni
MTT. Ve studii 301 byl celkové nejéastéji hlaSenym nezadoucim G¢inkem v prubehu testu MTT kasel
u 20 (5,3 %) subjektti, dusnost/bronchospasmus u 7 (1,9 %) subjektd a nepfijemné pocity na hrudi u

6 (1,6 %) subjektt. Ve studii 302 byl nejcastéji hlasenym nezddoucim t¢inkem v pribehu testu MTT
kasel u 7 pacienti (2,1 %) a ve studii 303 byl nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem na MTT také

kaSel u 8 pacientt (1,6 %)

Pediatricka populace (ve véku 6 az 17 let)

Cetnost, typ a zdvaznost nezadoucich G¢inkt u déti jsou podobné t&m, které byly pozorovany u

dospélych.




Zahajovaci davka (vék 6-17 let)
Nejcastéji pozorovanym nezadoucim uc¢inkem pii podavani ptipravku Bronchitol béhem hodnoceni
zahajovaci davky u pediatrické populace byl kasel (4,8 % pacientit).

24

zahajovaci davky u pediatrické populace je bronchospasmus.

Lécebny rezim davkovani (vék 6-17 let)
Nejcastéji pozorovanym nezadoucim u¢inkem spojenym s uzivanim piipravku Bronchitol je kaSel.
Ten byl pozorovan u 7,8 % pacientil v porovnéni s 3,8 % pacientl v kontrolni skupiné.

N 24

Tabulka 2: Cetnost nezadoucich u¢ink? piipravku Bronchitol v klinickych hodnocenich faze 3
(vyhodnoceni zahajovaci davky a/nebo 1é¢ebna faze) — pediatricka populace
(veék 6 az 17 let).

Ttida organovych systému Cetnost Nezadouci ucinek
Psychiatrické poruchy Méné Casté Casna insomnie
Poruchy nervového systému | Casté Bolest hlavy
Méné Casté Zavrat
Poruchy ucha a labyrintu Mén¢ Casté Bolest ucha
Respiracni, hrudni a Casté Kasel, zhorseni stavu, hemoptyza, orofaryngealni
mediastindlni poruchy bolest, hrudni diskomfort, sipani, astma,
produktivni kaSel
Mén¢ Casté Bronchitida, bronchopneumonie, dysfonie,

hyperventilace, sputum odlisné zbarvené,
podrazdéni v krku, faryngitida, infekce hornich
cest dychacich, bronchospasmus, dusnost, bolest

na hrudi

Gastrointestinalni poruchy Casté Zvraceni, zvraceni po kasli
Méng¢ Casté Nauzea, odynofagie, nuceni na zvraceni

Poruchy kuze a podkozni Méng Casté Pruritus, svédiva vyrazka
tkané
Poruchy svalové a kosterni Mén¢ Casté Muskuloskeletalni bolest hrudniku
soustavy a pojivové tkané
Poruchy ledvin a moc¢ovych | Mén¢ Casté Inkontinence moc¢i
cest
Celkové poruchy a reakce Mén¢ Casté Pyrexie
v mist¢ aplikace
VySetieni Casté Bakterie ve sputu

Nezadouci tcinky, které nastaly pouze pii vyhodnoceni zahajovaci davky (MTT), jsou bronchospasmus, bolest
na hrudi, odynofagie a nuceni na zvraceni.

HlaSeni podezieni na nezaddouci ucinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého piipravku je dalezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezaddoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Citlivé osoby mohou v pfipadé pfedavkovani inhala¢ni cestou trpét bronchokonstrikci. Objevi-li se
kasel a bronchokonstrikce, mél by se pacientovi podat beta, agonista a v piipadé€ potieby i kyslik.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Pfipravky proti nachlazeni a kasli, mukolytikum. ATC kod: ROSCB16

Mechanismus t¢inku

Ptipravek Bronchitol je inhala¢ni hyperosmoticky 1é¢ivy pripravek. Ackoliv pfesny mechanismus
ucinku neni znam, inhalovany mannitol mtize zménit viskoelastické vlastnosti hlenu, zvysit hydrataci
vrstvy periciliarni tekutiny a pfispét k zvySenému odstraiiovani hlenu ze zadrzenych sekrett
prostiednictvim mukociliarni aktivity. Produktivni kasel maze pfispét k odstranéni sputa.

Farmakodynamické uéinky
V populaci ITT oteviené studie reakce na davku, DPM-CF-202 ¢inila priimérna (SD) procentualni
zména FEV, u davky 400 mg 8,75 (SD: 12,4) a -1,569 (SD: 9,0) u davky 40 mg (p < 0,000 1).

Klinicka uc¢innost a bezpecnost

Byly provedeny tfi 26tydenni, dvojité zaslepené, randomizované, kontrolované intervenéni studie
paralelnich skupin faze 3 (DPMCF301, DPM-CF-302 a DPM-CF-303), ve kterych bylo
randomizovano 324 (DPM-CF-301) a 318 (DPM-CF-302) pacientt ve véku od 6 let vyse v poméru
3:2 do skupiny s inhalaci mannitolu 400 mg dvakrat denn€ nebo do kontrolni skupiny (inhalace
mannitolu 50 mg dvakrat denn¢). Ve tieti studii (DPM-CF-303) bylo 423 dospélych pacientii
randomizovano v pomeéru 1:1 do skupiny s inhalaci mannitolu 400 mg dvakrat denné€ nebo do
kontrolni skupiny. Dvacet sedm (7,1 %) z 378 pacientu, ktefi podstoupili test snaSenlivosti mannitolu
(MTT) ve studii 301, 18 (5,3 %) ze 341 pacientl ve studii 302, a 25 z 486 pacientd (5,1 %) ve studii
303 meélo pozitivni MTT, ktery byl definovan bud’ jako 1) pokles FEV, > 20 % oproti vychozi hodnot¢
uprostied testu (krok 4), nebo 2) pokles FEV; > 20 % oproti vychozi hodnoté na konci testu, ktery se
neupravil na < 20 % béhem 15 minut, nebo 3) pokles FEV, > 50 % oproti vychozi hodnoté na konci
testu (krok 6), nebo 4) pokles Sp02 na < 89 % béhem procedury. Dalsi 2,8 % (n = 34) pacientii

z téchto tii studii test MTT nedokoncila a nebyla randomizovana.

Primérny (SD) vychozi procentualni pfedpokladany FEV, ve studii DPM-CF-301 (populace ke
stanoveni bezpecnosti, n = 295) ¢inil 62,4 (SD: 16,45) ve skupiné s mannitolem a 61,4 (SD:16,13)

v kontrolni skuping. U studie DPM-CF-302 (n = 305) byly tyto hodnoty nasledujici: 65,24 (SD:13,90)
a 64,35 (SD:15,29). Ve studii DPM-CF-303 (n = 423) byl vychozi procentualni piedpokladany FEV,
63,17 (SD: 15,15) a2 62,98 (SD: 13,65). Ve studii DPM-CF-301 tvofili dospéli jedinci 64,4 %
populace pacienttl, zatimco ve studii DPM-CF-302 piedstavovali 49,5 %. Studie DPM-CF-303
zahrnovala pouze dospélé pacienty. Padesat pét procent pacientti ve studii DPM-CF-301 uZzivalo
rhDNazu, zatimco ve studii DPM-CF-302 tento pocet ¢inil 75 % a ve studii DPMCF-303 tento pocet
¢inil 67,6 %. Procento pacientli uzivajicich inhala¢ni antibiotika €inilo 55 % ve studii DPM-CF-301,
56 % ve studii DPM-CF-302 a 52 % ve studii DPMCF-303. Soubé&zné podavani hypertonického
roztoku chloridu sodného nebylo v téchto studiich povoleno.

Ptedem stanoveny primarni cilovy parametr, tj. zména FEV (ml) oproti vychozi hodnoté u
modifikované ITT populace (mITT) (n = 269 ve studii DPM-CF-301, n =297 ve studii DPM-CF-302
an =423 ve studii DPMCF-303) ve srovnani s kontrolou béhem obdobi 26 tydni, je uveden v tabulce
3 spolu s hodnotou FEV, vyjadifenou jako absolutni a relativni zména procentualni predpokladané
hodnoty.



Tabulka 3: Zména FEV, oproti vychozi hodnoté béhem 26 tydnti v mITT populaci a populaci

dospélych
Odhad velikosti u¢inku
DPM-CF-301 DPM-CF-302 DPM-CF-303
FEV: p- FEV: P- FEV: p-
(95 % CI) | hodnota | (95 % CI) | hodnota | (95% CI) | hodnota
Celkova populace
n =269 n =297 n=423
94,5 54,1 54
Absolutni hodnot 1 ? < 0,001 ’
solutni hodnota v m (46.2: 142.7) , (-1.97: 110.3) 0,059 (8; 100) 0,020
Absolutni zména % 24 0.001 1,9 0.052 1,2 0.037
predpokladana (0,9; 3,9) ’ (-0,02; 3,8) ’ 0,07; 2,4) >
Relativni zména % 35 0.007 3,6 0.033 23 0.024
predpokladana (1,0; 6,1) ’ (0,3; 6,9) ’ 0,3; 4,2) >
Populace dospélych
n=171 n =144 n =423
, 108,5 85,9 54
<
Absolutni hodnota v ml (47.6: 169.4) 0,001 (4.6: 167.3) 0,038 (8; 100) 0,020
Absolutni zména % 2,7 2,3 1.2
0,004 i
predpokladana (0,9; 4,5) (-0,4;5,1) 0,095 0,07; 2,4) 0,037
Relativni zména % 43 5,0 23
0,008 i
predpokladana (1,1;7,5) ’ (0,2; 9,8) 0,040 0,3; 4,2) 0,024

Poznamka: U téchto ti studii existovaly urcité rozdily v metodach analyzy. U studie DPM-CF-303
byla imputace chybéjicich dat provadéna s vyuzitim ptistupu BOCF (baseline observation carried
forward), zatimco u studie DPM-CF-301 a DPM-CF-302 nebyla provedena imputace.

Lécebny ucinek ptipravku Bronchitol na FEV, byl méné ziejmy v podskupiné pacientti, které byla
soubézn¢ podavana rhDNaza. U pacientti uzivajicich rhDNazu ve studii 301 ¢inila pfedpokladana
relativni procentualni zména hodnoty FEV| oproti vychozi hodnoté béhem 26 tydnt 1écby 2,83 (95 %
CI-0,62, 6,27). U pacientt, kteti thDNazu neuzivali, Cinila relativni zména 4,30 (95 % CI 0,53, 8,07).
Ve studii 302 ¢inila relativni zména (95 % CI) u pacientti uzivajicich rhDNazu 3,21 (-0,61, 7,03) au
neuzivajicich 4,73 (-1,93, 11,40). Ve studii 303 byla relativni zména (95% CI) u pacientd uzivajicich
rhDNazu 1,30 (-0,91; 3,51), a u pacientli neuzivajicich rhDNazu 4,45 (0,52; 8,38).

Studie 303 neprokazala vys$si 1é¢ebny ucinek piipravku Bronchitol na FEV| pro pacientky, u nichz
muze byt prub¢h zékladni choroby cystické fibrozy horsi nez u muzi z diivoda, které doposud nejsou
zcela pochopeny. U pacientek byla upravena primérna zména FEV; 27 ml pro Bronchitol a 44 ml pro
kontrolni skupinu, coz naznacuje potencialné nizsi prospéch z hlediska plicni funkce pii uzivani
pripravku Bronchitol v porovnani s kontrolou, ptestoze rozdil nebyl statisticky vyznamny (p=0,480).

Pocet subjektt s alesponi jednou plicni exacerbaci, jak ji definuje protokol (PDPE, definovana
piitomnosti nejméné 4 ptiznakt a znamek plus podanim nitrozilnich antibiotik), ¢inil ve studii 301
(populace ITT) 18,1 % u skupiny s mannitolem a 28 % u kontrolni skupiny. Ve studii 302 mélo PDPE
15,2 % subjektt ve skupin¢ s mannitolem a 19 % v kontrolni skuping€. Ve studii 303 mélo PDPE
13,4% subjektl ve skupiné s mannitolem a 13,6 % v kontrolni skupiné.

Odhadovany tcinek 1écby (priméma zména a 95 % CI oproti vychozi hodnoté béhem 26 tydnt

v populaci mITT) na hodnotu FVC byl 108,78 ml (95 % CI: 49,21, 168,35) ve studii 301 a,71,4 ml
(95 % CI: 10,57, 132,13) ve studii 302 a 40 ml (95% CI: -12, 92) ve studii 303.
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Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Bronchitol u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebyla dosud
stanovena (viz oddil 4.2).

Predpokladana relativni procentualni hodnota FEV se v ptipadé déti (ve véku od 6 do 11 let) béhem
26 tydnt (p = 0,892 a 0,104) ve studii DPM-CF-301 v porovnani s kontrolou zlepsila o 0,44 % (95 %
CI-5,90, 6,77, n = 43) a ve studii DPM-CF-302 o0 6,1 % (95 % CI -1,28, 13,54, n=159).

U dospivajicich (ve véku od 12 do 17 let) se pfedpokladana relativni procentudlni hodnota FEV;
v porovnani s kontrolou zlepsila béhem 26 tydnii (p = 0,245 a 0,888) 0 3,31 % (95 % CI -2,29, 8,90,
n = 55) ve studii DPM-CF-301 a 0,42 % (95 % CI -5,45, 6,29, n = 94) ve studii DPM-CF-302.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpce
Ve studii s 18 zdravymi muzskymi dospélymi dobrovolniky ¢inila absolutni biologicka dostupnost

mannitolu ve forme prasku k inhalaci v porovnani s mannitolem podavanym nitroziln¢ 0,59 %=+ 0,15.
Rychlost a rozsah absorpce mannitolu po inhalaénim podani byly velmi podobné hodnotam
pozorovanym po peroralnim podani. Tmax po inhala¢nim podani ¢inila 1,5 &+ 0,5 hodin.

Ve studii 9 pacienti s cystickou fibrozou (6 dospélych, 3 dospivajici), ktefi uzivali inhalacné 400 mg
mannitolu v jedné davce (den 1), a poté dvakrat denné po celkem 7 dni (dny 2—7), se farmakokinetické
parametry u dospélych a dospivajicich podobaly, s vyjimkou del§iho primérného zdanlivého
termindlniho polocasu u dospivajicich (den 1 = 7,29 hodin, den 7 = 6,52 hodin) v porovnani

s dospélymi (den 1 = 6,10 hodin, den 7 = 5,42 hodin). Celkov¢ ukazalo porovnani AUC mezi

dnem 1 a dnem 7 nezavislost farmakokinetiky na ¢ase, svédcici o linearité pfi urovni davky

podavané v této studii.

Biotransformace

Malé procento systémove vstfeban¢ho mannitolu je v jatrech metabolizovano na glykogen a oxid
uhli¢ity. Studie na potkanech, mysich a lidech prokazaly, Ze mannitol nema toxické metabolity.
Metabolicka draha inhalovaného mannitolu nebyla ve farmakokinetickych studiich zkoumana.

Distribuce v organismu

Studie ukladani v plicich prokazaly, Ze se v plicich uklada 24,7 % inhalovaného mannitolu, ¢imz
potvrdily jeho distribuci do cilového organu. Neklinické toxikologické studie naznacuji, Ze mannitol
inhalovany do plic se vstiebava do krevniho fecisté, pficemz maximalni dosazena koncentrace v séru
se objevuyje za 1 hodinu. Neexistuji zadné ditkazy o tom, ze by se mannitol v organismu akumuloval, a
proto nebyla distribuce inhalovaného mannitolu ve studiich FK zkoumana.

Eliminace z organismu

Kumulativni mnozstvi mannitolu vylou¢eného do mo¢i za 24 hodinové obdobi sbéru bylo u
inhalovaného (55 %) a peroralniho (54 %) mannitolu podobné. Podava-li se mannitol nitroziln¢,
vylucuje se z velké ¢asti nezménény glomerularni filtraci a béhem 24 hodin se v moci vylouci 87 %
davky. Primérny terminalni poloc¢as u dospé€lych ¢inil pfiblizné 4 az 5 hodin ze séra a ptiblizné
3,66 hodin z modi.

Pediatricka populace
Bezpecnost a u¢innost piipravku Bronchitol u déti a dospivajicich ve véku od 6 do 18 let nebyla dosud
stanovena.

Omezené udaje, které jsou u dospivajicich ve véku 12 az 17 let k dispozici, naznacuji, ze
farmakokinetické parametry inhalovaného mannitolu jsou podobné jako u populace dospélych. Pro
déti mladsi 12 let nejsou k dispozici zadné udaje.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

U samct potkand byl po 13 tydnech podavéni inhalovaného mannitolu pozorovan zvyseny pocet
lymfocytt kolujicich v krvi a plasmocyt6za mandibularnich lymfatickych uzlin pii davkach vétsich
nez 9,3nasobek maximalni davky. ZvySeny pocet lymfocyti se nachazel v rozmezi historickych
kontrolnich hodnot, nezvysoval se a byl v zasadé vyfesen ukoncenim in-life faze studie a naslednym
skonCenim 1é¢by. U Zadného jin¢ho druhu nebyl tento ucinek zaznamenan a nevedl ke klinickym
ptiznakim.

U pst byl pozorovan zvyseny vyskyt kasle jak béhem, tak ihned po podani davky pii inhala¢nim
podani nizké a vysoké davky mannitolu. Pfi vice nez 13ndsobku maximalni 1écebné davky se
neobjevil zadny nezadouci Gcinek souvisejici s 1écbou.

Pfi analyze mannitolu standardni sadou testli genotoxicity nebyly odhaleny Zadné mutagenni nebo
genotoxické ucinky.

V testu se separovanym hovézim okem a pii aplikaci mannitolu do o¢i kralika se prokazalo, ze
mannitol neni drazdivy.

Pti podavani mannitolu (<5 %) v potravé mySim a potkaniim po dobu 2 let nebyly pozorovany zadné
ditkazy karcinogenity. Studie karcinogenity pii inhalacnim podéani mannitolu nebyly provedeny.

Studie reprodukéni a vyvojové toxicity pti inhalaénim podani mannitolu nebyly provedeny. Nicméné
studie provedené s mannitolem podavanym jinymi cestami neukdzaly zadny ucinek na pteziti plodu u
mysi, potkantl a kieCkil a na vyvoj embrya a plodu u potkant a kralikt.

Studie reprodukce u zvitat pfi inhalacnim podéni mannitolu nebyly provedeny. Nicméné studie
provedené s perordlné¢ podavanym mannitolem neukazaly zadné teratogenni u¢inky u mysi ¢i potkanii
pti davkach az 1,6 g/kg ani u kecku pti 1,2 g/kg.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Zadné.

6.2 Inkompatibility

Neuplatiiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

3 roky

Inhalator a jeho vi¢ko vyhod'te po 1 tydnu pouzivani.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Skladujte v origindlnim blistru, aby byly chranény pied vlhkosti. Tobolky z né¢ho vyjimejte az tésné
ptred pouzitim.
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6.5 Druh obalu a obsah baleni

Hlinikové/polyamidové/PVC/hlinikové blistry. Krabicky obsahujici 10 tobolek pro zahajovaci davku
nebo 280 tobolek pro 1écebné pouZiti.

Krabicka se zahajovaci davkou obsahuje 1 blistr (s 10 tobolkami) a jeden inhalator.
Krabicka k dvoutydenni 1é¢bé obsahuje 28 blistrd (kazdy s 10 tobolkami) a dva inhalatory.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pripravku

Z4dné zvlastni pozadavky.

Veskery nepouzity 1éCivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmaxis Europe Limited

108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, DI8AY29

Irsko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/12/760/001-002

9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 13. dubna 2012
Datum posledniho prodlouzeni: 11. ledna 2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky na adrese 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

PO,DMiNI,(Y NEBO QMEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A
A UCINNE POUZIiVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A.  VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobecu odpovédnych za propousténi Sarzi

MIAS Pharma Limited
Suite 1, Stafford House
Strand Road, Portmarnock
Co. Dublin, D13WCS83
Irsko

Or

Arvato Supply Chain Solutions SE
Gottlieb-Daimler Strafe 1

33428 Harsewinkel

North Rhine-Westphalia
Némecko

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

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis s omezenim (viz ptiloha I: Souhrn udaji o
ptipravku, bod 4.2).

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

Pozadavky pro ptedkladani pravidelné aktualizovanych zprav o bezpecnosti pro tento 1écivy
ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c¢ odst.
7 smérnice 2001/83/ES a a v naslednych aktualizacich zvetejnénych na evropském webovém portalu
pro lécivé 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 tfeba predlozit:

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

o pii kazdé zmén¢ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrZeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosi a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).

. Dalsi opatifeni k minimalizaci rizik

Pied uvedenim lé¢ivého ptipravku na trh v kazdém c¢lenském staté se drzitel rozhodnuti o registraci
dohodne s pfislusnym vnitrostatnim organem na obsahu a form¢ vzdélavacich materiald.
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Drzitel rozhodnuti o registraci zajisti, aby byl pii uvedeni piipravku na trh v§em zdravotnickym
pracovnikiim, u nichz se o¢ekava, ze budou ptipravek Bronchitol piedepisovat, poskytnut vzdélavaci
balicek.

Vzdélavaci balicek by mél obsahovat:
] Souhrn udaji o ptipravku a ptibalovou informaci
= Vzdélavaci material pro zdravotnické pracovniky

Vzdélavaci material pro zdravotnické pracovniky by mél byt prospekt obsahujici nasledujici klicové
informace:

= Riziko bronchospasmu béhem 1é¢by
o Nutnost provést vyhodnoceni zahajovaci davky ptipravku Bronchitol, aby se
identifikovali pacienti, kteti vykazuji bronchialni hyperreaktivitu vii¢i inhalovanému
mannitolu, pomoci métfeni stupné bronchokonstrikce objevujici se po posloupnych
podanich mannitolu.

o Jak bezpecn¢ provadet vyhodnoceni zahajovaci davky pfipravku Bronchitol a jak dlouho
je tieba pacienta sledovat.

o Jak interpretovat vysledky vyhodnoceni zahajovaci davky ptipravku Bronchitol
kategoriemi ,,prosel®, ,neprosel* a ,,nedokon¢il*.

o Skutecnost, ze 1écebné davky piipravku Bronchitol by se mély pfedepisovat jen
v ptipadé, kdy pacient Gispesné prosel vyhodnocenim zahajovaci davky.

o Potfeba premedikace bronchodilatanciem 5—15 minut pfed provedenim vyhodnoceni
zahajovaci davky piipravku Bronchitol a pied kazdym lé¢ebnym podanim ptipravku
Bronchitol.

o Nutnost ovéfit, zda pacient vi, jak spravné uzivat bronchodilatancium.

o Nutnost znovu zkontrolovat pacienta po pfiblizné Sesti tydnech, aby se vysettily zndmky
a ptiznaky bronchospasmu.

o Riziko bronchospasmu béhem dlouhodobé 1é¢by, a to i tehdy, prosel-li pacient Gspesné

vyhodnocenim zahajovaci davky piipravku Bronchitol a potieba hodnoceni zopakovat
v ptipad€ pochybnosti.

= Riziko hemoptyzy béhem 1écby

o Skutecnost, ze ptipravek Bronchitol nebyl studovéan u pacientdl s vyznamnou hemoptyzou
(> 60 ml) v predeslych tiech mésicich.
o Potieba sledovani pacienta a kdy je nutné 1écbu pozastavit.
. Mozné riziko nasledk souvisejicich s kaslem béhem 1écby
o Potfeba naucit pacienta minimalizovat kaSel béhem podéavani ptipravku a pouzivat

spravnou inhalaéni techniku.
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PRILOHA III

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

KRABICKA — BALENI SE ZAHAJOVACI DAVKOU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bronchitol 40 mg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
mannitolum

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje mannitolum 40 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.

10 tvrdych tobolek a 1 inhalator

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Zahajovaci davka se musi podavat pod 1ékafskym dohledem a musi zahrnovat sledovani funkce plic.
Uzivejte tak, jak Vam natidil 1ékat.

Pokyny k pouziti inhalatoru naleznete v ptibalové informaci.

Tobolky obsahuji prasek k oralni inhalaci pomoci piilozeného inhalatoru.

Tobolky vyndejte z blistru az té€sné¢ pred pouzitim.

Pied pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Pouze k inhala¢nimu podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky se nesmi polykat.
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8. POUZITELNOST

EXP

9. ZVLASTNIi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do30°C.
Skladujte v originalnim blistru z divodu ochrany pted vlhkosti.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, DI8AY29
Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO/ CISLA

EU/1/12/760/001

13. CiSLO SARZE

(@]
7214

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Bronchitol 40 mg

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC:
SN:
NN:
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA — BALENI NA 2 TYDNY LECBY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bronchitol 40 mg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
mannitolum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tvrda tobolka obsahuje mannitolum 40 mg.

| 3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce.
Baleni na 2 tydny 1é¢by obsahujici 280 tvrdych tobolek a 2 inhalatory

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Uzivejte tak, jak Vam naridil 1ékar.

Pokyny k pouziti inhalatoru naleznete v ptibalové informaci.

Tobolky obsahuji prasek k peroralni inhalaci pomoci priloZzeného inhalatoru.
Tobolky vyndejte z blistru az té€sné¢ pted pouzitim.

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.

Pouze pro inhala¢ni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Tobolky se nesmi polykat.

8. POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pfi teploté do30°C.
Uchovavejte v ptivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmaxis Europe Limited
108 Q House,

Furze Road,

Sandyford,

Dublin 18, DI8AY29
Irsko

12. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/1/12/760/002

13. CISLO SARZE

(@3
7213

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1écivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Bronchitol 40 mg

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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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Bronchitol 40 mg prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
mannitolum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Pharmaxis

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

(@]
7214

5. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: Informace pro uzivatele

Bronchitol 40 mg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Mannitolum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

— Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znadmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bronchitol a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bronchitol pouzivat
Jak se pripravek Bronchitol pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bronchitol uchovéavat

Obsah baleni a dalsi informace

A

1. Co je pripravek Bronchitol a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Bronchitol
Ptipravek Bronchitol obsahuje 1é¢ivou latku zvanou mannitol, coz je mukolytikum (1€k snizujici
vazkost hlenu v dychacich cestach).

K ¢emu se pripravek Bronchitol pouziva
Pripravek Bronchitol se pouziva u dospélych pacienti ve véku 18 let a vice. Béhem uzivani ptipravku
Bronchitol budete nadale bézné uzivat dalsi 1éky, které berete na cystickou fibrozu.

Jak pripravek Bronchitol piisobi

Pripravek Bronchitol se inhaluje (vdechuje) do plic, aby pomohl pfti cystické fibroze, coz je dédi¢né
onemocnéni, které ovlivituje zlazy v plicich, stfevech a slinivce bfisni, které vylucuji tekutiny, jako
jsou hlen a travici stavy.

Ptipravek Bronchitol pomaha tim, Ze zvySuje mnozstvi vody na povrchu dychacich cest a v hlenech.
Diky tomu se plice snadnégji zbavi hlenii. Rovnéz poméha obecné zlepsit stav plic a dychani.
Nésledkem toho se u Vas mize vyskytnout ,,produktivni kaSel* (kaSel s vykaslavanim), ktery ovSem
také pomaha odstranit hlen z plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bronchitol pouzivat

Nepouzivejte pripravek Bronchitol

- jestlize jste alergicky(4) na mannitol,

- jestlize jste citlivy(a) na mannitol. NeZ za¢nete ptipravek Bronchitol uzivat, lékat zkontroluje,
zda nemate dychaci cesty pfili$ citlivé na mannitol. Pokud jste pfilis citlivy(4a) na mannitol, zzi
se Vam dychaci cesty a miize se Vam huire dychat.

Pokud se Vas cokoli z vy$e uvedeného tyka, nebo si tim nejste jist(a), obratte se pfed uzivanim tohoto

piipravku na svého 1ékafe nebo 1ékarnika.
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Upozornéni a opatieni

Upozornéte pied uzivanim tohoto piipravku svého Iékate nebo 1ékarnika,- mate-li astma,

- jestlize jste nékdy vykaslaval(a) krev nebo mél(a) krev ve sputu (vykaslaném hlenu),

- jestlize mate zavaznou cystickou fibrozu, zejména pokud je funkce Vasich plic, méfena pomoci
objemu vzduchu vydechnutého béhem prvni vtefiny usilovného vydechu (FEV), obvykle mensi
nez 30 %.

Inhalovani 1é¢ivych ptipravkt muze zpisobovat pocit tisné na hrudi a dusnost (sipani), k cemuz muize
dojit ihned po uziti tohoto 1é¢ivého pripravku. Vas Iékatr Vam pomiize vzit si prvni davku piipravku
Bronchitol a zkontroluje Vam funkci plic pfed, béhem a po uziti davky. Vas Iékat Vas mize pozadat,
abyste si pfed uzitim pfipravku Bronchitol vzali jiné 1éCivé piipravky, jako je naptiklad
bronchodilatancium (1ék k rozsiteni dychacich cest).

Inhalovani 1é¢ivych ptipravkl miize rovnéz vyvolat kasel, a to se muze stat i v ptipad¢ ptipravku
Bronchitol. Pokud kasel neodezni, nebo Vas znepokojuje, obrat'te se na svého lékaie.

Déti a dospivajici
Ptipravek Bronchitol by se nemél podavat détem a dospivajicim mladsim 18 let. Je tomu tak proto, Ze
u této skupiny lidi neni k dispozici dostatek informaci.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bronchitol
Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

Béhem uzivani pripravku Bronchitol muizete nadale uzivat své 1éky na cystickou fibrozu, patii sem
inhala¢ni antibiotika jako tobramycin a sodna stl kolistimetatu. Pokud si nejste jisty(4), obrat’te se na
svého lékate nebo l1ékarnika predtim, nez zacnete ptipravek Bronchitol uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

- Pokud jste t€éhotna, domnivate se, ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete mit dite, porad’te se se
svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Pokud jste t€hotna, neméla byste tento
1écivy ptipravek uzivat.

- Pokud kojite nebo planujete kojit, porad’'te se se svym Iékafem drive, nez zaCnete tento
ptipravek uzivat. Neni zndmo, jestli tento 1éCivy ptipravek prechazi do mateiského mléka.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek Bronchitol ovliviioval schopnost fidit, pouzivat nastroje a
obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Bronchitol pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynt svého lékare. Nejste-li si jisti, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem.

Pted pouzitim piipravku Bronchitol si vzdy vezméte svoje bronchodilatancium.
Jaké mnoZstvi uzit

Dospéli ve véku 18 let a vice

Zahajovaci davka

Driive, nez Vam lékat pripravek Bronchitol predepise, pomiize Vam uzit prvni davku piipravku
Bronchitol a vysetfi Vam v kazdém kroku funkeci plic, aby se ujistil, Ze nejste citlivy(4) vici
mannitolu. Prvni davka se uziva ve 4 krocich:

Krok 1 - 1 tobolka (40 mg)
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Krok 2 - 2 tobolky (80 mg)
Krok 3 - 3 tobolky (120 mg)
Krok 4 - 4 tobolky (160 mg)

Na konci podavani zahajovaci davky za sebou budete mit uziti 10 tobolek (400 mg), coz je mnozstvi
rovnajici se obvyklé davce.

Lécebna davka (dvoutydenni baleni)

- Ptipravek Bronchitol musite uzivat kazdy den.

- Obvykla davka je 10 tobolek (400 mg) inhalovanych rano a 10 tobolek inhalovanych vecer.

- Vecerni davku si vezméte alesponl 2 az 3 hodiny pred spanim.

- Abyste dosahli optimalnich vysledki, inhalujte tobolky postupné jednu po druhé, s co nejmensi
prodlevou mezi jednotlivymi tobolkami.

Jak se tento pripravek uziva

Pouzivejte pripravek Bronchitol jako soucast svého bézného denniho rezimu 1é¢by. Jestlize Vam Vas
1ékat nedoporucil jinak, je vhodné nasledujici potadi:

1. Uzijte své bronchodilatancium;

Pockejte 5 az 15 minut;

Vezméte si ptipravek Bronchitol pfed fyzioterapii, pokud je soucasti Vaseho rezimu 1écby.
Dornaza alfa (Pulomozyme), pokud je soucasti Vaseho rezimu 1écby

Inhalac¢ni antibiotika, pokud jsou soucasti Vaseho rezimu lécby

nh N

Jak mate 1é¢ivy pripravek uzivat

- Pripravek Bronchitol se vdechuje (inhaluje) jako prasek z tobolky pomoci inhalatoru, ktery je
soucasti baleni. Je uréen pouze pro inhalac¢ni uziti a nesmi se uzivat zadnou jinou cestou.
Tobolky se nesméji polykat.

- Prasek obsazeny v tobolkach se smi pouze inhalovat pomoci inhalatoru, ktery je soucasti baleni.

- Kazdy tyden pouZijte novy inhalator.

- Tobolky vkladejte do inhalatoru po jedné.

- Vdechnéte obsah tobolky pomoci inhalatoru jednim nebo dvéma vdechy.

Pokyny pro pouzivani inhalatoru naleznete na konci piibalové informace.

JestliZe jste uzil(a) vice pripravku Bronchitol, nez jste mél(a)

Domnivate-li se, Ze jste uzil(a) ptilis velké mnozstvi pripravku, okamzité to oznamte svému lékafi
nebo 1ékarnikovi. Muzete:

- mit pocit, ze nemizete dychat,

- zacit sipavé dychat,

- hodné kaslat.

Lékar Vam muze dat kyslik a 1€ky, které Vam pomohou dychat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Bronchitol

- Jestlize jste si zapomnél(a) vzit ddvku, vezméte si ji hned, jak si to uvédomite, a pokracujte
s uzivanim ptipravku jako obvykle. Pokud vsak jiz je ¢as na dalsi davku, vynechte davku, na
kterou jste zapomnél(a).

- Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) davku vynechanou.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Bronchitol

Pokud pftestanete pripravek Bronchitol uzivat, Vase pfiznaky se mohou zhorsit. Nepfestavejte
pripravek Bronchitol uzivat, aniz byste se o tom piedem poradil(a) se svym lékatem, a to i v pfipadg,
Ze se citite 1épe. Vas Iékat Vam sdéli, jak dlouho mate tento 1éCivy ptipravek uzivat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
1ékarnika.
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4. Mozné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny léky mize mit i tento pfipravek nezadouci G€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

JestliZe zaznamenate nasledujici zavazné neZadouci ucinky, prestatite piipravek Bronchitol

uZivat a okamZzité vyhledejte lékare:

- Obtizné dychani, které muZe byt zpisobené zizenim dychacich cest, zhorSeni ptiznakt astmatu
nebo sipavé dychani. Dochazi k tomu ¢asto, miize to postihnout az 1 z 10 lidi.

- Vykaslavani krve nebo krev ve sputu (vykasSlanych hlenech). K tomu dochézi casto.

JestliZe zaznamenate nasledujici neZadouci ucinky, ihned o tom informujte svého lékare:
- Silny kasel. K tomu dochdazi Casto.
- Zhorseni priznakl. K tomu dochazi ¢asto.

Mezi dalsi neZadouci ucinky patii:

Casté (mohou postihnout a7 1 osobu z 10)
- Kasel
- Tlak na hrudi
- Bolest hlavy
- Bolest v zadni ¢asti Gstni dutiny a v hrdle a nepfijemny pocit pii polykani
- Zvraceni, zvraceni po kasli

M¢éné Casté (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
- Paleni nebo bolest jazyka
- Diabetes souvisejici s CF
- Bolest hrudniku a bricha
- Zmény v hlase
- Studeny pot
- Prekrveni tkané
- Dehydratace
- SniZena chut k jidlu
- Prijem
- Bolest ucha
- Pocit tinavy
- Pocit zavraté
- Pocit na zvraceni (nauzea)
- Malatnost
- Chtipka a horecka
- Vétry
- Paleni zahy
- Bolest v kyle
- Hyperventilace (zrychlené a prohloubené dychani)
- Svédeéni, vyrazka, akné
- Ztuhlost a bolesti kloubti
- Chorobné myslenky
- Viedy v tstech
- Infekce dychacich cest
- Vodnata ryma
- Infekce ve sputu (vykaslaném hlenu)
- Podrazdéni v krku
- Poruchy spanku
- Kvasinkova infekce v tistech (moucnivka)
- Nechtény tnik moci
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Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této piibaloveé
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezadoucich ucinkd uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkt mutzete prispét

k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Bronchitol uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a blistru za EXP. Doba pouzitelnosti
se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte pii teploté do 30°C.

Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

Jakmile se tobolka vyjme, méla by se okamzité pouZit.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zZivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bronchitol obsahuje:

Lécivou latkou je mannitolum. Jedna tobolka obsahuje 40 miligramti mannitolu. Primérné inhalovana
davka na tobolku je 32,2 miligramd mannitolu.

Jak pripravek Bronchitol vypada a co obsahuje toto baleni:

Ptipravek Bronchitol je prasek k inhalaci, kterym jsou napInény tvrdé tobolky. Piipravek Bronchitol
40 mg, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce, obsahuje bily ¢i téméer bily prasek, kterym jsou naplnény
¢iré, bezbarve, tvrdé tobolky s napisem ,,PXS 40 mg”. Prasek se vdechuje do plic pomoci inhalatoru,

ktery je soucasti baleni.

Jedno baleni ptfipravku Bronchitol se zahajovaci ddvkou obsahuje 1 blistr s 10 tobolkami a 1 inhalator.
Baleni se zahajovaci davkou se pouziva pfi tvodnim vyhodnoceni davky, které provadi Vas 1ékar.

Jedno dvoutydenni baleni ptipravku Bronchitol obsahuje 28 blistri, kazdy s 10 tobolkami (280 tobolek
celkem) a 2 inhaldtory. Dvoutydenni baleni se pouziva pii 1écbe.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Pharmaxis Europe Limited, 108 Q House, Furze Road, Sandyford, Dublin 18, D18AY?29, Irsko.
Vyrobce

MIAS Pharma Limited, Suite 1, Stafford House, Strand Road, Portmarnock, Co. Dublin, D13WC83,
Irsko or Arvato Supply Chain Solutions SE, Gottlieb-Daimler Strafe 1, 33428 Harsewinkel,

North Rhine-Westphalia, Némecko.

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Belgié/Belgique/Belgien
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Bbbarapus
Pharmaxis Europe Limited
Ten.: +353 (0) 1431 9816

Ceska republika
4 Life Pharma CZ, s.r.o.
Tel: +420 244 403 003

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 (0) 40 897 240

Eesti
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816

E\Gda
Chiesi Hellas A.E.B.E.
TnA: + 30.210.617.97.63

Espaiia
Chiesi Espafia, S.A.U.
Tel: +34 93 494 8000

France
Pharmaxis Europe Limited
Tél: + 353 (0) 1431 9816

Hrvatska
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Pharmaxis Europe Limited
Simi: +353 (0) 1431 9816

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Lietuva
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816

Luxembourg/Luxemburg
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816

Magyarorszag
Pharmaxis Europe Limited
Tel.: +353 (0) 1431 9816

Malta
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (0) 1431 9816

Nederland
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Osterreich
Pharmaxis EuropeLimited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Polska
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Portugal
Pharmaxis Europe Limited
Tel: + 353 (0) 1431 9816

Romainia
Pharmaxis Europe Limited
Tel: +353 (0) 1431 9816

Slovenija
Pharmaxis Europe Limited
Tél/Tel: +353 (0) 1431 9816

Slovenska republika
4 Life Pharma SK, s.r.o.
Tel: + 420 244 403 003

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20
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Kvnpog Sverige

Chiesi Hellas A.E.B.E. Chiesi Pharma AB

Tni: + 30.210.617.97.63 Tel: +46 8 753 35 20

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
Pharmaxis Europe Limited Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Tél/Tel: + 353 (0) 1431 9816 Tel: +39 0521 2791

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana MM.RRRR.

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky na adrese http://www.ema.europa.eu/. Na téchto strankach naleznete téz
odkazy na dalsi webové stranky, tykajici se vzacnych onemocnéni a jejich lécby.

Jak se pouZziva inhalator

NiZe je uveden nakres, ktery ukazuje, jak inhalator vypada. Kapsle bronchitolu mohou byt uzity pouze
s inhalatorem, ktery je soucasti baleni.

piercing button tlacitko propichnuti
mouth piece naustek
piercing chamber dérovaci komora
spinning chamber oto¢na komora
filter filtr

] Mouthpiece
'Spinning’
Chamber

Filter

‘Piercing’

'Piercing’ R ( - —

Buttons

\

Inhalator
V nasledujicich krocich je vysvétleno, jak se inhalator pouziva. Dalsi pokyny k pé¢i o inhalator
naleznete na konci téchto instrukci.
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1. Sundejte vicko
- Drzte inhalator obéma rukama ve svislé poloze
a sundejte vicko.

2. Oteviete inhalator

- Jednou rukou pevné drzte spodni ¢ast
inhalatoru.

- Me¢l(a) byste drzet inhalator podélné€ zespodu,
abyste nahodou nestlacil(a) tla¢itka propichnuti.

- Poté jej oteviete pootoCenim naustku ve sméru
Sipky na inhalétoru.

3.  Vlozte tobolku

- Nejprve se ujistéte, ze mate suché ruce.

- Poté vyndejte tobolku z blistru (tobolku
vyndavejte tésné pied pouzitim).

- VlozZte tobolku do mista ve tvaru tobolky na
dné inhalatoru.

4. Zavrete inhalator

- Drzte inhalator ve svislé poloze.

- Poté otocte naustek do uzaviené pozice — pii
uzavfeni uslysite cvaknuti.
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Udélejte v tobolce otvor

Tim se umozni, aby se prasek z tobolky
uvolnil, kdyz vdechnete. V této pribalové
instrukci nazyvame tento krok ,,propichnuti”.
Drzte inhalator ve svislé poloze a zcela
zmacknéte obé tlacitka propichnuti po
stranach inhalatoru soucasné a poté je
uvolnéte. Proved'te to pouze jednou. Pokud
byste tobolku propichnul(a) vice nez jednou,
mohla by se tobolka rozpiilit anebo
rozpadnout.

Pripravte se na inhalaci

Preklopte inhalator tak, aby naustek sméfoval
mirn¢ dolt.

To umozni, aby tobolka propadla vpied do
oto¢né komory.

Drzte inhalator sklonény a uplné vydechnéte
(stranou od inhalatoru).

Inhalujte

Zakloiite hlavu mirn€ dozadu.

Drzte inhalétor sklonény doli, vlozte jej do
ust a tésné sevrete rty okolo naustku.

Plynule se zhluboka nadechnéte, aby se Vam
naplnily plice - poté dech na 5 vtefin zadrzte.
Pti nadechovani byste méli slyset ,,hrkavy”
zvuk, jak se tobolka otaci v inhalatoru. Pokud
zvuk neslysite, je mozné, Ze se tobolka
zasekla.

V takovém piipad¢ podrzte inhalator -
naustkem dolu a silné klepnéte do dna. Nesnazte se tobolku uvolnit tim, Ze znovu zmacknete
tlacitka propichovani. Zopakujte inhalaci, abyste uzili svou davku.

Vydechnéte
Vyndejte inhalator z Ust.
Vydechnéte, a poté opét normalné dychejte.
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9. Zkontrolujte tobolku

- Podivejte se, zda je tobolka prazdna -
tobolka se musi v inhalatoru otacet, aby se
vyprazdnila. Jestlize se tobolka
nevyprazdnila, budete muset zopakovat
kroky 6 az 8.

10. Vyndejte pouzitou tobolku
- Obrat’te inhalator dnem vzhtru, klepnéte na dno a vyhod’te prazdnou tobolku.

11. Zopakujte krok 3 az 10 s kaZdou tobolkou

- Proved'te tyto kroky u kazdé z deseti tobolek.

- Abyste dosahli s ptipravkem Bronchitol optimalnich vysledki, inhalujte tobolky jednu za
druhou, bez prestavky.

Dodatecné informace o péci o inhalator

- Udrzujte inhalator suchy a pied pouzitim se vzdy ujistéte, Ze mate suché ruce.

- Nikdy do inhalatoru nedychejte, ani nekaslete.

- Nikdy inhalator nerozebirejte.

- Nikdy nedavejte tobolku piimo do naustku inhalatoru.

- Nikdy nenechavejte pouzitou tobolku v komofie inhalatoru.

- Kazdy tyden pouZzijte novy inhalator.

- Pokud se Vam inhalator rozbije, pouzijte sviij druhy inhalator a oznamte to svému lékafi.

Ci§téni inhalatoru — Inhalator Vam bude obvykle davat spravnou davku 1é¢ivého piipravku po 7 dni,
aniz by bylo nutné jej Cistit. Pokud vSak inhalator potfebuje vycistit, je nutné se fidit nasledujicimi
kroky:

Ujistéte se, Ze je inhalator prazdny.

Umyjte inhalator s otevienym naustkem teplou vodou.

Ttepejte s nim tak dlouho, az v ném nezbudou zadné velké kapky vody.

Nechte jej na vzduchu vyschnout — polozte jej na bok a nechte naustek otevieny.

Musite jej nechat uplné vyschnout, coz miize trvat az 24 hodin. Zatimco inhalator schne,
pouzivejte sviij druhy inhalator.

NAWOD =
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