PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrograml, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Onbrez Breezhaler 300 mikrogramti, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 150 mikrogramtm indakaterolu.

Uvolnéné davka indakaterol-maleinatu, kterd opousti tsti inhalatoru, odpovida 120 mikrogramim
indakaterolu.

Pomocnd latka se znamym ucinkem
Jedna tobolka obsahuje 24,8 mg lakt6zy (jako monohydratu).

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 300 mikrogramtim indakaterolu.

Uvolnéné davka indakaterol-maleinatu, kterd opousti tsti inhalatoru, odpovida 240 mikrogramim
indakaterolu.

Pomocnd latka se znamym ucinkem
Jedna tobolka obsahuje 24,6 mg laktdzy (jako monohydratu).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prtihledné (bezbarvé) tobolky obsahujici bily prasek, s ¢erné vytisténym “IDL 150” nad a s ¢erné
vytisténym logem spolecnosti pod cernym pruhem.

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prthledné (bezbarvé) tobolky obsahujici bily prasek, s modre vytisténym “IDL 300” nad a s modie
vytisténym logem spolecnosti pod modrym pruhem.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Onbrez Breezhaler je indikovan k udrzovaci bronchodilata¢ni 1é¢bé obstrukce dychacich
cest u dospé€lych pacientti s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).



4.2 Davkovani a zptsob podani
Davkovani

Doporucend davka je inhalace obsahu jedné 150mikrogramové tobolky jednou denné s pouzitim
inhaldtoru Onbrez Breezhaler. Davku lze zvysit pouze po poradé s lékatem.

Ukazalo se, Ze inhalace obsahu jedné 300mikrogramové tobolky jednou denné s pouzitim inhalatoru
Onbrez Breezhaler piinasi dodatecny klinicky prospéch tykajici se dusnosti, zejména u pacientli
s téZkou CHOPN. Maximalni davka je 300 mikrogrami jednou denné.

Ptipravek Onbrez Breezhaler by mél byt podan kazdy den ve stejnou dobu.

Pokud dojde k vynechani davky, dalsi davka by méla byt uzita ptisti den v obvyklou dobu.
Zvlastni populace

Starsi osoby

Maximalni plazmaticka koncentrace a celkova systémova expozice s vékem rostou, Uprava davky u
starSich osob (65 let a vice) vSak neni nutna.

Porucha funkce jater
U pacientt s mirnou a stfedné zavaznou poruchou funkce jater neni nutna uprava davky. Udaje o uziti
ptipravku Onbrez Breezhaler u pacientii se zavaznou poruchou funkce jater nejsou k dispozici.

Porucha funkce ledvin
U pacientl s poruchou funkce ledvin neni nutné tprava davky.

Pediatricka populace
Pouziti pfipravku Onbrez Breezhaler u pediatrické populace (ve véku do 18 let) neni relevantni.

Zpusob podani
Pouze k inhala¢nimu podani. Tobolky ptipravku Onbrez Breezhaler se nesmi polykat.
Tobolky smi byt vyjmuty z blistru teprve bezprostiedné pred pouzitim.

Tobolky musi byt podany pouze s pouzitim inhalatoru Onbrez Breezhaler (viz bod 6.6). Pro kazdé
nové baleni ptipravku pouzijte pfilozeny inhaldtor Onbrez Breezhaler.

Pacienty je nutné poucit, jak spravné ptipravek pouzivat. Pacientl, u nichZ nedochazi ke zlepseni
dychani, je zapotiebi se zeptat, zda ptipravek namisto inhalace nepolykaji.

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

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Astma

Ptipravek Onbrez Breezhaler je dlouhodobé€ piisobici beta,-adrenergni agonista, ktery je indikovan

pouze k 1¢cbé CHOPN a nemél by byt pouzivan u astmatu vzhledem k absenci dlouhodobych dat u
astmatu.



Pokud se dlouhodobé piisobici beta,-adrenergni agonisté pouzivaji k 1é¢bé astmatu, mohou zvySovat
riziko zavaznych nezddoucich piihod spojenych s astmatem, vCetné tumrti spojeného s astmatem.

Hypersenzitivita

Po podani pfipravku Onbrez Breezhaler byly hlaseny okamzité reakce z ptecitlivélosti. Pokud se
objevi priznaky svédcici o alergickych reakcich (zejména obtize pti dychani nebo polykani, otoky
jazyka, rtil a tvare, koptivka, kozni vyrdzka), je nutné okamzité prerusit poddvani piipravku Onbrez
Breezhaler a nahradit ho alternativni 1écbou.

Paradoxni bronchospasmus

Podobné jako u jinych inhala¢nich ptipravkd miize podani piipravku Onbrez Breezhaler vyvolat
paradoxni bronchospasmus, ktery mtize byt Zivot ohrozujici. Pokud se objevi paradoxni
bronchospasmus, je nutné okamzité prerusit podavani ptipravku Onbrez Breezhaler a nahradit ho
alternativni lécbou.

ZhorSeni choroby

Pripravek Onbrez Breezhaler neni urcen k 1é¢bé akutnich epizod bronchospasmd, tzn. neptedstavuje
zachrannou 1é¢bu. V piipad¢ zhorSeni CHOPN b&hem 1é¢by ptipravkem Onbrez Breezhaler je nutné
znovu zhodnotit stav pacienta a 1é¢ebny rezim CHOPN. ZvySeni denni davky ptipravku Onbrez
Breezhaler nad maximalni davku 300 mikrogrami neni vhodné.

Systémové ufinky

Ackoliv po podani ptipravku Onbrez Breezhaler v doporuc¢enych davkach neni obvykle pozorovan
klinicky relevantni G¢inek na kardiovaskularni systém, je pfi podavani indakaterolu, podobné jako u
jinych beta,-adrenergnich agonistli, nutna obezfetnost u pacientd s kardiovaskularnimi poruchami
(onemocnéni koronarnich tepen, akutni infarkt myokardu, srde¢ni arytmie, hypertenze), u pacientt
s konvulzivnimi poruchami nebo thyreotoxikdzou a u pacientii s neobvyklou odpovédi na betas-
adrenergni agonisty.

Kardiovaskularni uéinky

Podobné jako jini beta,-adrenergni agonisté mtize indakaterol u né€kterych pacientii vyvolat klinicky
vyznamné kardiovaskularni ucinky meéfitelné jako zrychleny puls, zvyseny krevni tlak a/nebo jiné
ptiznaky. Pokud se takové U¢inky objevi, mize byt nutné 1é¢bu prerusit. Kromé toho byly hlaseny
zmény elektrokardiogramu (EKG) vyvolané beta-adrenergnimi agonisty, jako jsou oplosténi viny T,
prodlouzeni QT intervalu a deprese Useku ST, i kdyz klinicky vyznam téchto pozorovani neni znam.
Dlouhodobé plisobici beta-adrenergni agonisté (LABA) nebo ptipravky obsahujici LABA, jako
Onbrez Breezhaler, se proto maji pouZzivat s opatrnosti u pacienti se zndmym nebo suspektnim
prodlouzenim QT intervalu nebo u pacientl lécenych 1é¢ivymi ptipravky ovliviiujicimi QT interval.

Hypokalémie

Betas-adrenergni agonisté mohou u nékterych pacientti zptisobit vyznamnou hypokalemii, ktera je
schopna vyvolat nezadouci kardiovaskularni ucinky. Pokles sérového drasliku je obvykle pfechodny,
nevyZadujici jeho suplementaci. U pacientt s tézkou CHOPN muze byt hypokalémie potencovana
hypoxii a souc¢asnou 1écbou (viz bod 4.5), coz mize zvysit nachylnost k srde¢nim arytmiim.

Hyperglykémie

Inhalace vysokych davek betar-adrenergnich agonistd miize zvysit hladiny glukdzy v plazmé. U
diabetickych pacientli je nutné po zahajeni 1é¢by pripravkem Onbrez Breezhaler mnohem bedlivéji
monitorovat glukoézu v plazme.



Béhem klinickych studii byly klinicky pozorovatelné zmény krevni glukozy u skupiny

s doporuc¢enymi davkami piipravku Onbrez Breezhaler v porovnani s placebem obvykle Castéjsio 1 az
2 %. Pripravek Onbrez Breezhaler nebyl studovan u pacientd se $patné kontrolovanym diabetes
mellitus.

Pomocné latky

Tobolky obsahuji laktézu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktdzy,
hereditarnim deficitem laktdzy nebo malabsorpci glukozy a galaktdzy nemaji tento piipravek uzivat.

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

Sympatomimetika

Soubézné podavani jinych sympatomimetik (samotnych nebo jako soucéast kombinované 1écby) mtze
potencovat nezadouci uinky ptipravku Onbrez Breezhaler.

Ptipravek Onbrez Breezhaler nesmi byt pouzivan soub€zné s jinymi beta;-adrenergnimi agonisty
s dlouhodobym tc¢inkem nebo 1é¢ivymi piipravky s obsahem betas-adrenergnich agonisti s

dlouhodobym uc¢inkem.

Hypokalemicka 1é¢ba

Soubézna hypokalemicka 1é¢ba metylxanthinovymi derivaty, steroidy nebo diuretiky neSetiicimi
draslik mize potencovat hypokalemicky ti¢inek beta,-adrenergnich agonistd, je tedy nutna obezietnost
(viz bod 4.4).

Beta-adrenergni blokatory

Beta-adrenergni blokatory a beta-adrenergni agonisté mohou pii sou¢asném podani navzajem
zeslabovat nebo antagonizovat Gi¢inek. Proto nesmi byt indakaterol podavan spole¢né s beta,-
adrenergnimi agonisty (vCetné o¢nich kapek), pokud pro jejich podani nejsou zavazné diivody. Kde je
to zapotiebi, je nutné dat prednost kardioselektivnim beta-adrenergnim blokatortim, ackoliv i ty je
nutno podavat s obezietnosti.

Interakce zalozené na metabolizmu nebo transportu

Inhibice kli¢ovych soucasti eliminace indakaterolu, CYP3A4 a P-glykoproteinu (P-gp) zvySuje
systémovou expozici indakaterolu az na dvojnasobek. Velikost nartstu expozice diky interakcim
nevyvolava obavy ohledné bezpecnosti vzhledem k poznatkiim o bezpe¢nosti ziskanych béhem
klinickych studii s ptipravkem Onbrez Breezhaler v délce aZ jeden rok a s ddvkami ¢inicimi az
dvojnasobek maximalni doporucené terapeutické davky.

Neprokazalo se, ze by indakaterol vyvolaval interakce se soub&ézné podavanymi lé¢ivym piipravky. In
vitro studie prokazaly, ze indakaterol ma zanedbatelny potencidl vyvoldvat metabolické interakce
s lécivymi ptipravky pii systémovych expozicich dosazitelnych v klinické praxi.

4.6  Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Tehotenstvi

Udaje o podavani indakaterolu t&hotnym Zenam nejsou k dispozici. Studie reprodukéni toxicity na
zvitatech nenaznacuji pfimé nebo nepiimé skodlivé ucinky pii klinicky relevantnich expozicich (viz
bod 5.3). Jako jini beta,-adrenergni agonisté muze indakaterol zpomalovat porod diky relaxaénimu
ucinku na hladkou svalovinu délohy. Ptipravek Onbrez Breezhaler smi byt pouzit béhem téhotenstvi
pouze tehdy, pokud ocekavany prospéch vyvazni mozna rizika.



Kojeni

Neni znamo, zda se indakaterol/metabolity vylucuji do lidského matefského mléka. Dostupné
farmakokinetické/toxikologické udaje u zvitat prokazaly vyluCovani indakaterolu/metabolitti do mléka
(viz bod 5.3). Riziko pro kojené dit€ nelze vyloucit. Na zakladé posouzeni prospésnosti kojeni pro dité
a prospésnosti 1écby pro matku je nutno rozhodnout, zda pterusit kojeni nebo ukoncit/pierusit
podavani pripravku Onbrez Breezhaler.

Fertilita

U potkanti byl pozorovan snizeny pocet zabieznuti. Pfesto se povazuje za nepravdépodobné, ze by
indakaterol po inhalaci maximdlni doporuc¢ené davky ovliviioval reprodukci nebo fertilitu u ¢lovéka
(viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Onbrez Breezhaler nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.
4.8 Nezadouci uclinky

Shrnuti bezpeénostniho profilu

Nejcastejsimi nezadoucimi ucinky v doporuc¢enych davkach byly nazofaryngitida (14,3 %), infekce
hornich cest dychacich (14,2 %), kasel (8,2 %), bolest hlavy (3,7 %) a svalové kiece (3,5 %). Byly
pfevazné mirné nebo stfedné silné intenzity a s pokracovanim 1écby jejich Cetnost klesala.

Profil nezadoucich u¢ink ptipravku Onbrez Breezhaler v doporucenych davkach ukazoval na
klinicky nevyznamnou systémovou beta-adrenergni stimulaci. Priméma zména srdecniho rytmu byla
méné nez jeden tep za minutu a tachykardie nebyla Cetnd a byla hlasena v podobné mife jako u
placeba. V porovnani s placebem nebylo nalezeno vyznamné prodlouzeni QT.F. Cetnost vyznamnych
QT.F intervald [tj. >450 ms (muzi) a >470 ms (zeny)] a zpravy o hypokalemii byly podobné placebu.
Primér maximalnich zmén hodnot krevni gluk6zy byl u ptipravku Onbrez Breezhaler podobny
placebu.

Tabelarni souhrn nezadoucich ucinku

Klinicky vyvojovy program faze III ptipravku Onbrez Breezhaler zahrnoval pacienty s klinickou
diagndzou stiedné tézké az t¢zké CHOPN. Indakaterolu bylo exponovano 4 764 pacientti po dobu az

1 roku v dévkach Cinicich az dvojndsobek maximalni doporucené davky. Z téchto pacientt bylo 2 611
léceno davkou 150 mikrogramii jednou denné a 1 157 davkou 300 mikrogrami jednou denné.
Ptiblizné 41 % pacientti mélo tézkou formu CHOPN. Primérny v€k pacienti byl 64 let, pficemz 48 %
pacienti bylo ve véku 65 let nebo starSich, a vétSina (80 %) byla bilé rasy.

Nezadouci ucinky v tabulce 1 ziskané z CHOPN bezpe¢nostni databaze jsou uvedeny podle tiidy
organovych systémi MedDRA. V ramci tfidy organovych systému jsou nezadouci u€inky fazeny
podle Cetnosti vyskytu v sestupném potadi podle nasledujici konvence: Velmi casté (>1/10); Casté
(>1/100 az <1/10); méng Casté (>1/1 000 az <1/100); vzacné (>1/10 000 az <1/1 000); velmi vzacné
(<1/10 000), neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).



Tabulka 1 NeZadouci ucinky

Nezadouci ucinky

Cetnost

Infekce a infestace

Nazofaryngitida Velmi Casté
Infekce hornich cest dychacich Velmi Casté
Sinusitida Casté
Poruchy imunitniho systému

Hypersenzitivita' | Méng gasté
Poruchy metabolismu a vyZivy

Diabetes mellitus a hyperglykémie Casté
Poruchy nervového systému

Bolest hlavy Casté
Zavraté Casté
Parestézie Méné¢ Casté

Srdeéni poruchy

Ischemicka choroba srde¢ni Casté
Palpitace Casté
Fibrilace sini M¢éng Casté
Tachykardie Méné¢ Casté
Respiracni, hrudni a mediastinalni poruchy

Kasel Casté
Orofaryngealni bolest véetné podrazdéni hrdla Casté
Vytok z nosu Casté

Paradoxni bronchospasmus

Mén¢ Casté

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané

Pruritus/vyrazka Casté
Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané

Svalové kiece Casté
Muskuloskeletarni bolest Casté

Myalgie

Mén¢ Casté

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace

Bolest na hrudi

Casté

Periferni edém

Casté

! HlaSeni o hypersenzitivité byly ziskany z post-marketingovych zkusenosti v souvislosti s pouZitim pfipravku
Onbrez Breezhaler. Tyto pochazi ze spontannich hlaSeni z populace neznamé velikosti, a proto neni vzdy mozné
spolehliveé urcit ¢etnost nebo stanovit pric¢innou souvislost s expozici 1é¢ivému piipravku. Proto byla Cetnost
vypoctena z udaju z klinickych hodnoceni.

Pti davce 600 mikrogrami jednou denné byl bezpe¢nostni profil piipravku Onbrez Breezhaler po
v§ech strankach podobny bezpe¢nostnimu profilu u doporuc¢enych davek. Dal§im nezddoucim
ucinkem byl ties (Casté).

Popis vybranych nezddoucich uéinku

V klinickych studiich faze III pozorovali 1ékati v ramci klinickych navstév, ze se v priméruu 17 az
20 % pacientii obvykle objevil béhem 15 sekund po inhalaci sporadicky kasel s typickym trvanim

5 sekund (zhruba 10 sekund u aktivnich kufakti). U Zen a aktivnich kuiakli byl pozorovan s vyssi
cetnosti nez u muza a byvalych kuiakti. Tento kaSel po inhalaci pii doporuc¢eném davkovani nevedl u
zadného z pacienti k vyfazeni ze studie (kasel je ptiznakem CHOPN a pouze 8,2% pacientt hlasilo
kasel jako neZadouci G¢inek). Nebylo prokazano, Ze by byl kasel po inhalaci spojen

s bronchospazmem, exacerbaci, zhorSenim choroby nebo ztratou ucinnosti.



Hlaseni podezieni na nezadouci uéinky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci [é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosii a rizik 16¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

U pacientti s CHOPN byla jednotliva davka ve vysi 10nasobku maximalni doporucené terapeutické
davky spojena s mirnym zvySenim srdecniho rytmu, systolického krevniho tlaku a prodlouzenim QT.
intervalu.

Predavkovani indakaterolem pravdépodobné povede k zesilenym projeviim typickym pro beta,-
adrenergni stimulancia, tj. tachykardie, tfes, palpitace, bolest hlavy, nauzea, zvraceni, ospalost,
komorové arytmie, metabolicka aciddza, hypokalemie a hyperglykemie.

Indikovana je podptirna a symptomaticka 1écba. Ve vaznych piipadech je nutna hospitalizace pacienta.
Je mozné zvazit podani kardioselektivnich betablokatorl, vzdy vSak pod dohledem 1ékate a s extrémni
obezietnosti, protoze pouziti beta-adrenergnich blokatortt miize vyvolat bronchospazmus.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Pfipravky k 1é¢b¢ obstrukénich chorob dychacich cest, selektivni
agonisté betaz-adrenergnich receptorti, ATC kod: RO3ACI18

Mechanismus uéinku

Farmakologické ucinky betar-adrenergnich agonistl se alespon z€asti ptipisuji stimulaci nitrobunécné
adenylcyklazy, enzymu, ktery katalyzuje konverzi adenosin trifosfatu (ATP) na cyklicky 3°, 5°-
adenosin monofosfat (cyklicky monofosfat). Zvysené hladiny cyklického AMP puisobi relaxaci
bronchialni hladké svaloviny. /n vitro studie ukazaly, ze indakaterol, beta,-adrenergni agonista

s dlouhodobym t¢inkem, vykazuje vice nez 24krat vetsi agonistickou aktivitu vic¢i betar-receptorim
v porovnani s beta;-receptory a 20krat vétsi agonistickou aktivitu v porovnani s betas-receptory.

Pokud je inhalovan, piisobi indakaterol lokaIn¢€ v plicich jako bronchodilatans. Indakaterol je ¢astecny
agonista humannich betar-adrenergnich receptorti uc¢inkujici v nanomolarnim mnozstvi. Na
izolovaném lidském bronchu vykazuje indakaterol rychly nastup a dlouhé trvani ucinku.

Ackoliv jsou beta,-receptory predominantni v bronchialni hladké svaloving a beta;-receptory jsou
predominantni v lidském srdci, beta-adrenergni receptory se vyskytuji i v lidském srdci a piedstavuji
10 az 50 % celkového mnozstvi adrenergnich receptorii. Presnd funkce betas-adrenergnich receptorti
v srdci neni znama, nicméng jejich pfitomnost zvysuje pravdépodobnost, Ze i vysoce selektivni betas-
adrenergni agonisté mohou pisobit na srdce.

Farmakodynamické uéinky

Ptipravek Onbrez Breezhaler podavany jednou denné v davkach 150 a 300 mikrogramt poskytoval po
dobu 24 hodin konzistentné klinicky vyznamné zlepseni funkce plic (méfeno jako usilovné
vydechnuty objem za 1 sekundu - FEV)) napfi¢ fadou klinickych studii farmakodynamiky a a¢innosti.
Rychly nastup uc¢inku béhem 5 minut po inhalaci, s nartistem FEV; o 110 az 160 ml oproti vychozim
hodnotam, byl srovnatelny s i¢inkem kratkodobé ptisobiciho beta,-agonisty salbutamolu v davce

200 mikrogramu a statisticky vyznamné rychlejsi v porovnani s kombinaci salmeterol/flutikazon



50/500 mikrogramu. Primérné zlepSeni FEV, v ustaleném stavu ¢inilo v porovnani s vychozimi
hodnotami 250 az 330 ml.

Bronchodilatacni Gi¢inek nezavisel na dob¢ podani (rano nebo vecer).

Ptipravek Onbrez Breezhaler snizoval plicni hyperinflaci, coZ znamenalo zvySenou inspiracni kapacitu
pti fyzické namaze a v klidu v porovnani s placebem.

Uéinky na elektrofyziologii srdce

Dvojité zaslepend, placebem a aktivnim komparatorem (moxifloxacin) kontrolovana studie o délce

14 dnti prokazala u 404 zdravych dobrovolnikti nejvyssi primérné (90% interval spolehlivosti)
prodlouzeni QTF intervalu (v milisekundach) o 2,66 (0,55; 4,77), 2,98 (1,02; 4,93) a 3,34 (0,86; 5,82)
po opakovanych davkach 150 mikrogramt, 300 mikrogramu, resp. 600 mikrogramu. V rozmezi
hodnocenych davek nebyl prokazan vztah mezi koncentraci a zménou QT..

V 26tydenni, dvojité zaslepené, placebem kontrolované studii faze III s 605 pacienty s CHOPN nebyl
prokazan klinicky vyznamny rozdil v rozvoji arytmickych pfihod monitorovanych po dobu 24 hodin
na zacatku 1écby a az tfikrat béhem 26 tydni 1écby mezi pacienty 1é€enymi doporu¢enymi davkami
ptipravku Onbrez Breezhaler a pacienty s placebem nebo [éCenymi tiotropiem.

Klinicka u¢innost a bezpeénost

Program klinického vyvoje zahrnoval jednu 12tydenni, dvé Sestimési¢ni (z nichz jedna byla kvuli
vyhodnoceni bezpecnosti a snaSenlivosti prodlouzena na jeden rok) a jednu ro¢ni randomizovanou
kontrolovanou studii u pacientd s klinickou diagnézou CHOPN. Tyto studie zahrnovaly parametry
funkce plic a ukazatele zdravotniho stavu jako dusnost, exacerbace a kvalita zivota odvijejici se od
zdravotniho stavu.

Funkce plic
Ptipravek Onbrez Breezhaler podavany jednou denné v davkach 150 mikrogrami a 300 mikrogrami

vykazoval klinicky vyznamné zlepSeni funkce plic. Co se tyce primarniho cilového parametru
(24hodinova trough FEV1) po 12 tydnech, davka 150 mikrogrami vyvolala v porovnani s placebem
jeho nartist o 130 az 180 ml (p<0,001) a narist o 60 ml v porovnani se salmeterolem 50 mikrogrami
dvakrat denné (p<0,001). Davka 300 mikrogramu vyvolala v porovnani s placebem nartst o 170 az
180 ml (p<0,001) a nartist o 100 ml v porovnani s formoterolem 12 mikrogramti dvakrat denné
(p<0,001). Ob¢ davky vyvolaly narist o 40 az 50 ml v porovnani s tiotropiem 18 mikrogrami jednou
denné podanym v oteviené ¢asti studie (150 mikrogrami, p=0,004; 300 mikrogrami, p=0,01).
24hodinovy bronchodilata¢ni ucinek ptipravku Onbrez Breezhaler pretrvaval od prvni davky po celou
dobu ro¢ni 1écby bez znamek ztraty ucinnosti (tachyfylaxe).

Symptomaticky prospéch

Ob¢ davky prokazaly statisticky vyznamné zlepseni tlevy od ptiznakt v pfipadé dusnosti a
zdravotniho stavu (hodnoceného prostiednictvim indexu pfechodné dusnosti [TDI], ptipadné
Dotazniku kvality zivota Nemocnice Sv. Jifi [SGRQ]). Sila odpovédi byla obecné vétsi nez u
aktivniho komparatoru (tabulka 2). Navic pacienti 1é¢eni piipravkem Onbrez Breezhaler vyzadovali
vyznamn¢é mén¢ ulevové medikace, v porovnani s placebem méli vice dni, kdy tlevové medikace
nebylo viibec zapotiebi a méli vyznamné zvysené procento dni bez dennich piiznakt.

Souhrna analyza G¢innosti 6mési¢ni 1éCby prokazala, ze podil exacerbaci CHOPN byl statisticky
vyznamné niz§i nez u placeba. Porovnani 1é¢by s placebem ukazalo pomér podilt 0,68 (95% interval
spolehlivosti [0,47; 0,98]; p-hodnota 0,036) a 0,74 (95% interval spolehlivosti [0,56; 0,96]; p-hodnota
0,026) u 150 mikrogrami, respektive 300 mikrogram?i.

S 1é¢bou osob afrického ptivodu jsou omezené zkusenosti.



Tabulka 2 Symptomaticka uleva po 6 mésicich trvani lécby

Lécebna Indakaterol | Indakaterol | Tiotropium Salmeterol | Formoterol | Placebo
davka 150 300 18 50 12
(mikrogrami) jednou jednou jednou dvakrat dvakrat

denné denné denné denné denné
Procento 572 542 452
pacientu s 62° 71° 57" 47°
dosaZenym
MCID TDI' 59¢ 54¢ 41°¢
Procento 532 492 384
pacientu s 58 53 470 46°
dosaZenym
MCID SGRQ' 55¢ 51°¢ 40°
SniZeni poctu
davek/dni . . .
tlevové 13 1,2 0,3
medikace 1,5°b 1,6° 1,0° n/e 0,4°
vV porovnani s
vychozimi
hodnotami
Procento dni bez 602 552 402
pouZiti ulevové b b b b
medikace 57 58 46 n/e 42

Design studie * indakaterol 150 mikrogramil, salmeterol a placebo; ®: indakaterol 150 a 300 mikrogramd,
tiotropium a placebo; ©: indakaterol 300 mikrogramu, formoterol a placebo

T MCID = minimalni klinicky vyznamn4 zména (zména TDI >1 bod, zména SGRQ >4 body)

n/e= po 6 mésicich nehodnoceno

Pediatricka populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé piipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Onbrez Breezhaler u vSech podskupin pediatrické populace s chronickou obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) (informace o pouziti u pediatrické populace viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti
Indakaterol je chiralni molekula s R-konfiguraci.

Farmakokinetické data byla ziskana z fady klinickych studii na zdravych dobrovolnicich a pacientech
s CHOPN.

Absorpce

Stfedni ¢as potfebny k dosazeni maximalni sérové koncentrace indakaterolu byl pfiblizné 15 minut po
jednotlivé nebo opakované inhalované davce. Systémova expozice indakaterolu rostla proporcionalné
s rostouci davkou (150 mikrogramti az 600 mikrogramti). Absolutni biologicka dostupnost
indakaterolu po inhalaci byla v priméru 43 az 45 %. K systémové expozici pfispivaji spolecné plicni a
gastrointestinalni absorpce; priblizné 75 % systémové expozice pochazelo z plicni absorpce a piiblizné
25 % z gastrointestinalni absorpce.

Sérova koncentrace indakaterolu rostla po opakovaném podavani jednou denné. Rovnovazného stavu
bylo dosazeno do 12 az 14 dnti. Primérnd mira akumulace indakaterolu, tj. AUCy.24 v den 14

v porovnani s dnem 1, byla v rozmezi 2,9 az 3,5 pro jednou denn¢ inhalované davky mezi

150 mikrogramy a 600 mikrogramy.
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Distribuce

Po intraven6zni infuzi byl distribu¢ni objem indakaterolu béhem terminalni faze eliminace 2 557 litrd,
coz naznacuje zna¢nou distribuci. Vazba na lidské sérové a plazmatické bilkoviny in vitro byla 94,1 az
95,3%, respektive 95,1 az 96,2%.

Biotransformace

Po peroralnim podani indakaterolu lidem ve studii ADME (absorpce, distribuce, metabolismus,
exkrece) byl nezménény indakaterol hlavni komponentou v séru, tvoril zhruba tetinu celkové AUCo.24
léku. Nejvyznamnéj$im metabolitem v séru byl hydroxylovany derivat. Dal$imi vyznamnymi
metabolity byly fenolické O-glukuronidy indakaterolu a hydroxylovany indakaterol. Diastereomer
hydoxylovaného derivatu, N-glukuronidu indakaterolu, a C- a N-dealkylované produkty byly dal§imi
nalezenymi metabolity.

In vitro zkousky prokazaly, ze UGT1ALl je jedinou izoformou UGT metabolizujici indakaterol na
fenolicky O-glukuronid. Oxidativni metabolity byly nalezeny v nasadach s rekombinantnim CYP1A1,
CYP2D6 a CYP3A4. CYP3A4 je povazovan za hlavni izoenzym zodpovédny za hydroxylaci
indakaterolu. In vitro zkousky dale prokazaly, Ze indakaterol je substratem s nizkou afinitou viici
efluxni pumpé P-gp.

Eliminace

V klinickych studiich, které zahrnovaly sbér moci, bylo mnozstvi indakaterolu vylouc¢eného

v nezménéné formeé moci obecné nizdi nez 2 % podané davky. Rendlni clearance indakaterolu byla
v pruméru mezi 0,46 a 1,20 I/hod. Pti porovnani se sérovou clearance indakaterolu 23,3 I/hod je
ziejmé, Ze rendlni clearance hraje v eliminaci systémové dostupného indakaterolu pouze malou roli
(kolem 2 az 5 % systémové clearance).

V lidské ADME studii, kde byl indakaterol podavan peroralné, ptevazovalo vylucovani stolici nad
vylucovanim ledvinami. Indakaterol byl stolici vyluCovan prevazné jako nezménéna matetska latka
(54 % davky) a v menSim rozsahu jako hydroxylované metabolity indakaterolu (23 % davky). Bilance
vylucovani byla kompletni s >90 % davky objevené ve stolici.

Sérové koncentrace indakaterolu klesaly vicefazovée s primémym terminalnim polocasem v rozmezi
od 45,5 do 126 hodin. Efektivni polocas vypocteny z akumulace indakaterolu po opakovanych
davkach byl v rozmezi od 40 do 52 hodin, coZ je ve shod¢ s pozorovanym ustalenym stavem po
ptiblizn¢ 12 az 14 dnech.

Zv1astni populace

Farmakokinetické analyza populace neprokazala klinicky relevantni vliv véku (dospéli do 88 let),
pohlavi, té€lesné hmotnosti (32 az 168 kg) nebo rasy na farmakokinetiku indakaterolu. Nenaznacila
jakékoliv rozdily mezi etnickymi podskupinami této populace.

Pacienti s mirnou nebo stfedné zavaznou poruchou funkce jater nevykazovali relevantni zmény Cpmax
nebo AUC indakaterolu, ani se neliSila vazba na bilkoviny mezi subjekty s mirnou nebo sttedné
zavaznou poruchou funkce jater a zdravymi kontrolnimi subjekty. Studie u subjektti se zavaznou
poruchou funkce jater nebyly provedeny.

Vzhledem k velmi nizkému ptispévku vylucovani ledvinami k celkové eliminaci z téla nebyly studie u
subjektti s poruchou funkce ledvin provedeny.
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Utinky na kardiovaskularni systém, které lze pii¢ist betar-agonistickym vlastnostem indakaterolu,
zahrnovaly tachykardii, arytmie a 1éze myokardu u pst. Mirné podrazdéni dutiny nosni a hrtanu bylo
pozorovano u hlodavct. VSechny tyto nalezy se objevily po expozicich dostateéné vysSich, nez jsou
predpokladané expozice u ¢loveka.

Ackoliv indakaterol neovlivitioval celkovou reprodukéni vykonnost ve fertilitni studii u potkant, bylo
v pred- a povyvojovych studiich u potkanti pozorovano snizeni poctu biezich potomki prvni generace
pfi expozici 14krat vyssi nez u lidi léCenych ptipravkem Onbrez Breezhaler. Indakaterol nebyl
embryotoxicky nebo teratogenni u potkanti nebo kraliku.

Studie genotoxicity neprokazaly mutagenni nebo klastogenni potencial. Karcinogenita byla
posuzovana v dvouleté studii na potkanech a Sestimésicni studii na transgennich myS$ich. Zvyseny
vyskyt benigniho ovarialniho leiomyomu a mistni hyperplazie hladké svaloviny ovarii u potkanti byl
v souladu s podobnymi nalezy hlaSenymi u jinych beta-adrenergnich agonistti. U mysi nebyla
karcinogenita prokazana. Systémova expozice (AUC) u mysi a potkand na hladinach bez
pozorovanych nezadoucich u€¢inki byla v téchto studiich byla nejméné 7krat, respektive 49krat vyssi
nez u ¢loveka 1é¢eného piipravkem Onbrez Breezhaler jednou denné v davce 300 mikrogramd.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Onbrez Breezhaler 150 mikrogrami, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Obsah tobolky

Monohydrat laktozy

Telo tobolky

Zelatina

Cerny potiskovy inkoust

Selak (E904)

Cerny oxid zelezity (E172)
Propylenglykol (E1520)
Koncentrovany roztok amoniaku

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramu, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Obsah tobolky
Monohydrat laktozy

Telo tobolky

Zelatina

Modry potiskovy inkoust
Selak (E904)

Brilantni modt FCF (E133)
Propylenglykol (E1520)
Oxid titani¢ity (E171)
Cerny oxid Zelezity (E172)
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6.2 Inkompatibility

Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v blistru, aby byl ptipravek chranén pied vlhkosti a vyjméte teprve bezprostiedné pred
pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Onbrez Breezhaler je jednodavkové zatizeni k inhalaci. T¢€lo inhalatoru a Cepicka jsou vyrobeny
z akrylonitril-butadien-styrenu, tlacitka jsou vyrobena z metylmetakrylat- akrylonitril-butadien-
styrenu. Jehly a pruziny jsou vyrobeny z nerezavéjici oceli.

PA/AI/PVC-Al blistr, obsahujici 10 tvrdych tobolek.

Krabicka obsahujici 10 tobolek a jeden Onbrez Breezhaler inhalator.
Krabicka obsahujici 30 tobolek a jeden Onbrez Breezhaler inhalator.

Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
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6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Kazdy inhalator ma byt zlikvidovan po spotfebovani vsech tobolek.

Navod a zpusob pouziti

Pted pouzitim ptipravku Onbrez Breezhaler si prosim prectéte cely Navod k pouZiti.

E !

Krok la:
Sejméte vicko

Otevrete inhalator

Propichnéte
a uvolnéte

Krok 2a:

Jedenkrat propichnéte
tobolku

Drzte inhalator

ve vzptimené poloze.
Propichnéte tobolku
sou¢asnym pevnym
stiskem obou postrannich
tlacitek.

Mél(a) byste slyset zvuk
vznikly propichovanim
tobolky.

Tobolku propichnéte

pouze jednou.

Krok 2b:
Uvolnéte postranni

tlacitka

14

Hluboce vdechujte
(inhalujte)

Zkontrolujte tobolku,
zda je prazdna

Zkontr

Krok 3a:
Zhluboka vydechnéte
Do naustku nefoukejte.

Krok 3b:

Hluboce inhalujte 1ék
Drzte inhalator tak, jak
je znazornéno

na obrazku.

Vlozte naustek do ust
a pevné kolem ného
stisknéte rty.
Nemackejte postranni
tlacitka.

Zkontrolujte, zda je
tobolka prazdna

Otevfete inhalator a zjistéte,
zda né&jaky prasek nezlstal
v tobolce.

{ Pokud v tobolce ztstal
néjaky prasek:

e Uzavfete inhalator.

e  Opakujte kroky 3a az 3c.

-'

Zbyly
prasek

3

Prazdna




Krok 1c:

Vyjméte tobolku
Vyjméte jednu tobolku z
blistru.

Tobolku nepolykejte.

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

Jak 1ék inhalujete,
muzete pocitit jeho
prichut’.

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

Krok 1d:

Vlozte tobolku

Nikdy nevkladejte tobolku
pfimo do naustku.

Krok le:
Uzaviete inhalator

15

Vyjméte prazdnou tobolku
Prazdnou tobolku odlozte

do domovniho odpadu.
Uzavftete inhalator a nasad’te
vicko.

Dilezité informace

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

e Tobolku nepolykejte.

o Nepouzivejte tobolky
ptipravku Onbrez
Breezhaler s jinym
inhalatorem.

e Nepouzivejte inhalator
Onbrez Breezhaler k
uzivani tobolek jiného
léku.

o Nikdy nevkladejte tobolku
do Gst nebo naustku
inhalatoru.

Postranni tlacitka
nemackejte vice nez
jednou.

¢ Do naustku nefoukejte.

o Nemackejte postranni
tlacitka, kdyz inhalujete
pies naustek.

o Nedotykejte se tobolek
mokryma rukama.

o Nikdy nemyjte inhalator
vodou.




Baleni ptipravku Onbrez Breezhaler s inhalatorem

obsahuje:

e Jeden inhalator Onbrez Breezhaler

e Jednu nebo vice karet blistru, kazda obsahuje
bud’ 6 nebo 10 tobolek ptipravku Onbrez
Breezhaler k pouziti v inhalatoru

Komurka
“ Vitko
Postranni

pro tobolkv
Lo tacitka

Naustek

Blistr

Télo

Inhalator Télo inhalatoru Karta s blistry

Casté dotazy

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

Tobolka se mohla

v komirce vzpficit.
Pokud k tomu dojde,
opatrné uvolnéte tobolku
poklepavanim na télo
inhalatoru. Opét
inhalujte 1€k
opakovanim kroki 3a az
3c.

Co mam délat, pokud
zistane prasek uvnitf
tobolky?
Neinhaloval(a) jste
dostatek 1éku. Uzaviete
inhalator a opakujte
kroky 3a az 3c.

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

To se muze stat. Pokud
je tobolka prazdna,
inhaloval(a) jste dostatek
1éku.

Citil(a) jsem malé
kousky tobolky

na jazyku — vadi to
nééemu?

To se miize stat. Neni to
Skodlivé. Moznost
roztfisténi tobolky

na malé kousky se
zvySuje, pokud je
tobolka propichnuta vice
nez jednou.

Ci§téni inhalatoru

Otfete naustek zevnitt

i zvenku Cistym, suchym
kouskem latky, ktera
nepousti vlakna, abyste
odstranil(a) zbytky prasku.
Uchovavejte inhalator

v suchu. Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Likvidace inhalatoru

po pouZiti

Kazdy inhalator je tieba
zlikvidovat poté, co byly
pouzity vSechny tobolky.
Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak zlikvidovat 1éky a
inhalatory, které jiz nejsou
vice potieba.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

Onbrez Breezhaler 150 mikrogrami, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

EU/1/09/593/001-005




Onbrez Breezhaler 300 mikrogramil, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

EU/1/09/593/006-010

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 30. listopadu 2009

Datum posledniho prodlouzeni registrace: 18. zati 2014

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé ptipravky https://www.ema.europa.eu
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko

V ptibalové informaci k [é¢ivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného
za propousténi dané SarZze.
B. PODMINKY NEBO OMEZEN{ VYDEJE A POUZITi

Vydej 1écivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1éCivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

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

. Plan Fizeni rizik (RMP)

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

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1écivé pfipravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinosi a rizik, nebo z divodu dosaZeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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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

JEDNOTLIVE BALENI

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramt, praSek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 150 mikrogramtm indakaterolu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy a zelatinu. Dal$i informace najdete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 tobolek + 1 inhalator
30 tobolek + 1 inhalator

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolky nepolykejte.

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhalaéni podani

6.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprosttedné pred pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Onbrez Breezhaler 150

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 OBAL MULTIPACKU (VCETNE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramt, praSek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 150 mikrogramtim indakaterolu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy a zelatinu. Dal$i informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack: 60 (2 baleni, kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack: 90 (3 baleni, kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack: 300 (30 baleni, kazdé obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolky nepolykejte.

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhalaéni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte piti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprosttedné pred pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Onbrez Breezhaler 150

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI OBAL MULTIPACKU (BEZ BLUE BOX)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramt, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 150 mikrogramtm indakaterolu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy a zelatinu. Dal$i informace najdete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 tobolek a 1 inhalator. Soucast multipacku. Nesmi se prodavat samostatné.
30 tobolek a 1 inhalator. Souc¢ast multipacku. Nesmi se prodavat samostatné.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolky nepolykejte.

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhalaéni podani

6.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte piti teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprosttedné pred pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Onbrez Breezhaler 150

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

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

VNITRNI VICKO JEDNOTLIVEHO BALENI A VNITRNIHO OBALU MULTIPACKU

1. JINE

1 Vlozte

2 Propichnéte a uvolnéte

3 Hluboce inhalujte

Zkontrolujte Zkontrolujte tobolku, zda je prazdna

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

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramt, praSek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze k inhala¢nimu podani. Nepolykejte.
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

JEDNOTLIVE BALENI

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramt, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 300 mikrogramtim indakaterolu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy a zelatinu. Dal$i informace najdete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 tobolek + 1 inhalator
30 tobolek + 1 inhalator

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolky nepolykejte.

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhala¢ni podani.

6.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.

DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.

POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprosttedné pred pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Onbrez Breezhaler 300

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 OBAL MULTIPACKU (VCETNE BLUE BOX)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramt, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 300 mikrogramtm indakaterolu.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy a zelatinu. Dal$i informace najdete v pribalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Multipack: 60 (2 baleni, kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack: 90 (3 baleni, kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack: 300 (30 baleni, kazdé obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolky nepolykejte.

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.
Inhalaéni podani

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprosttedné pred pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Onbrez Breezhaler 300

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNiI OBAL MULTIPACKU (BEZ BLUE BOX)

1.

NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramt, praSek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2.

OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna tobolka obsahuje indakaterol-maleinat odpovidajici 300 mikrogramtim indakaterolu.

3.

SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Obsahuje monohydrat laktozy a zelatinu. Dal$i informace najdete v pribalové informaci.

4.

LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

10 tobolek a 1 inhalator. Soucast multipacku. Nesmi se prodavat samostatné.
30 tobolek a 1 inhalator. Soucast multipacku. Nesmi se prodavat samostatn¢.

5.

ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Tobolky nepolykejte.

Pouzivejte pouze inhalator, ktery je soucasti baleni.
Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Inhalaéni podani

6.

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

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNi UPOZORNEN{, POKUD JE POTREBNE
| 8.  POUZITELNOST
EXP
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim blistru, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprosttedné pred pouzitim.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

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

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Onbrez Breezhaler 300

[ 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — 2D CAROVY KOD

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

VNITRNI VICKO JEDNOTLIVEHO BALENI A VNITRNIHO OBALU MULTIPACKU

1. JINE

1 Vlozte

2 Propichnéte a uvolnéte

3 Hluboce inhalujte

Zkontrolujte Zkontrolujte tobolku, zda je prazdna

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

BLISTRY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Onbrez Breezhaler 300 mikrogramt, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novartis Europharm Limited

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Pouze k inhala¢nimu podani. Nepolykejte.
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Onbrez Breezhaler 150 mikrogramii, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Onbrez Breezhaler 300 mikrogramii, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
indakaterol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-1i stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich uc€inkt, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek Onbrez Breezhaler a k c¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Onbrez Breezhaler pouZivat
Jak se ptipravek Onbrez Breezhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Onbrez Breezhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN S

1. Co je pripravek Onbrez Breezhaler a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Onbrez Breezhaler

Pripravek Onbrez Breezhaler obsahuje 1é¢ivou latku indakaterol, ktera patii do skupiny 1€kt
nazyvanych bronchodilatancia. Pokud ho inhalujete, uvoliuje svalovinu ve sténé malych dychacich
cest v plicich. To poméha oteviit dychaci cesty a usnadni vdechovani a vydechovani vzduchu.

K ¢emu se pripravek Onbrez Breezhaler pouZziva

Ptipravek Onbrez Breezhaler se pouZziva k usnadnéni dychani u dospélych, ktefi maji potize

s dychanim kvuli plicni chorobé zvané chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN). U CHOPN se
svaly kolem dychacich cest stahuji. To ztézuje dychani. Tento pfipravek uvoliiuje stazeni téchto svald
v plicich, coz usnadnuje proudéni vzduchu do plic a z plic.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piripravek Onbrez Breezhaler pouZivat

NepouZzivejte piipravek Onbrez Breezhaler
- jestliZe jste alergicky(a) na indakaterol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim piipravku Onbrez Breezhaler se porad'te se svym Iékatem nebo 1ékarnikem.

- pokud mate astma (v takovém ptipad¢ nesmite piipravek Onbrez Breezhaler pouzivat).
- pokud mate problémy se srdcem.

- pokud mate epilepsii.

- pokud mate problémy se Stitnou zlazou (thyreotoxikoza).

- pokud mate cukrovku.
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Béhem lécby piipravkem Onbrez Breezhaler

- preruste pouZivani piipravku a neprodlené informujte 1ékare, pokud se u Vas objevi
sevieni hrudi, kasel, sipot nebo dusnost bezprosttedné po uziti 1éku. Miize se jednat o piiznaky
stavu zvaného bronchospasmus.

- neprodlené informujte lékare, pokud se ptiznaky CHOPN (dusnost, sipot, kasel) nelepsi nebo
zhorsuji.

Déti a dospivajici
Pripravek Onbrez Breezhaler nesmi byt podavan détem nebo dospivajicim do 18 let véku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Onbrez Breezhaler

Informujte svého 1ékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé

uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Informujte prosim 1ékare, zvlasté pokud uzivate:

- léky na potize s dychanim podobné ptipravku Onbrez Breezhaler (napft. Iéky obsahujici
salmeterol a formoterol). Mohou se u Vas Castgji objevit nezadouci ucinky.

- Iéky nazyvané betablokatory uzivané na vysoky krevni tlak nebo jiné potize se srdcem (jako je
propranolol) nebo o¢ni chorobu zvanou glaukom (jako je timolol).

- léky snizujici mnozstvi drasliku v krvi. Ty zahrnuji:

o kortikosteroidy (napf. prednison),

o diuretika (tablety na odvodnéni) uzivané na vysoky krevni tlak jako je
hydrochlorothiazid,

o léky na potize s dychanim jako je teofylin.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, poradte
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek pouzivat,

Pokud Vam to lékat nenatidil, neméla byste piipravek Onbrez Breezhaler pouZzivat.
Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by piipravek Onbrez Breezhaler ovlivnil Vasi schopnost fidit a obsluhovat
stroje.

Piipravek Onbrez Breezhaler obsahuje laktozu
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje laktozu (mlécny cukr). Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nekteré
cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento 1éCivy ptipravek uzivat.

3. Jak se pripravek Onbrez Breezhaler pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynii svého 1ékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Jaké mnoZstvi pripravku Onbrez Breezhaler pouZivat

- Obvyklou davkou je inhalace obsahu jedné tobolky denné. Vas 1ékai Vam muze nafidit
pouzivat tobolky 150 mikrogrami nebo tobolky 300 mikrogramt v zavislosti na VaSem
zdravotnim stavu a podle Vasi odpovédi na 1é¢bu. Nepouzivejte vétsi mnozstvi, nez Vam
piedepsal Vas lékar.

- Pouzivejte inhalator kazdy den ve stejnou dobu, G€inek trva 24 hodin. To zarucuje, Ze mate
v téle vzdy dostatek 1€ku, ktery Vam usnadni dychani béhem dne i noci. Rovné€z Vam to
pomuze pfipomenout uzit Iék.
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Jak pouzivat piipravek Onbrez Breezhaler

- V tomto baleni najdete inhalator a tobolky (v blistrech), které obsahuji 1€k ve formé prasku
k inhalaci. Inhalator Onbrez Breezhaler Vam umozni inhalaci 1éku obsazeného v tobolce.

- Tobolky pouzivejte pouze s inhalatorem obsazenym v tomto baleni (inhalator Onbrez
Breezhaler). Tobolky musi az do doby uziti ziistat v blistru.

- Kdyz nacinate nové baleni, pouzijte novy inhalator Onbrez Breezhaler obsazeny v baleni.

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

- Tobolky nepolykejte.

- Piectéte si prosim navod na konci této pribalové informace, ktery obsahuje dalSi
informace o pouziti inhalatoru.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Onbrez Breezhaler neZ jste mél(a)

Pokud jste inhaloval(a) pfili§ mnoho pfipravku Onbrez Breezhaler nebo pokud nékdo jiny uzil Vase
tobolky, informujte neprodlen¢ 1ékatre nebo navstivte nejblizsi 1ékarskou pohotovostni sluzbu.
Vezmeéte s sebou baleni pripravku Onbrez Breezhaler. Miize byt nutny 1ékatsky dohled. Muzete
pozorovat, Ze Vase srdce bije rychleji nez obvykle nebo miizete mit bolest hlavy, citit se ospaly(4), mit
pocit na zvraceni nebo muzete zvracet.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit piipravek Onbrez Breezhaler
Pokud zapomenete inhalovat davku, inhalujte pravé jednu davku pristi den v obvyklou dobu.
Nezdvojnasobujte nasledujici inhalaci, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Jak dlouho pouzivat piipravek Onbrez Breezhaler

- Pouzivejte pripravek Onbrez Breezhaler tak dlouho, jak Vam doporudil l1ékat.

- CHOPN;je chronicka nemoc a Vy musite ptipravek Onbrez Breezhaler pouzivat kazdy den a ne
pouze tehdy, pokud méte potize s dechem nebo jiné ptiznaky CHOPN.

Mate-l1i jakékoli otazky, tykajici se délky trvani 1écby pripravkem Onbrez Breezhaler, zeptejte se

svého lékare nebo 1ékarnika.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny l1éky miiZze mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nékteré nezddouci i¢inky mohou byt zdvazné. Informujte neprodlené 1ékare

o pokud se objevi silna bolest na hrudi (Casté).

o pokud mate vysoké hladiny cukru v krvi (diabetes). Budete se citit unaveny(4), velmi ziznivy(a)
a hladovy(a) (bez nartstu t€lesné hmotnosti) a budete mocit ¢astéji nez obvykle (Casté).

o Pokud se objevi nepravidelny srdecni tep (mén¢ Casté).

o pokud se objevi priznaky alergické reakce jako vyrazka, svédéni, koprivka, obtizné dychani
nebo polykani, zavraté (méné Caste).

o pokud obtizn¢ dychate se sipanim nebo kaslem (méné casté).

Dalsi nezadouci u¢inky mohou zahrnovat:

Velmi ¢asté nezadouci G¢inky (mohou postihnout vice nez 1 osobu z 10)
o ptiznaky podobné nachlazeni. Muize se objevit v§e nebo vétSina z nasledujiciho: bolest v krku,
ryma, ucpany nos, kychani, kasel, bolest hlavy.
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asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 10)
pocit tlaku nebo bolesti ve tvafich nebo na cele (zanét vedlejsich dutin nosnich)
ryma
kasel
bolest v krku
bolest hlavy
zavraté
buseni srdce
svalové kiece
oteklé ruce, kotniky a nohy (edém)
svédeéni/vyrazka
bolest na hrudi
bolest ve svalech, kostech nebo kloubech

e 6 6 o o o o o o o o .O(

Méng casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
o rychly srde¢ni puls

o brnéni nebo necitlivost

o bolest svali

Obcas nekteré osoby zahy po inhalaci léku zacnou kaslat. Kasel je ¢astym piiznakem CHOPN. Pokud
zacnete kaslat kratce po inhalaci 1éku, neznepokojujte se. Zkontrolujte inhalator, abyste se
presvédcil(a), zda je tobolka prazdna a Ze jste inhaloval(a) uplnou davku. Pokud je tobolka prazdna,
neni divod k obavam. Pokud tobolka neni prazdnd, inhalujte opét podle pokynti.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inktl, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny

v této ptibalové informaci. Nezadouci G€¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucink uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich tc¢inkii mtzete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Onbrez Breezhaler uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

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

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti a nevyjimejte diive nez
bezprostfedné pred pouzitim.

Nepouzivejte tento pripravek, pokud si v§imnete, Ze je baleni po§kozeno nebo vykazuje znamky
nepovolené manipulace.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Onbrez Breezhaler obsahuje

- Jedna tobolka ptipravku Onbrez Breezhaler 150 mikrogrami obsahuje indakaterol-maleinat
odpovidajici 150 mikrogramtim indakaterolu. Dalsi slozkou je monohydrat laktézy a télo
tobolky je vyrobené ze Zelatiny.

o Pomocnymi latkami ¢erného potiskového inkoustu jsou Selak (E904), Cerny oxid zelezity
(E172), propylenglykol (E1520), koncentrovany roztok amoniaku.

- Jedna tobolka piipravku Onbrez Breezhaler 300 mikrogramt obsahuje indakaterol-maleinat
odpovidajici 300 mikrogramim indakaterolu. Dalsi slozkou je monohydrat laktozy a télo
tobolky je vyrobené ze Zelatiny.

o) Pomocnymi latkami modrého potiskového inkoustu jsou Selak (E904), brilantni modf
FCF (E133), propylenglykol (E1520), oxid titanicity (E171), ¢erny oxid Zelezity (E172).

Jak pripravek Onbrez Breezhaler vypada a co obsahuje toto baleni
V tomto baleni najdete inhalator spolu s tobolkami v blistrech. Tobolky jsou prithledné (bezbarvé) a
obsahuji bily prasek.

- Tobolky ptipravku Onbrez Breezhaler 150 mikrogramil maji éerné vytistény kod piipravku
“IDL 150 nad a ¢erné vytisténé logo spole¢nosti pod ¢ernym pruhem.

- Tobolky ptipravku Onbrez Breezhaler 300 mikrogramii maji modie vytistény kod pripravku
“IDL 300 nad a modfe vytisténé logo spolecnosti pod modrym pruhem.

Dostupné jsou nasledujici velikosti baleni:

Krabicka obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator.

Krabicka obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator.

Multipack skladajici se ze 2 baleni (kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack skladajici se ze 3 baleni (kazdé obsahujici 30 tobolek a 1 inhalator).
Multipack skladajici se ze 30 baleni (kazdé obsahujici 10 tobolek a 1 inhalator).

Na trhu ve Vasi zemi nemusi byt vSechny velikosti baleni nebo sily.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irsko

Vyrobce

Novartis Pharma GmbH
Roonstralie 25

D-90429 Norimberk
Némecko

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanélsko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberk
Némecko
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Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

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

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +322 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911273 0 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGoo Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaiia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor ehf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 0296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics

Tel: +371 67 887 070

Tato piibalova informace byla naposledy revidoviana

DalSi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strdnkach Evropskeé
agentury pro 1écivé piipravky https://www.ema.europa.eu
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NAVOD K POUZITI INHALATORU ONBREZ BREEZHALER

Pted pouzitim ptipravku Onbrez Breezhaler si prosim prectéte cely Navod k pouZiti.

Vlozte

E !

Krok la:
Sejmeéte vicko

Krok 1b:
Otevrete inhalator

Propichnéte
a uvolnéte

Krok 2a:

Jedenkrat propichnéte
tobolku

Drzte inhalator

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

Mél(a) byste slyset zvuk
vznikly propichovanim
tobolky.

Tobolku propichnéte

pouze jednou.

Krok 2b:
Uvolnéte postranni

tlacitka
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Hluboce vdechujte
(inhalujte)

Krok 3a:
Zhluboka vydechnéte
Do naustku nefoukejte.

Krok 3b:

Hluboce inhalujte 1ék
Drzte inhalator tak, jak je
znazornéno na obrazku.
Vlozte naustek do ust

a pevné kolem n¢ho
stisknéte rty.

Nemackeijte postranni
tlacitka.

Zkontrolujte tobolku,
zda je prazdna

Zkontro-

ZKkontrolujte, zda je
tobolka prazdna
Otevrete inhalator

a zjistéte, zda néjaky
prasek nezustal v tobolce.

Pokud v tobolce ziistal

néjaky prasek:

e Uzavfete inhalator.

e Opakujte kroky 3a az
3c.

-l

Zbyly
prasek

3

Prazdna




Krok 1c:

Vyjméte tobolku
Vyjméte jednu tobolku z
blistru.

Tobolku nepolykejte.

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

Jak 1ék inhalujete,
muzete pocitit jeho
prichut’.

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

Krok 1d:

Vlozte tobolku

Nikdy nevkladejte tobolku
pfimo do naustku.

Krok le:
Uzaviete inhalator
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Vyjméte prazdnou
tobolku

Prazdnou tobolku odlozte
do domovniho odpadu.
Uzaviete inhalator

a nasad’te vicko.

Dilezité informace

e Tobolky ptfipravku
Onbrez Breezhaler musi
byt vzdy uchovavany
v kart€ blistru a vyjmuty
pouze té€sné
pred pouzitim.

e Tobolku nepolykejte.

e Nepouzivejte tobolky
ptipravku Onbrez
Breezhaler s jinym
inhalatorem.

o Nepouzivejte inhalator
Onbrez Breezhaler k
uzivani tobolek jiného

léku.

o Nikdy nevkladejte
tobolku do tist nebo
naustku inhalatoru.
Postranni tlacitka
nemackejte vice nez
jednou.

e Do naustku nefoukejte.

e Nemackejte postranni
tlacitka, kdyz inhalujete
pies naustek.

o Nedotykejte se tobolek
mokryma rukama.

o Nikdy nemyjte inhalator
vodou.




Baleni pfipravku Onbrez Breezhaler s inhalatorem
obsahuje:
e Jeden inhalator Onbrez Breezhaler
e Jednu nebo vice karet blistru, kazda obsahuje bud’
6 nebo 10 tobolek ptipravku Onbrez Breezhaler
k pouziti v inhalatoru

Kom(rka Naustek

pro tobolky
-“ Vigko
[ Postranni
[ tlacitka
Télo

Télo inhalatoru Karta s blistry

Inhalator

Casté dotazy

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

Tobolka se mohla

v komirce vzpfti¢it. Pokud
k tomu dojde, opatrné
uvolnéte tobolku
poklepavanim na télo
inhalatoru. Opét inhalujte
1€k opakovanim krokti 3a
az 3c.

Co mam délat, pokud
zistane prasek uvnitf
tobolky?
Neinhaloval(a) jste
dostatek 1éku. Uzaviete
inhalator a opakujte
kroky 3a az 3c.

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

To se miize stat. Pokud je
tobolka prazdna,
inhaloval(a) jste dostatek
leku.

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

To se miize stat. Neni to
Skodlivé. Moznost
roztfisténi tobolky na malé
kousky se zvysuje, pokud
je tobolka propichnuta vice
nez jednou.

Ci§téni inhalatoru

Ottete naustek zevnitt

i zvenku Cistym, suchym
kouskem latky, ktera
nepousti vlakna, abyste
odstranil(a) zbytky prasku.
Uchovavejte inhalator

v suchu. Nikdy nemyjte
inhalator vodou.

Likvidace inhalatoru

po pouZiti

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