Onbrez*® Breezhaler® jednou denné
je dostupny ve dvou raznych silach.:

Doporucena davka je inhalace obsahu jedné 150 mikrogramové tobolky
jednou denné s pouzitim inhalatoru Onbrez® Breezhaler®.
Davku Ize zvysit pouze po poradé s lékarem."

Ukazalo se, ze inhalace obsahu jedné 300 mikrogramové tobolky
jednou denné s pouzitim inhalatoru Onbrez® Breezhaler® prinasi
dodatecny klinicky prospéch tykajici se dusnosti, zejména u pacienti

s tézkou* CHOPN. Maximalni davka je 300 mikrogrami jednou denné."

Tobolky pripravku Onbrez® Breezhaler® se nesmi polykat.*
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* Teiké forma odpovidd stadiu |1 Klasifikace tize CHOPN dle standardd GOLD na z4kladé post-bronchodiatagniho FEV,

Prosime prectéte si Souhrn Gdaju o pfipravku pro Gplnou preskripéni informaci.

Onbrez® Breezhaler® jednou denné pro vase pacienty
ktefi potrebuji maximalizovat bronchodilataci.

Onbrez°® Breezhaler® pacientiim nabizi:*
V' Klinicky vyznamné zlepseni dusnosti

V' Zvyseni kvality Zivota

Dostupny ve 150 pg a 300 pg
ve tvrdeé tobolce.

Reference: 1. souhm informaci o piipravku Onbrez” Breezhaler” 150 mikrogramd, revize 03/2010. 2. GOLD: Global Initative for
Chronic Obstructive Lung Disease. Global Strategy for the Diagnosis, Management, and Prevention of Chronic Obstructive Pulmonary
Disease. Updated 2010, http: / /www.goldcopd.org

Prosime prectéte si Souhn Gdajii o pfipravku pro Gplnou preskripgnfinformaci.
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Prosime prectéte si Souhrn Gidajl o pripravku pro Gplnou preskripéni informaci.

Onbrez°Breezhaler-
Novy lék v terapii CHOPN®

Preskripcni doporuceni pro Onbrez® Breezhaler®

Jednou denné
/ A\
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*CHOPN - chronicka obstrukéni plicni nemoc

Prosime prectéte si Souhrn Gdaju o pripravku
pro Uplnou preskripéni informaci.
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Onbrez® Breezhaler®

byl specialné navrzen pro pacienty s CHOPN

Onbrez® Breezhaler®je indikovan k udrzovaci bronchodilatacni
Iécbé obstrukce dychacich cest u dospélych pacienti

s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Pripravek Onbrez® Breezhaler® by nemél byt pouzivan k Iécbé pacienti
s astmatem nebo pacientii s podezienim na astma kviili absenci
dlouhodobych tidaji s pouzivanim pripravku Onbrez® Breezhaler®

u astmatu.’

—

Prosime prectéte si Souhrn Gdajl o pripravku pro Gplnou preskripéni informaci.

Jednou denné
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Zkracena informace

Onbrez® Breezhaler® 150 g, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Onbrez® Breezhaler® 300 g, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Slozeni:
Léciva latka: Indacateroli maleas. Jedna tobolka obsahuje indacateroli maleas odpovidajici indacaterolum 150 mikro-
gramu, resp. indacaterolum 300 mikrogramu.

Indikace:

Udrzovaci bronchodilatacni IéGba obstrukce dychacich cest u dospélych pacientld s chronickou obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN).

Davkovani:

Doporucena davka pro dospélé osoby je inhalace obsahu jedné 150 mikrogramové tobolky jednou denné s pouzitim
inhalatoru Onbrez Breezhaler. Davku Ize zvysit pouze po dohodé s Iékafem. Uprava déavky u starsich osob neni nutna.
U pacientl s mirnym a stfednim posSkozenim jater a poSkozenim ledvin neni Uprava davek nutna. Tobolky Onbrez
Breezhaler musi byt podany pouze s pouzitim inhalatoru Onbrez Breezhaler, tobolky se nesmi polykat.

Kontraindikace:
Hypersenzitivita na indakaterol, laktézu nebo na kteroukoli pomocnou latku obsaZenou v pfipravku.

Zvlastni upozornéni/opatieni:

Pfipravek by nemél byt pouzit u astmatu kvuli absenci dlouhodobych zkuSenosti. Podobné jako u jinych inhala¢nich
pfipravkl muZe podani pfipravku vyvolat paradoxni bronchospasmus, ktery muZe byt Zivot ohroZujici. Pokud se
paradoxnibronchospasmus objevi, je nutné podavani pfipravku prerusit a nahradit ho jinou Ié¢bou. Onbrez Breezhaler
neni uréen k Ié¢bé akutnich epizod bronchospasmd, tzn. nepredstavuje zachrannou IéCbu. V pfipadé zhorseni CHOPN
b&hem IéCby je nutné prehodnotit stav pacienta a IéCebny rezim CHOPN. ZvySeni denni davky nad maximalni davku
300 mikrogram( neni vhodné. U pacient(l s kardiovaskularnimi poruchami (onemocnéni koronarnich tepen, akutni
infarkt myokardu, srde¢ni arytmie, hypertenze), u pacientd s konvulzivnimi poruchami nebo thyreotoxikdzou
a u pacientd s neobvyklou odpovédi na beta,-adrenergni agonisty je nutna obezretnost. U nékterych pacientd mohou
beta,-adrenergni agonisté zpUsobit vyznamnou hypokalemii, které je schopna vyvolat nezadouci kardiovaskularni
Gcinky. Inhalace vysokych davek beta,-adrenergnich agonisti muze zvysit hladiny glukdzy v plazmé, proto je po
zahajenilécby nutny peclivy monitoring glukozy v plazmé.

Interakce:

Soubé&zné podavanijinych sympatomimetik miZe potencovat nezadouci G¢inky, pfipravek nesmi byt uzivan soubézné
s jinymi beta,-adrenergnimi agonisty s dlouhodobym Gc¢inkem, (v€éetné o¢nich kapek), pokud pro jejich podani nejsou
zavazné dlvody. Pri soubézné hypokalemické IECbé metylxanthinovymi derivaty, steroidy nebo diuretiky nesetficimi
draslik je nutna obezfetnost. Inhibice klicovych soucéasti eliminace indakaterolu, CYP3A4 a P-glykoproteinu (P-gp)
zvySuje systémovou expozici indakaterolu az na dvojnasobek, nicméné velikost narlistu expozice nevyvolava obavy
vzhledem k poznatklim o bezpecnosti ziskanych béhem klinickych studi.

Prosime prectéte si Souhrn Gdaju o pfipravku pro Gplnou preskripcni informaci.

Téhotenstvi a kojeni:

Pripravek smi byt uzit béhem téhotenstvi pouze tehdy, pokud oéekavany prospéch vyvazi mozna rizika. Pfi kojeni nelze
vylougit riziko pro kojené dité. Je zapotrebi rozhodnout, zda prerusit kojeni a/nebo prerusit ¢i se zdrzet IECby pfi zvazeni
prinosu kojeni pro dité a pfinosu I&éCby pro matku.

NezZadouci iéinky:

Casté: nasofaryngitida, infekce hornich cest dychacich, sinusitida, diabetes mellitus a hyperglykémie, bolest hlavy,
ischemicka choroba srdecni, kasel, faryngolaryngealni bolest, vytok z nosu, prekrveni dychacich cest, svalové krece,
periferni edém. Méné Casté: parestézie, fibrilace sini, nekardialni bolest na hrudi. DalSi nezadouci G¢inky - viz Gplna
informace o pfipravku.

Podminky uchovavani: Uchovavejte pfi teploté do 30C. Tobolky musi byt uchovavany v blistru, aby byly chranény pred
vlihkosti a vyjimaji se bezprostfedné pred uzitim.

Dostupné Iékové formy/baleni: 1 krabi¢ka obsahujici 30 tobolek (150 g nebo 300 g) a jeden inhalator.
Poznamka: Drive nezZ 1€k predepiSete, prectéte si peclivé Gplnou informaci o pripravku.
Reg.&.:EU/1/09/593/002 (150 g), EU/1/09/593/007 (300 g)

Datumregistrace: 30.11.2009.

Datum posledni revize textu SPC: 03/2010.

Drzitel rozhodnuti o registraci: Novartis Europharm Limited, Horsham, West Sussex, Velka Britanie.

Vydej pfipravku je vazan na Iékafsky predpis. LEk je hrazen z prostfedk( verejného zdravotniho pojisteni.

fipravek Onbrez” Breezhaler”je urCen k udrZovaci bronchodilatacni IECbé obstrukce dychacich cest u dospélyc
P¥i| k Onbrez® Breezhaler®je uréen k udrZovaci bronchodilataéni 16&bé& obstrukce dychacich dospélych
pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

\/ Piipravek Onbrez® Breezhaler® by nemé&l byt uZit u astmatu kviili absenci dlouhodobych zkuSenosti s pfipravkem
Onbrez® Breezhaler ®u astmatu.

v/ Doporucena davka je inhalace obsahu jedné 150 mikrogramové tobolky jednou denné s pouzitim inhalatoru
Onbrez” Breezhaler®. Davku lze zvySit pouze po poradé s lékafem.
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Prosime prectéte si Souhrn Gdaju o pfipravku pro Gplnou preskripéni informaci.
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