Zkracena informace o pfipravku Trimbow® 87/5/9 mcg

Nazev a sloZeni: TRIMBOW 87 ug/5 ug/9 ug roztok k inhalaci v tlakovém obalu. Beclometasoni dipropionas 87 ug,
formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glykopyrronium 9 ug v 1 podané dévce. Beclometasoni dipropionas 100 ug,
formoteroli fumaras dihydricus 6 pg a glycopyrronium 10 ug v 1odméfené davce. Indikace: CHOPN: udrzovaci [écba
u dospélych pacient( se stfedné zévaznou az zavaznou chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), u nichz lécba
kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a beta2-agonisty s dlouhodobym tcinkem nebo kombinaci beta2-agonisty
s dlouhodobym ucinkem a dlouhodobé psobiciho muskarinového antagonisty neni dostatecna (Ucinky na kont-
rolu pfiznak( a prevenci exacerbaci - viz bod 5.1). ASTMA: udrZovaci lécba astmatu u dospélych, jejichZ stav neni
dostatecné kontrolovan pomoci udrzovaci kombinované lécby zahrnujici beta2-agonistu s dlouhodobym ucinkem
a stiedni davku inhalacniho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim roce zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci ast-
matu. Davkovani a zplsob podani: Inhalacni podani. Doporucend i maximalni davka jsou dvé inhalace pfipravku
2 x denné. Pacientlim s téZkou poruchou ledvin ma byt pipravek podavan jen prevazi-li pfinos potencialni riziko.
Pacientm s téZkou poruchou funkce jater podavat s opatrnosti. Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1éCivé latky
nebo pomocné latky. Interakce: Potencidini lékové interakce s pripravky ovliviujicimi rendini mechanismy vylu-
¢ovani. Beta blokatory (véetné ocnich kapek) snizuji/potlacuji tcinek formoterolu. Souc¢asné uzivani jinych beta-
-adrenergnich pfipravk( maze mit potencialné aditivni Gcinky. Soucasna lécba chinidinem, disopyramidem, prokai-
namidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), tricyklickymi antidepresivy a fenothiaziny maze
prodlouzit QT interval a zvysit riziko komorové arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mohou zhorsit srde¢ni
toleranci vici beta2-sympatomimetikiim. Soucasna lécba IMAO, furazolidonem a prokarbazinem muéze vést k hy-
pertenznim reakcim. PFi soucasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvysené riziko arytmii. Derivaty xanthinu,
steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky Ucinek beta2-agonistd. Soucasna lécba digitalisovymi
glykosidy m(ze zvysovat nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani s anticholinergnimi latkami nebylo
studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci Gcinky: Nejcastéji hlasené -ordlni kandidéza, dysfonie, svalové
spazmy, sucho v Ustech. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci tcinky na adresu:
SUKL, Srobarova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Zvl&$tni upozornéni: Zvlastni opa-
trnosti je tfeba u pacient( se srdecnim onemocnénim a poruchami rytmu, tyreotoxikosou, diabetem, feochromo-
cytomem, nelécenou hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkulézy, plisnovymi nebo virovymi infekcemi
v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumonie, hypokalemie. S opatrnosti po-
davat u pacient(i s glaukomem s tzkym uhlem, hyperplazii prostaty nebo retenci moci. U systémového i lokalniho
pouziti kortikosteroid( méiZze byt hldsena porucha zraku, jako je napf. rozmazané vidéni, pak ma byt zvazeno ode-
slani pacienta k ocnimu Iékari za Ucelem vysetreni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici relevantni data.
Zvlastni pozadavky pro uchovavani: Pred vydejem uchovavejte v chladnicce (2 °C-8 °C). Chrante pred mrazem.
Nevystavujte teplotam nad 50 °C. Neperforujte tlakovy obal. DrZitel rozhodnuti o registraci: Chiesi Farmaceutici
S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Italie. Reg. €.: EU/1/17/1208/001-005. Datum revize textu: 24. 03. 2022.
Pripravek je pouze na lékafsky predpis a je Castecné hrazen z prostfedk vefejného zdravotniho pojisténi v indikaci
CHOPN a astmatu, viz Seznam cen a Uhrad Ié¢ivych pripravkl: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-
-ze-zdrav-pojisteni. Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, na webovych stran-
kach Evropské agentury pro lécivé pripravky: www.ema.europa.eu nebo na strankdch Statniho Ustavu pro kontrolu
léciv www.sukl.cz. Urceno pro odbornou vefejnost
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Zkracena informace o ptipravku Trimbow® 172/5/9 mcg

Nazev a sloZeni: TRIMBOW 172 ug/5 ug/9 ug roztok k inhalaci v tlakovém obalu. Beclometasoni dipropionas
172 g, formoteroli fumaras dihydricus 5 ug, glykopyrronium 9 pg v 1 podané davce. Beclometasoni dipropionas
200 pg, formoteroli fumaras dihydricus 6 ug a glycopyrronium 10 pg v 1 odméfené davce. Indikace: Udrzovaci
lécba astmatu u dospélych, jejichz stav neni dostatecné kontrolovan pomoci udrzovaci kombinované lécby zahr-
nujici beta2-agonistu s dlouhodobym ucinkem a vysokou davku inhalacniho kortikosteroidu a ktefi v pfedchozim
roce zaznamenali jednu nebo vice exacerbaci astmatu. Davkovani a zplisob podani: Inhala¢ni podani. Doporucena
i maximalni davka jsou dvé inhalace pripravku 2 x denné. Pacientim s téZkou poruchou ledvin ma byt pfipravek po-
davan jen prevazi-li pfinos potencialni riziko. Pacienttim s tézkou poruchou funkce jater podavat s opatrnosti. Kon-
traindikace: Hypersenzitivita na lécive latky nebo pomocné Iatky. Interakce: Potencidini Iékové interakce s pripravky
ovliviujicimi renalni mechanismy vylucovéni. Beta blokatory (véetné ocnich kapek) snizuji/potlacuji ucinek formo-
terolu. Soucasné uzivani jinych beta-adrenergnich pfipravk( maze mit potencialné aditivni Ucinky. Soucasna lécba
chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), tricyklickymi
antidepresivy a fenothiaziny mdze prodlouzit QT interval a zvysit riziko komoroveé arytmie. L-dopa, L-tyroxin, oxyto-
cin a alkohol mohou zhorsit srdecni toleranci vici beta2-sympatomimetikim. Sou¢asna lécba IMAO, furazolidonem
a prokarbazinem mze vést k hypertenznim reakcim. Pfi soucasné anestezii halogenovanymi uhlovodiky je zvysené
riziko arytmii. Derivaty xanthinu, steroidy nebo diuretika mohou potencovat hypokalemicky Ucinek beta2-agonistd.
Soucasna lé¢ba digitalisovymi glykosidy muze zvySovat nachylnost k arytmiim. Dlouhodobé soucasné podavani
s anticholinergnimi latkami nebylo studovano, a proto se nedoporucuje. Nezadouci Gcinky: Nejcastéji hlasené -,
oralni kandidéza, dysfonie, svalové spazmy, sucho v Ustech. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili podezie-
ni na nezadouci Ucinky na adresu: SUKL, Srobérova 48, 100 41 Praha 10. www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Zvlastni upozornéni: ZvIastni opatrnosti je tfeba u pacientl se srde¢nim onemocnénim a poruchami rytmu,
tyreotoxikosou, diabetem, feochromocytomem, nelécenou hypokalémii, s aktivni nebo latentni formou tuberkuldzy,
plishovymi nebo virovymi infekcemi v dychacich cestach. Moznost vyskytu paradoxniho bronchospazmu, pneumo-
nie, hypokalemie. S opatrnosti podavat u pacientd s glaukomem s uzkym thlem, hyperplazii prostaty nebo retenci
moci. U systémového i lokalniho pouziti kortikosteroidd maze byt hlasena porucha zraku, jako je napf. rozmazané
vidéni, pak ma byt zvazeno odeslani pacienta k ocnimu lékafi za Ucelem vysetreni. Fertilita, téhotenstvi a kojeni:
Nejsou k dispozici relevantni data. Zvlastni pozadavky pro uchovavani: Pred vydejem uchovavejte v chladni¢ce
(2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem. Nevystavuijte teplotam nad 50 °C. Neperforuijte tlakovy obal. Drzitel rozhod-
nuti o registraci: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122 Parma, Italie. Reg. &.: EU/1/17/1208/006-009.
Datum revize textu: 24. 03. 2022.

Pripravek je pouze na lékafsky predpis a je ¢astecné hrazen z prostiedkd vefejného zdravotniho pojisténi v in-
dikaci astmatu, viz Seznam cen a uhrad lécivych pripravkd: www.sukl.cz/sukl/seznam-leciv-a-pzlu-hrazenych-ze-
-zdrav-pojisteni. Pred predepsanim pripravku se seznamte s Uplnou informaci o pfipravku, na webovych strankach
Evropské agentury pro lécivé pripravky: www.ema.europa.eu nebo na strankach Statniho ustavu pro kontrolu léciv
www.sukl.cz. Uréeno pro odbornou verejnost.
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