Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku

Trixeo Aerosphere 5 mikrogramuti/7,2 mikrogramu/160 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Léciva latka: Podana davka obsahuje formoteroli fumaras dihydricus 5 pg, glycopyrronii bromidum 9
ng, odpovidajici glycopyrronium 7,2 pg a budesonidum 160 pg.

Lékova forma: suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Indikace: je indikovan k udrzovaci 1é€bé u dospélych pacientl se stiedné téZzkou az tézkou CHOPN, ktefi
nejsou adekvatné léceni kombinaci inhala¢niho kortikosteroidu a dlouhodobé ptisobiciho agonisty beta2
nebo kombinaci dlouhodobé pisobiciho agonisty beta2 a dlouhodobé piisobiciho muskarinového
antagonisty.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Davkovani a zpisob podani: Doporu¢ena a maximalni davka jsou dvé inhalace dvakrat denné (dvé
inhalace rano a dv¢ inhalace vecer.

Zvlastni upozornéni: Tento 1éCivy pripravek neni indikovan k 1é¢bé akutnich epizod bronchospasmu, tj.
jako zachranna 1écba. Podavani formoterolu/glykopyrronia/budesonidu miize vyvolat paradoxni broncho-
spazmus, pokud se objevi, ma byt 1écba ihned ukoncena. Kardiovaskuldrni uc¢inky, jako jsou srdecni
arytmie, napt. fibrilace sini a tachykardie, mohou byt pozorovany po podani antagonistli muskarinovych
receptorti a sympatomimetik, véetné glykopyrronia nebo formoterolu. Tento 1é¢ivy piipravek ma byt
pouzivan s opatrnosti u pacientt s klinicky vyznamnym nekontrolovanym a zavaznym kardiovaskularnim
onemocnénim, jako je nestabilni ischemicka choroba srde¢ni, akutni infarkt myokardu, kardiomyopatie,
srdecni arytmie a zdvazné srdecni selhani. U pacientii se znamym nebo predpokladanym prodlouzenim
QTec intervalu, at’ uz vrozenym nebo vyvolanym lécivymi ptipravky (QTc > 450 milisekund u muzt nebo
> 470 milisekund u Zen) je tfeba postupovat opatrn€. U jakychkoli inhala¢nich kortikosteroidii se mohou
objevit systémové ucinky, zejména pii vysokych davkach predepsanych dlouhodobé. Pti systémovém a
lokalnim uzivani kortikosteroidi mohou byt hldSeny poruchy zraku. Pokud se u pacienta objevi ptiznaky
jako rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, je tfeba zvazit vySetieni u o¢niho lékafe. Zvlastni
pozornost je tfeba vénovat pacientiim prechazejicich z peroralnich kortikosteroidd, protoze u téchto
pacienti mize po delsi dobu trvat riziko snizené funkce nadledvin. U pacientii s CHOPN uzivajicich
inhalac¢ni kortikosteroidy bylo pozorovdno zvySeni vyskytu pneumonie, vCetné pneumonie vyzadujici
hospitalizaci. Lécba 2 agonisty mtiZze vést k potencidlné zavazné hypokalemii. Inhalace vysokych davek
B2-sympatomimetik mize vyvolat zvySenou glykemii.U pacientd s tyreotoxik6zou ma byt tento 1€Civy
ptipravek pouzivan s opatrnosti. Vzhledem k anticholinergnim G¢inkim tohoto 1é¢ivého piipravku, ma
byt pouzivan s opatrnosti u pacienti se symptomatickou hyperplazii prostaty, retenci moci nebo
glaukomem s uzavienym thlem.

Vzhledem k tomu, ze glykopyrronium je ptevazné vylu¢ovano ledvinami, pacienti s t€Zzkou poruchou
funkce ledvin (clearance kreatininu < 30 ml/min), vCetn€é pacienti v konecném stadiu rendlniho
onemocnéni vyzadujicim dialyzu, maji tento 1é¢ivy pripravek pouzivat pouze tehdy, pokud ocekavany
pfinos prevazuje nad potencialnim rizikem.U pacientt s t€Zkou poruchou funkce jater ma byt tento 1é¢ivy
ptipravek pouzivan pouze tehdy, pokud oc¢ekavany piinos pfevazuje nad potencidlnim rizikem.

Interakce: Formoterol v terapeuticky relevantnich koncentracich neinhibuje enzymy CYP450. Budesonid
a glykopyrronium v terapeuticky relevantnich koncentracich neinhibuji ani neindukuji enzymy CYP450.
Metabolismus budesonidu je primarné zprostfedkovan CYP3A4. Spolecna 1écba se silnymi inhibitory
CYP3A, napt. itrakonazol, ketokonazol, inhibitory HIV proteazy a pfipravky obsahujici kobicistat
zvySuje riziko systémovych nezadoucich ucinkt. Glykopyrronium se eliminuje ptfevazné ledvinami,
mohou se potencidlné objevit 1ékové interakce s 1éCivymi piipravky, které ovliviluji renalni
exkreci.Soubézné podavani tohoto léCivého piipravku s jinymi lé¢ivymi pfipravky obsahujicimi
anticholinergika a/nebo dlouhodobé pusobici B2 sympatomimetikum nebylo studovano a soub&zné
podavani se nedoporucuje.

Soubézna 1écba priipravky, vCetné derivatd xanthinu, steroidii a draslik neSetficimi diuretiky mize
potencovat moznou pocatecni hypokalemii. Soubézné pouziti  adrenergnich blokatori ma byt
vylouéeno, pokud o¢ekavany ptinos nepievazuje nad potencialnim rizikem. Soub&zna 1é¢ba chinidinem,
disopyramidem, prokainamidem, antihistaminiky, inhibitory monoaminooxidazy, tricyklickymi



antidepresivy a fenothiaziny mtze prodlouzit QT interval a zvysit riziko ventrikuldrnich arytmii. Kromé
toho miize L dopa, L tyroxin, oxytocin a alkohol narusit srdecni toleranci viici beta2 sympatomimetiktim.

Soubézna 1écba inhibitory monoaminooxidazy, vcetné 1éCivych ptipravkli s podobnymi vlastnostmi, jako
je furazolidon a prokarbazin, miize vyvolat hypertenzni reakce. U pacientt, kterym je soubézné podavana
anestezie halogenovanymi uhlovodiky, existuje zvySené riziko arytmii.

Téhotenstvi a kojeni: Je tieba zvazit podavani tohoto 1é¢ivého piipravku t€hotnym zendm pouze pokud
ocekavany pfinos pro matku ptevazuje nad moznymi riziky pro plod. Podévani tohoto 1écivého piipravku
zenam, které koji, ma byt zvazeno pouze tehdy, pokud je oCekavany piinos pro matku vétsi nez jakékoli
mozné riziko pro dité

NeZadouci u¢inky: Castymi nezidoucimi tginky jsou oralni kandidéza, pneumonie, hyperglykemie,
uzkost, nespavost, bolest hlavy, palpitace, dysfonie, kasel, nauzea, svalové kiece a infekce mocovych cest
Méné¢ ¢astymi nezadoucimi G¢inky jsou hypersenzitivita, deprese, agitovanost, neklid, nervozita, zavrat,
tremor, angina pectoris, tachykardie, srde¢ni arytmie, podrazdéni hrdla, bronchospasmus, sucho v ustech,
tvorba modtin, retence moc¢i a bolest na hrudi. Ostatni nezadouci G¢inky se vyskytovaly s nizsi frekvenci.
Predavkovani: Predavkovani pfipravkem Trixeo Aerosphere mlize vést k zesilenym anticholinergnim
a/nebo B2 adrenergnim ptiznakiim a symptomdam.

Obsah baleni: 120 davek v jednom baleni.

Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 3 roky. Doba pouZitelnosti po prvnim otevieni je 3 mésice.
Uchovavejte pii pokojové teploté. Nevystavujte ji teplotam vys$im nez 50 °C.

Jméno dritele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Svédsko

Registraéni ¢islo: EU/1/20/1498/002

Datum posledni revize: 31.8.2023

Referen¢ni Cislo dokumentu: 31082023API.

Zpisob vydeje: Vydej ptipravku Trixeo Aerosphere je vazan na lékaisky predpis.
Zpisob uhrady: Trixeo Aerosphere je hrazen z prostiedki vetejného zdravotniho pojisténi.

Drive nez pripravek predepiSete nebo doporudite, seznamte se, prosim, se souhrnem tdaju o ptipravku,
ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic s. r. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 -
Jinonice, tel.;: +420 222 807 111 nebo na www.astrazeneca.cz.
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