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HE rzovaci lécba stfedné zavazné az zavazne

chronické obstrukeni plicni nemoci, ktera
neni adekvatné IéCena kombinaci inhalacniho
kortikosteroidu a dlouhodobé plsobiciho
B2-agonisty nebo kombinaci dlouhodobé
plsobiciho B2-agonisty a dlouhodobé
pusobiciho muskarinového antagonisty.’

Zkracena informace o pFipravku TRELEGY Ellipta 92 mikrogramii/55 mikrogramii/22 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci

Slozeni: Flutikason-furoat 92 pg, umeklidinium 55 pg a vilanterol 22 pg v 1 inhalaci. Indikace: Udrzovaci lé¢ba dospélych pacientl se stfedné zavaznou az
zavaznou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), ktefi nejsou adekvatné lé¢eni kombinaci inhalacniho kortikosteroidu a dlouhodobé pUsobiciho
[32-agonisty nebo kombinaci dlouhodobé plisobiciho B2-agonisty a dlouhodobé pusobiciho muskarinového antagonisty. Davkovani: Jedna inhalace jednou
denné ve stejnou denni dobu. Po inhalaci by si pacient mél vyplachnout Usta vodou, nepolykat ji. Kontraindikace: Hypersenzitivita na jakoukoliv slozku
pfipravku. Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti: Nepouzivat u astmatu, u akutnich epizod bronchospazmu ani k 1é¢bé akutni exacerbace CHOPN. Dojde-
li paradoxnimu bronchospasmu, [é¢bu okamzité prerusit. Podavat s opatrnosti pacientdm s nestabilnim nebo zévaznym srde¢nim onemocnénim, konvulzivnimi
poruchami, tyreotoxikdzou, s neobvyklou odpovédi na beta2-agonisty, s akutni plicni tuberkulézou, s chronickymi nebo nelécenymi infekcemi, s retenci moci
nebo rizikovymi faktory pro retenci moci, nebo s glaukomem s tizkym thlem. Pacienty se stfedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce jater je tieba peclivé
sledovat s ohledem na mozné systémové ucinky spojené s podavanim kortikosteroidd. U systémového i lokéalniho pouziti kortikosteroidd mohou byt hlaseny
poruchy zraku. Pokud se u pacienta objevi porucha zraku, odeslete jej o¢nimu Iékafri. U pacientd s CHOPN, kterym byly podavany inhala¢ni kortikosteroidy, byl
pozorovan vyssi vyskyt pneumonie, véetné pneumonie vyzadujici hospitalizaci. U nékterych pacientd mohou beta2-agonisté vyvolat vyznamnou hypokalemii
nebo prechodnou hyperglykemii. Pfi zahdjeni l1é¢by u diabetikd je doporu¢eno monitorovat glykémii. Obsahuje laktézu. Interakce: Opatrnosti je tieba pfi
soucasném podavani betablokatord, silnych inhibitord CYP3A4 a hypokalemizujici Ié¢by. Spole¢né podavéni pripravku s jinymi dlouhodobé ucinkujicimi
muskarinovymi antagonisty a dlouhodobé t¢inkujicimi beta2-agonisty se nedoporucuje. Nezadouci Géinky: Casté: pneumonie, infekce hornich cest dychacich,
bronchitida, faryngitida, rinitida, sinusitida, chfipka, nazofaryngitida, kandidéza Ust a hrdla, infekce mocovych cest; bolest hlavy; kasel, orofaryngealni bolest;
zacpa; artralgie, bolest zad. Méné Casté a vzacné viz plné znéni Souhrnu Gdajl o pripravku. Doba pouzitelnosti: 2 roky. Po otevieni vanicky 6 tydn(. Zvlastni
opatieni pro uchovavani: Pi teploté do 30 °C. Pokud je pfipravek uchovavan v chladnicce, je tfeba inhaldtor aspon 1 hodinu ptred pouzitim nechat ohfat
na pokojovou teplotu. Pfed prvnim pouzitim uchovdvat inhaldtor v zatavené vanicce, aby byl chranén pred vihkosti. Velikost baleni: Inhalator se 30 davkami.
Drzitel rozhodnuti o registraci: GlaxoSmithKline Trading Services Ltd., Dublin, Irsko. Registracni €islo: EU/1/17/1236/02. Posledni revize SPC: 31. 8. 2023.
Ptipravek je vydavan pouze na lékafsky predpis a je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi v souladu se stanovenymi podminkami uhrady. Pfed predepsanim
si prectéte cely Souhrn Udaju o pripravku.

Reference: 1. Souhrn Gdaju o pfipravku TRELEGY Ellipta, datum revize textu 31. 8. 2023.
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Tyto informace se tykaji 1ékd vydavanych pouze na lékarsky predpis a jsou pouze pro zdravotnické pracovniky. Pfed pouzitim si prectéte Uplny Souhrn Udajd o pfipravku.
Berlin-Chemie Menarini nedoporucuje uzivat tyto pfipravky jinym zptsobem, nez je popsan v Souhrnu Udajd o pfipravku.

Ochranné znamky TRELEGY a Ellipta jsou vlastnictvim skupiny GSK. © 2024 Skupina GSK nebo jeji licencni partner.
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