Vasemu dalsimu pacientovi, ktery bude potrebovat
ICS/LABA, vyberte DuoResp Spiromax

Inspirovan intuitivnim designem, s konzistentnim davkovanim v redinych podminkach.!

Zkracena informace o pfipravku DuoResp
Spiromax 160 mikrogramii / 4,5 mikrogramu,
320 mikrogrami / 9 mikrogramii prasek

kinhalaci

Ucdinna latka: Jedna podana dévka obsahuje

budesonidum 160 mikrogramt a formoteroli
fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu. To odpovida
odmeétené dévce budesonidum 200 mikrogrami
a formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogram.
Indikace: DuoResp Spiromax je indikovan pouze
k lécbé dospélych ve véku od 18 let. U astmatu:
k pravidelné lé¢bé pacientt s astmatem, u kterych
je vhodné poutziti kombinované [écby, tj. pacienttim,
ktefi nejsou adekvatné kontrolovani inhala¢nimi
kortikoidy a,podle potteby” podavanymi kratkodobé
plsobicimi  2-adrenergnimi  agonisty, nebo
pacientdim jiz dobfe kontrolovanym kombinaci
inhala¢niho kortikoidu a dlouhodobé plsobiciho
{32-adrenergniho agonisty. CHOPN: symptomaticka
lé¢ba pacientd s tézkou CHOPN (FEV1 < 50%
normalni predpovédni hodnoty) a s anamnézou
opakovanych exacerbac, u kterych pretrvavaji
vyznamné klinické priznaky nemoci pfi pravidelné
|écbé dlouhodobé puisobicimi bronchodilatétory.
Davkovani a zpisob podani: Astm J10Resp
Spiromax neni uren k zahdjeni lécby astmatu.
Davkovani je tieba individualizovat podle zavaznosti

ocnéni. Doporucené davkovani: Udrzovaci

lé¢ba — 1 az 2 inhalace 2x denné (u 160/4,5 a7
4 inhalace 2x denné). Udrzovaci a Ulevova lécba
(pouze u 160/4,5) — doporucend udrzovaci davka
je 2 inhalace denng, tj. jedna réno a jedna vecer,
nebo 2 inhalace rdno ¢i vecer. Pro nékteré pacienty
muze byt vhodnd udrzovaci davka 2 inhalace 2x
denné. Pi zhorseni by mél pacient inhalovat dalsi
1 dévku dle potteby. Pokud symptomy pretrvavaji
i po nékolika minutach po podani, je tfeba inhalovat
dalsi davku. Nedoporucuje se inhalovat vice nez 6
davek najednou. Obvykle neni potreba inhalovat
vice nez 8 davek za den, ale po omezenou dobu
Ize piipustit i 12 inhalaci za den. Pacienti, kteff
uzivaji vice nez 8inhalaci za den, by méli byt
pouceni, ze v tomto pfipadé je nutné, aby vyhledali
osetiujiciho lékafe. CHOPN: Dvé inhalace 2x denné.
Kontraindikace: Hypersenzitivita na lécivé nebo
pomocné latky. Zvlastni upozornéni a opatieni
pro pouziti: Pri prerusovani lécby se doporucuje
vysazovat piipravek postupné. Pacienti by méli
mit dlevovy inhaldtor vzdy k dispozici. Pacienti by
méli byt pouceni, aby uzivali pfipravek i v obdobf
bez priznakd. Inhalacni lécba obecné mize nékdy
paradoxné vyvolat bronchospasmus se sipanim
a dudnosti tésné po inhalaci. Pokud paradoxné
dojde k projeviim bronchospasmu, je tieba Ié¢bu
piipravkem DuoResp Spiromax ihned ukoncit.

Inhalacni  kortikoidy —mol mit  systémové

nky, projevujici se Cushingovym syndromem,
Cushingoidnimi~ znaky,  adrendlni  supresi,
zpomalenim rlistu u déti a dospivajicich, snizenim
mineralni hustoty kosti, kataraktou a glaukomem,
méné casto i dalsimi. U pacientt s CHOPN, kterym
byly podavény inhalacni glukokortikoidy, byl
pozorovan vyssi vyskyt pneumonie. Interakce:
Silné inhibitory CYP3A4 pravdépodobné znacné
zvySuji  plazmatické  koncentrace  budesonidu
a soubézné podavani by mélo byt vylouceno.
Pokud to neni mozné, mél by byt casovy interval
mezi podanim inhibitoru a budesonidu co nejdelsi.
DuoResp Spiromax by nemél byt podavan
soucasné s betablokétory (véetné ocnich kapek),
pokud k tomu nejsou vazné ddvody. Téhotenstvi
a kojeni: DuoResp Spiromax |ze podat v pribéhu
téhotenstvi a kojeni pouze tehdy, pokud ocekévany
pfinos prevazi potencidlni  rizika. Nezadouci
ucinky: Nejcastéjsi nezadouci Ucinky majici vztah
k obsazenym lécivym latkdm jsou predvidatelné
farmakologické ucinky B2-adrenergnich agonistd,
jako je tfes a palpitace, u pacientd s CHOPN
pneumonie. Zvlastni opatfeni pro uchovavani:
Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Po vyjmuti z félie
uchovavejte kryt tku uzavieny. Velikost baleni:
Velikosti baleni 1,2 nebo 3 inhaldtory. Na trhu nemusf
byt vsechny velikosti baleni. Drzitel rozhodnuti

o registraci: Teva Pharma BV, Computerweg 10,

3542 DR Utrecht, Nizozemsko. Registrad a:
EU/1/14/920/004, EU/1/14/920/005, EU/1/14/920/006.
Datum registrace / posledni revize textu:
28.4.2014 / 18. 7. 2016. Korespondenc¢ni adresa:
Teva Pharmaceuticals CR, sr.o, Sokolovskd 651/136A,
18000 Praha 8. Zdddme zdravotnické pracovniky, aby
hiasili jakakoli podezfeni na nezadouc Gicinky na:
wwwi.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Pfed predepsanim léku se seznamte se
Souhmem Udaji o pfipravku. Vydej lécivého
piipravku je vazan na lékaisky predpis. Pipravek

je hrazen z vefejného zdravotniho pojisténi.

References:

1.Canonica G, et al. J Aerosol Med Pulm
2015; 28(5): 309-19.

2.MDEA  2015. Available at:  http//www.
canontradeshows.com/expo/awards/awards.
Accessed: May 2016.

3. DuoResp

Spiromax® Summary of

Product Characteristics. Available at:
https://www.medicines.org.uk/emc/
medicine/29187. Accessed: May 2016.

4. Plusa T, Bijos P. Int Rev Allergol Clin Immunol Family

Med. 201

Teva Pharmaceuticals Europe BV, Piet Heinkade 107,

1019 GM Amsterdam, The Netherlands.

Respiratory

Inspirovan
intuitivnim

designem

Konzistentni davkovani
v realnych podminkach.’

fimarate

JuoRespye
Y omaqy¢e

atio
powder %
nidesonjg,
/ﬂf/ﬂdfero le/

dhydrate
Im]

ol

MEDICAL
% DESIGN

EXCELLENCE

AWARDS*

PACENES SILVER WINNER
. . i 2
O De5|gn oceneny prestlznl cenou

* Po otevieni ihned pfipraven k po
* Pro astma a CHOPN'*

Informace o indikacich lé¢iva

Ize nalézt na zadni strané.

*DuoResp Spiromax® je registrovan pgg
pouziti pouze u dospélych ve vek
a starsich.

uziti

DuoResp’
Spiromax

budesonide/formoterol

Inspired by intuitive design



Design

DuoResp Spiromax®: ocenény

prestizni

Design pro skutecny svet’

Vétsina pacienti
i poskytovatelii zdravotni péce
ho povazuje za intuitivni

k Klik" Fipravé Ava I
ZVUK,KI Jeden krok k priprave Pfi riiznych nadechovych rychlostech adavamu prEdHOSt
+ davky (40-90 L/min)

Potvrzeni davky: Po otevieni ihned Konzistentni davkovani:
pripraven k pouziti:

presny ukazatel davky
pacientl s astmatem

+ s . a CHOPN a 87 %
chut 0d prvni az do posledni davky 75% poskytovatel zdravotni
péce povazuje Spiromax®
za intuitivni nebo velmi
intuitivni*
Pii nizkych i vysokych teplotach
(testovano pfi — 20 °C a 45 °C)
1 A poskytovatell zdravotni
. 76 % péce feklo, Ze Spiromax je
lepsi inhaldtor nez ten,
Pfi vysoké i nizké vlhkosti ktery dosud piedepisovali
(testovano pfi 25 % a 79 %)
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o o pacientt dalo prednost
P¥i naro¢ném zachazeni 70% Spiromaxu pred svym
dosavadnim inhalatorem*

Pri naklonu (+90°)

*Dosavadni inhalétor pacientl byl bud TurbuHaler®, nebo Diskus®
tPreferovanad kombinac¢nf terapie u pacientl byla zalozena
bud na pouzivani TurbuHaler®, nebo Diskus®




