Zkraceny souhrn udaju o pripravku DUORESP SPIROMAX. Nazev pfipravku: DuoResp
Spiromax 160 mikrogramt/4,5 mikrogramu prasek kinhalaci. DuoResp Spiromax 320
mikrogram(/9 mikrogram( prasek kinhalaci. Kvalitativni a kvantitativni sloZeni: Jedna
podand davka (davka, kterd je uvolnéna pres naustek) obsahuje budesonidum 160
mikrogram( a formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu. Jedna podana davka (davka,
kterd je uvolnéna pres naustek) obsahuje: budesonidum 320 mikrogrami a formoteroli
fumaras dihydricus 9 mikrogram(l. Lékova forma: Prasek k inhalaci. Bily prasek. Terapeutické
indikace: Astma: DuoResp Spiromax je indikovan k pravidelné Ié¢bé dospélych a dospivajicich
(12 let a starSich) pacientd s astmatem, u kterych je vhodné pouziti kombinované lécby
(inhalacni kortikoid a dlouhodobé plsobici B2-adrenergni agonista), tj.: pacientlm, ktefi
nejsou adekvatné kontrolovani inhalacnimi kortikoidy a ,podle potfeby” podavanymi
kratkodobé pUsobicimi B2-adrenergnimi agonisty nebo pacientlim jiz dobfe kontrolovanym
kombinaci inhala¢niho kortikoidu a dlouhodobé plsobiciho B2-adrenergniho agonisty.
Chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN): DuoResp Spiromax je indikovan k symptomatické
lécbé dospélych pacientl ve véku 18 let a starSich s chronickou obstrukéni plicni nemoci s
usilovnym exspiracnim objemem za 1. sekundu < 70 % normdlni predpovédni hodnoty (po
bronchodilataci) a s anamnézou opakovanych exacerbaci, u kterych pretrvavaji vyznamné
klinické pfiznaky nemoci pfi pravidelné |écbé dlouhodobé pulsobicimi bronchodilatatory.
Davkovani a zplsob podani: Astma: DuoResp Spiromax neni urcen k zahajeni |éCby astmatu.
Ptipravek DuoResp Spiromax neni vhodny k 1é¢bé dospélych nebo dospivajicich pacient, ktefi
maji pouze mirné astma. Ddvkovani pfipravku DuoResp Spiromax je tfeba individualizovat
podle zavaZnosti onemocnéni. Jakmile je dosazeno kontroly pfiznak( astmatu, je na misté
uvazovat o postupném sniZzovani davky pripravku DuoResp Spiromax. DuoResp Spiromax 160
mikrogrami/4,5 mikrogramu: UdrZovaci lécba pripravkem DuoResp Spiromax: DuoResp
Spiromax je podavan pravidelné jako udrZovaci Ié¢ba se samostatnym bronchodilatatorem s
rychlym nastupem ucinku k inhalaci pfi ulevové [é¢bé. Pacienti maji byt pouceni, Ze musi mit
ulevovou medikaci, tj. bronchodilatator s rychlym nastupem ucinku, vidy k dispozici. Dospéli
(18 let a starsi): 1 az 2 inhalace dvakrat denné. U nékterych pacientl muze byt potiebné
davkovani az maximalné 4 inhalace dvakrat denné. Dospivajici (12 let a starsi): 1 az 2 inhalace
dvakrat denné. V klinické praxi, pokud je dosazeno kontroly symptom astmatu pfi davkovani
dvakrat denné, je pfi titraci davky na nejnizsi uc¢innou davku mozno uvaZzovat i o poddavani
pripravku DuoResp Spiromax jednou denné, pokud je predepisujici |ékar presvédcen, zZe
dlouhodobé pusobici bronchodilatator v kombinaci s inhala¢nim kortikosteroidem je Zadouci
k udrZeni kontroly astmatu. UdrZovaci a ulevova lécba pripravkem DuoResp Spiromax:
DuoResp Spiromax je podavan pravidelné jako udrZovaci |écba a dle potieby v zavislosti na
vyvoji symptom. Pacienti uZivaji denné udrzovaci davku pfipravku DuoResp Spiromax a déle
DuoResp Spiromax dle potreby v zavislosti na vyvoji symptomu. Pacienti maji byt pouceni, Ze
musi mit pro ulevové uziti DuoResp Spiromax vzdy k dispozici. U pacient( uZivajicich pripravek
DuoResp Spiromax jako ulevovou IéCbu ma byt mezi Iékafem a pacientem prodiskutovano
preventivni pouziti pfipravku DuoResp Spiromaxu pfi bronchokonstrikci vyvolané alergenem
nebo zatézi; doporucené pouziti ma vzit v ivahu cetnost potreby. Udrzovaci a ulevova lécba
pripravkem DuoResp Spiromax by méla byt zvaZzovana predevsim u pacientd: s neadekvatni
kontrolou astmatu, ktefi cCasto pouZivaji ulevovou |écbu; jejichz exacerbace astmatu
vyZadovala v minulosti lékafsky zdsah. Dospéli a dospivajici (12 let a starsi): Doporucena
udrZovaci ddvka je 2 inhalace denné, tj. jedna inhalace rdno a jedna vecer, nebo 2 inhalace
rano Ci vecer. Pro nékteré pacienty mize byt vhodna udrZovaci ddvka 2 inhalace dvakrat




denné. Pfi zhorseni by mél pacient inhalovat dalsi 1 davku dle potifeby. Pokud symptomy
pretrvavaji i po nékolika minutach po podani, je tfeba inhalovat dalsi ddvku. Nedoporucuje se
inhalovat vice nez 6 davek najednou. Pacienti, ktefi uzivaji vice nez 8 inhalaci za den, maji byt
pouceni, Ze v tomto pripadé je nutné, aby vyhledali oSetfujiciho Iékare. DuoResp Spiromax 320
mikrogrami/9 mikrogramd: Pacientiim ma byt doporuéeno, aby méli svlij samostatny rychle
pusobici bronchodilatator pro ulevovou lécbu stale k dispozici pro ,zadchranné” pouziti.
Dospéli (18 let a starsi): Jedna inhalace dvakrat denné. U nékterych pacientll mlze byt
vhodnéjsi davkovani az maximalné 2 inhalace dvakrat denné. Dospivajici (12 let a starsi): 1
inhalace dvakrat denné. Pripravek DuoResp Spiromax 320 mikrogram(i/9 mikrogramt ma byt
pouzivan pouze v rezimu udrzovaci lécby. Chronickd obstrukcni plicni_ nemoc (CHOPN):
DuoResp Spiromax 160 mikrogrami/4,5 mikrogramu: Dospéli (18 let a starsi): Dvé inhalace
dvakrat denné. DuoResp Spiromax 320 mikrogram(/9 mikrogram(: Dospéli (18 let a starsi):

Jedna inhalace dvakrat denné. Zplsob poddni: Pouze k inhalaénimu poddani. Podrobnéjsi
informace o davkovani naleznete v Souhrnu udaji o pfipravku. Kontraindikace:
Hypersenzitivita na lécivé latky nebo pomocné latky. Zvlastni upozornéni a zvlastni opatreni
pro pouiiti: Upozornéni tykajici se ddvkovdni: Predepisujici Iékaf/zdravotnicky pracovnik ma
pacienta pravidelné sledovat tak, aby ddvkovani ptipravku DuoResp Spiromax bylo stale

evvs

kontrola symptomu onemocnéni. Pfi postupném snizovani davky je pfitom dulezité pravidelné
sledovat pacienty. Zhorseni onemocnéni: V pribéhu lécby pfipravkem DuoResp Spiromax se
mohou objevit zavazné nezadouci Ucinky a exacerbace souvisejici s astmatem. Pacienti maji
byt pouceni, Ze je nutné pokracovat v |écbé a soucasné vyhledat |ékarskou pomoc v pfipadé,
Ze se pfiznaky astmatu nedafi po zahajeni |é¢by pFipravkem DuoResp Spiromax kontrolovat Ci
se dokonce zhorSuji. Pokud pacienti pokladaji 1é¢bu za neudcinnou, nebo pokud prekroci
nejvyssi doporucenou davku pripravku DuoResp Spiromax, je nutné, aby vyhledali |ékatfskou
pomoc. U pacientd béhem exacerbace nebo pokud maji vyznamné zhorseni nebo akutni
zhorseni astmatu nema byt zahajena lécba pripravkem DuoResp Spiromax. Systémové ucinky:
Inhalacni kortikoidy mohou mit systémové ucinky, zvlasté pokud jsou podavany ve vysokych
davkach po dlouhou dobu. Systémové ucinky se mohou projevit Cushingovym syndromem,
Cushingoidnimi znaky, adrenalni supresi, zpomalenim rlstu u déti a dospivajicich, snizenim
minerdlni hustoty kosti, kataraktou a glaukomem. Méné Casto se mliZze objevit celd rada
ucinkl na psychiku nebo chovani zahrnujicich psychomotorickou hyperaktivitu, poruchy
spanku, uzkost, depresi nebo agresi (zvlasté u déti). Po podani davky se muizZe objevit
paradoxni bronchospasmus s okamzitym zhorsSenim sipani a dusnosti. U pacientli s CHOPN,
kterym byly podavany inhalaéni glukokortikoidy, byl pozorovan vyssi vyskyt pneumonie,
véetné pneumonie vyZadujici hospitalizaci. Je nutné vyloucit soucasnou lé¢bu itrakonazolem,
ritonavirem a jinymi Ucinnymi inhibitory CYP3A4. Fixni kombinace budesonidu a dihydratu
formoterol-fumardtu je nutné podavat opatrné pacientim s thyreotoxikdzou,
feochromocytomem, diabetes mellitus, nelééenou hypokalémii, hypertrofickou obstrukéni
kardiomyopatii, idiopatickou subvalvuldrni stendzou aorty, tézkou hypertenzi, aneurysmatem
a jinymi zavainymi kardiovaskularnimi poruchami, napf. ischemickou chorobou srdecni,
tachyarytmiemi nebo tézkym srdecnim selhdanim. Podavani formoterolu muiZe vyvolat
prodlouZeni intervalu QTc. U diabetikd je tfeba myslet na dodate¢nou kontrolu glykémie. Pfi
podavani vysokych davek B2-adrenergnich agonistli se mizZe vyvinout potencidlné zavaina
hypokalémie. Podrobnéjsi informace o zvlastnich upozornénich naleznete v Souhrnu udajt
o pripravku. Interakce s jinymi léCivymi pripravky a jiné formy interakce: Silné inhibitory
CYP3A4 (napf. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klarithromycin,



telithromycin, nefazodon a HIV proteazové inhibitory) pravdépodobné znacné zvysuji
plazmatické koncentrace budesonidu a soubézné podavani by mélo byt vylouceno. Ocekdva
se, ze soubézna lécba s inhibitory CYP3A, véetné |écivych pripravkl obsahujicich kobicistat,
zvysuje riziko systémovych nezadoucich ucinkd. Fixni kombinace budesonidu a dihydratu
formoterol-fumardtu by neméla byt poddvana soucasné s betablokatory. Soucasna |écba
chinidinem, disopyramidem, prokainamidem, fenothiaziny, antihistaminiky (terfenadin) a
tricyklickymi antidepresivy muaze prodluzovat interval QTc, a tak zvySovat riziko komorovych
arytmii. Soucasna lécba inhibitory monoaminooxidazy véetné lécivych pfipravkl s podobnymi
vlastnostmi, jako je furazolidon a prokarbazin, mGze vyvolat hypertenzni reakce. Podrobnéjsi
informace o lékovych interakcich naleznete v Souhrnu tdajti o pfipravku. NeZadouci tGcinky:
Casté: Kandidové infekce orofaryngu, pneumonie (u pacientd s CHOPN), bolest hlavy, ties,
palpitace, mirné podrazdéni v krku, kasel, dysfonie v€etné chrapotu. Podrobnéjsi informace
o neiadoucich Géincich naleznete v Souhrnu udaji o pfipravku. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili podezieni na nezadouci ucinky na adresu: Statni ustav pro kontrolu
lé¢iv, Srobarova 48, 10041, Praha 10, http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek. Doba
poutzitelnosti: 3 roky. Po prvnim otevreni féliového obalu: 6 mésicl. Zvlastni upozornéni pro
uchovavani: Uchovdvejte pfi teploté do 25 °C. Po vyjmuti z félie uchovdvejte kryt ndustku
uzavieny. DrZitel rozhodnuti o registraci: Teva Pharma B.V., Swensweg 5, 2031GA Haarlem,
Nizozemsko. Datum prvni registrace: 28. dubna 2014. DATUM REVIZE TEXTU: 05/2021. Vydej
pripravku je vazan na lékarsky predpis. Pfipravek je hrazen z prostiedkd verejného
zdravotniho pojisténi. Pfed podanim pripravku prostudujte peclivé uplné znéni Souhrnné
informace o ptipravku (SPC).
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