Zkracena informace o 1é¢ivém pripravku

Bevespi Aerosphere® 7,2 mikrogramu/5 mikrogrami suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Lécivé latky: glycopyrronii bromidum 10,4 ug a formoteroli fumaras dihydricus 5,8 ug v jedné
odméfené davce

Lékova forma: suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Indikace: udrzovaci bronchodilata¢ni 1é¢ba k tilevé od ptiznakd u dospélych pacientt s CHOPN
Kontraindikace: hypersenzitivita na glykopyrronium, formoterol, norfluran, kolfosceryl stearat nebo
chlorid vapenaty

Davkovani a zpisob podani: Dospéli: 2 inhalace 2x denné. U starSich pacientt, u pacientd s lehkou az
stitedné tézkou poruchou funkce ledvin, nebo jater neni zapotiebi zddna Gprava davky.

Zvlastni upozornéni: Pripravek se nema pouzivat pfi astmatu. Piipravek neni urcen k 1é¢bé akutnich
epizod bronchospasmu. Pii paradoxnim bronchospasmu je potieba 1écbu ukoncit a zvazit zahajeni jiné
1écby. S opatrnosti je nutné podavat u pacientll se zadvaznymi kardiovaskularnimi poruchami, jako je
ischemicka choroba srdeCni, tachyarytmie, tézké srdecni selhani, tyreotoxikéza nebo znamym,
predpokladanym prodlouzenim QTc intervalu, se symptomatickou hyperplazii prostaty, retenci moci
nebo s glaukomem s uzkym uhlem.

B2-adrenergni agonist¢é mohou vyvolat vyznamnou hypokalemii, kterda mize zvysit pohotovost
k srdeCnim arytmiim, a také mohou vyvolat zvySenou glykemii. Pacienti s téZkou poruchou funkce
ledvin, v¢etné pacientii v konecném stadiu renalniho onemocnéni vyZzadujici dialyzu, nebo s téZkou
poruchou funkce jater maji pfipravek pouzivat pouze tehdy, pokud ocekévany ptinos prevazuje nad
potencialnim rizikem. Ptipravek Bevespi Aerosphere nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Pti fizeni nebo obsluze stroji je vSak téeba vzit v iivahu, Ze zavrat’
a nevolnost patii mezi ¢asté nezddouci ucinky.

Interakce: Klinické studie Iékovych interakci s pfipravkem Bevespi Aerosphere nebyly provedeny,
avSak predpoklada se, Ze potencidl pro metabolické interakce je na zaklad¢ studii in-vitro nizky.
Soubézné podavani pfipravku sjinymi l€civymi piipravky obsahujicimi anticholinergika a/nebo
dlouhodobé plisobici f2-adrenergni agonisty nebylo studovano a soubézné podavani se nedoporucuje.
Soubézna 1écba derivaty methylxanthinu, steroidy nebo draslik neSetficimi diuretiky mtize potencovat
mozny pocatecni hypokalemicky uc¢inek P2-adrenergnich agonistl, a proto je tfeba opatrnosti pii
soub&zném pouziti. B-adrenergni blokatory (vcetné ocnich kapek) mohou oslabit nebo inhibovat uc¢inek
formoterolu. Pokud je vyZadovano pouziti f-adrenergnich blokatort (véetné ocnich kapek), preferuji se
kardioselektivni B-adrenergni blokatory, které je tieba podavat s opatrnosti.

Téhotenstvi a kojeni: Nejsou k dispozici udaje o pouziti pripravku Bevespi Aerosphere u t€hotnych
zen. Ten ma byt pouzivan béhem tehotenstvi pouze, pokud ocekavané ptinosy prevazuji nad moznymi
riziky. Jeho podavani zenam, které koji, ma byt zvazeno pouze tehdy, pokud je o¢ekavany piinos pro
matku vétsi nez jakékoli mozné riziko pro dité. Je nepravdépodobné, Ze podavani piipravku Bevespi

Aerosphere v doporuc¢eném davkovani ovliviiuje fertilitu u lidi.



Nezadouci ucinky: Bezpecnostni profil je charakterizovan anticholinergnimi a [(2-adrenergnimi
skupinovymi uéinky jednotlivych slozek v kombinaci. Castymi nezadoucimi tig¢inky jsou tuzkost, bolest
hlavy, zavrat’, sucho v Gstech, nevolnost, svalové kieCe, infekce mocovych cest a bolest na hrudi. Mén¢
¢astymi nezadoucimi u¢inky jsou hypersenzitivni reakce zahrnujici vyrazku a pruritus, hyperglykemie,
agitovanost, neklid, nespavost, tremor, tachykardie, palpitace, srdecni arytmie (fibrilace sini,
supraventrikularni tachykardie a extrasystoly) a retence moci.

Predavkovani: Muze vést k piehnanym anticholinergnim a/nebo p2-adrenergnim piiznakiim a
symptomim, z nichz jsou nej¢astéjs$i rozmazané vidéni, sucho v ustech, nevolnost, svalové kiece,
tremor, bolesti hlavy, palpitace a systolicka hypertenze.

Obsah baleni: Jeden inhalator obsahuje 120 davek.

Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 30 mésicii. Neuchovavejte pii teploté nad 30 °C. Po otevieni sacku
pouzijte do 3 mésic.

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

Registraéni ¢islo: EU/1/18/1339/001

Datum posledni revize: 2.12.2024

Zpusob vydeje: Vydej 1€¢ivého ptipravku je vazan na 1ékatsky predpis.

Zpusob tuhrady: Bevespi Aerosphere je ¢asteCn¢ hrazen z prostiedki vefejného zdravotniho pojisténi.
Driive nez ptipravek predepiSete nebo doporudite, seznamte se, prosim, se souhrnem daji o ptipravku,
ktery ziskate na adrese: AstraZeneca Czech Republic, s. 1. 0., U Trezorky 921/2, 158 00 Praha 5 -
Jinonice, tel.: +420 222 807 111, www.astrazeneca.cz. nebo na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé piipravky http://www.ema.europa.eu/.
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