TRIXEO AEROSPHERE | ZKRACENA INFORMACE O LECIVEM PRIPRAVKU
Zkracena informace o léCivém pripravku

Trixeo Aerosphere 5 mikrogramu/14,4 mikrogramu/160 mikrogramu, suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Léciva latka: Jedna podana davka obsahuje 5 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu, 18 mikrogramt glykopyrronium-bromidu, odpovidajici
14,4 mikrogramu glykopyrronia, a 160 mikrogramu budesonidu.

Lékova forma: Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu.

Indikace: Pripravek Trixeo Aerosphere je indikovan k udrzovaci 1é¢bé astmatu u pacientl ve véku 12 let a starSich, jejichz stav neni dostatecné
kontrolovan pomoci udrZzovaci kombinované [éEby zahrnujici stfedni davku inhalaniho kortikosteroidu a beta2-agonistu s dlouhodobym ucinkem.

Kontraindikace: Hypersenzitivita na 1é€ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku.

Davkovani a zpisob podani: Doporu¢ena a maximalni davka jsou dvé inhalace dvakrat denné, dvé inhalace rano a dvé inhalace vecer. Pacienti
maiji pripravek uZivat kazdy den i v pfipadé, Ze jsou asymptomaticti. Pripravek je uréen k inhalaénimu podani. Uprava davkovani u pacientt ve
véku 65 let a starSich ani u dospivajicich ve véku 12 az 17 let neni nutna. Bezpecnost a Gc¢innost u déti mladSich 12 let nebyly stanoveny. LékaF
nebo jiny zdravotnicky pracovnik ma pacientovi ukazat spravné pouziti inhalatoru a pravidelné kontrolovat inhalaéni techniku. Po inhalaci davky si
ma pacient vyplachnout Usta vodou a obsah nepolykat.

Zvlastni upozornéni: Tento léCivy pFipravek neni indikovan k 1é¢bé akutnich epizod bronchospasmu, tedy jako zachranna Ié¢ba. Podavani
formoterolu/glykopyrronia/budesonidu miiZze vyvolat paradoxni bronchospazmus; pokud se objevi, Ié¢ba ma byt ihned ukoncena. Lé¢ba nema byt
nahle ukonéovana. Castéj$i pouzivani ulevovych bronchodilataénich ptipravkd naznaduje zhoréeni zékladniho onemocnéni a vyzaduje
prehodnoceni 1é¢by. Nahlé a progredujici zhorSovani priznakl astmatu je potencialné Zivot ohrozujici a vyzaduje neodkladné Iékarské vySetreni.
PFipravek ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt s klinicky vyznamnym nekontrolovanym a tézkym kardiovaskularnim onemocnénim a u
pacientd se znamym nebo pfedpokladanym prodlouzenim QTc intervalu. U inhalaénich kortikosteroid se mohou objevit systémové u¢inky,
zejména pri dlouhodobém podavani vysokych davek. Pfi poruchach zraku je tfeba zvazit vysetfeni u o€niho Iékafe. Zvlastni pozornost je tfeba
vénovat pacientim pfechazejicim z peroralnich kortikosteroidu. Lé¢ba beta2-agonisty mize vést k potencialné tézké hypokalemii a inhalace
vysokych davek beta2-sympatomimetik maze zvysit glykemii. Opatrnost je nutna u pacientl s tyreotoxikézou, symptomatickou hyperplazif
prostaty, retenci moci nebo glaukomem s uzavienym uhlem. U déti dlouhodobé IéEenych inhalacnimi kortikosteroidy se doporu€uje pravidelné
sledovat rlst télesné vysky.

Pacienti s tézkou poruchou funkce ledvin, véetné pacientli v kone¢ném stadiu renalniho onemocnéni vyzadujicim dialyzu, a pacienti s téZkou
poruchou funkce jater maji pfipravek pouzivat pouze tehdy, pokud ocekavany pfinos pfevazuje nad potencialnim rizikem.

Interakce: Metabolismus budesonidu je primarné zprostfedkovan CYP3A4. Soubézné Iécbé se silnymi inhibitory CYP3A, napfiklad itrakonazolem,
ketokonazolem, inhibitory HIV proteazy a pfipravky obsahujicimi kobicistat, je tfeba se vyhnout, pokud pfinos nepfevazi zvysené riziko
systémovych nezadoucich ucinkl kortikosteroidu. Glykopyrronium se eliminuje pfevazné ledvinami, proto se mohou objevit interakce s l1€¢ivymi
pFipravky ovliviiujicimi renalni exkreci. Soubézné podavani jinych anticholinergik a/nebo dlouhodobé pusobicich beta2-sympatomimetik se
nedoporucuje. Derivaty xanthinu, steroidy a draslik neSetfici diuretika mohou potencovat hypokalemii. Beta-adrenergni blokatory mohou oslabit
nebo inhibovat Uc¢inek formoterolu; jejich soub&zné pouziti ma byt vylou¢eno, pokud oéekavany pfinos nepfevazuje nad potencialnim rizikem.
Lécivé pripravky prodluzujici QT interval mohou zvysit riziko ventrikularnich arytmii. Pfi soubézné anestezii halogenovanymi uhlovodiky existuje
zvysené riziko arytmii.

Téhotenstvi a kojeni: Podavani pfipravku téhotnym Zenam je tfeba zvazit pouze tehdy, pokud o€ekavany pfinos pro matku pfevazuje nad
moznymi riziky pro plod. Podavani zenam, které koji, ma byt zvazeno pouze tehdy, pokud je oéekavany pfinos pro matku vétsi nez jakékoli mozné
riziko pro dité.

Nezadouci Géinky: Castymi nezadoucimi Gginky jsou infekce mogovych cest, oralni kandidéza, hyperglykemie, Gzkost, nespavost, bolest hlavy,
palpitace, dysfonie, kaSel, nauzea a svalové kieCe. Méné €astymi nezadoucimi Ucinky jsou hypersenzitivita, deprese, agitovanost, neklid,
nervozita, zavrat, tremor, angina pectoris, srde¢ni arytmie véetné fibrilace sini, supraventrikularni tachykardie a extrasystol, tachykardie,
bronchospasmus, podrazdéni hrdla, sucho v Ustech, tvorba modfin, retence moci a bolest na hrudi. Ostatni nezadouci u€inky se vyskytuji s nizsi
frekvenci nebo jejich frekvenci nelze z dostupnych udaja urcit.

Predavkovani: Predavkovani maze vést k zesilenym anticholinergnim a/nebo beta2-adrenergnim pfiznakim a symptomdm. Specificka lé¢ba
neexistuje; pouzije se podplrna lécba a vhodné monitorovani.

Obsah baleni: Jeden inhalator obsahujici 120 davek. Vicenasobné baleni obsahujici 360 davek, 3 inhalatory po 120 davkach. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Uchovavani: Doba pouzitelnosti je 3 roky. Po otevieni sacku spotifebujte do 3 mésicl. Neuchovavejte pfi teploté nad 30 °C. Nevystavujte
teplotam vy$Sim nez 50 °C. Tlakovou nadobku nepropichujte. Uchovavejte na suchém misté.

Jméno drzitele registrace: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sédertilje, Svédsko.

Registracni cisla: EU/1/20/1498/004 (120 davek); EU/1/20/1498/005 (360 davek, 3 baleni po 120 davkach).

Datum posledni revize: 18. 9. 2026.

Referencéni ¢islo dokumentu: 18092026API.

Zpusob vydeje: Vydej pfipravku Trixeo Aerosphere je vazan na lékarsky predpis.

Zpusob uhrady: Trixeo Aerosphere neni v indikaci k 1é¢bé astmatu hrazen z prostfedkl vefejného zdravotniho pojisténi.

Dtive nez pripravek prfedepiSete nebo doporucite, seznamte se, prosim, se souhrnem udaju o pfipravku, 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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