PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV PRIPRAVKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogrami/55 mikrogram(/22 mikrogramt davkovany prasek k inhalaci

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna inhalace poskytuje podanou davku (davka, ktera vychazi z naustku) 92 mikrogrami flutikason-
furoatu, 65 mikrogramt umeklidinium-bromidu, coz odpovida 55 mikrogrami umeklidinia,

a 22 mikrogrami vilanterolu (ve formé trifenatatu). To odpovida odmétené davce 100 mikrogrami
flutikason-furoatu, 74,2 mikrogramt umeklidinium-bromidu, coz odpovida 62,5 mikrogramu
umeklidinia, a 25 mikrogrami vilanterolu (ve forme trifenatatu).

Pomocna latka se znamym ucéinkem:
Jedna podana davka obsahuje priblizn¢ 25 mg monohydratu laktozy.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Davkovany prasek k inhalaci (prasek k inhalaci)

Bily prasek ve svétle Sedém inhalatoru (Ellipta) s bézovym krytem ndustku a pocitadlem davek.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Pripravek Trelegy Ellipta je indikovéan k udrzovaci 1é€bé dospélych pacienti se sttedné zavaznou az
zavaznou formou chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN), ktefi nejsou adekvatné 1éceni
kombinaci inhala¢niho kortikosteroidu a dlouhodobé¢ piisobiciho B,-agonisty nebo kombinaci
dlouhodobé plisobiciho f2-agonisty a dlouhodobé piisobiciho muskarinového antagonisty (G¢inky na
kontrolu symptomii a prevenci exacerbaci viz bod 5.1).

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Dévkovéni

Doporucenou a maximalni davkou je jedna inhalace ptipravku jednou denné ve stejnou denni dobu.
Pokud se zapomene podat davka, dalsi davka ma byt inhalovana ve stejnou dobu nasledujici den.
Zvlastni populace

Starsi pacienti

U pacientli ve véku 65 let a starSich neni nutna Gprava davky (viz bod 5.2).

Porucha funkce ledvin

U pacientl s poruchou funkce ledvin neni Gprava davky nutna (viz bod 5.2).



Porucha funkce jater

U pacientli s mirnou, stfedn¢ zdvaznou nebo zédvaznou poruchou funkce jater neni uprava davky nutna.
Pripravek Trelegy Ellipta ma byt pouzivan s opatrnosti u pacientt se sttedn€ zavaznou az zavaznou
poruchou funkce jater (viz body 4.4 a 5.2).

Pediatricka populace

U pediatrické populace (do 18 let véku) neexistuji zadné relevantni dtivody pro pouzivani piipravku
Trelegy Ellipta v indikaci CHOPN.

Zpusob podani
Tento 1éCivy ptipravek je ur€en pouze k inhala¢nimu podani.
Navod k pouziti:

Nasledujici navod k pouziti pro 30davkovy inhalator (zdsoba na 30 dni) Ize rovnéz pouzit pro
14davkovy inhalator (zdsoba na 14 dni).

a)  Priprava davky

Pokud jste ptipraven(a) k inhalaci davky, oteviete kryt inhalatoru. Inhalatorem netfeste.

Stahujte kryt dolt, dokud neuslysite ,,cvaknuti. Lék je nyni ptipraven k inhalaci.

Pocitadlo davek pro potvrzeni odecte 1 davku. Pokud pocitadlo neodecte davku v okamziku, kdy
uslysite ,,cvaknuti®, inhalator neumozni inhalaci davky Iéku. Vezméte jej zpét k 1ekarnikovi, aby Vam

poradil.

b)  Jak se lécivy pripravek inhaluje

Drzte inhalator dale od ust a co nejvice vydechnéte, jak je Vam pohodlné, ale nevydechujte do
inhalatoru.

Vlozte naustek mezi rty a pevn¢ jej svymi rty stisknéte. Pii pouziti neblokujte vzduchové otvory prsty.
e Jednou se dlouze, rovnomérné a zhluboka nadechnéte. Zadrzte dech po co nejdelsi dobu (alespon
3—4 sekundy).

e Vyjméte inhalator z ust.
e Pomalu a lehce vydechnéte.

Lécivy ptipravek by nemél mit Zaddnou chut’, ani by nem¢l byt citit, a to ani v piipadé€, Ze se inhalator
pouzije spravng.

Pred uzavienim krytu se ma naustek inhalatoru ocistit otfenim suchou tkaninou.

c) Uzavreni inhalatoru a vyplachnuti ust
Vysuiite co nejvice kryt zpét nahoru, az je naustek zakryty.
Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte usta vodou, nepolykejte ji.

To snizi pravdépodobnost, Ze dojde k rozvoji nezadoucich ucinki v podobé bolesti v tstech nebo
v krku.

Pokyny pro zachazeni se zdravotnickym prostfedkem viz bod 6.6.



4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na 1é¢ivé latky nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
4.4 Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Astma

Tento 1éCivy ptipravek se nema pouZzivat u pacientl s astmatem, protoze u této populace pacientl
nebyl pfipravek hodnocen.

Neni uréen k akutnimu pouziti

Nejsou dostupna klinicka data podporujici pouziti ptipravku Trelegy Ellipta k 16¢bé akutnich epizod
bronchospasmu nebo k 1é¢bé akutni exacerbace CHOPN (napf. jako zachranna 1é¢ba).

Zhor$eni zakladniho onemocnéni

Castgjsi pouzivani kratkodobé piisobicich bronchodilatancii k ulevé od piiznaki ukazuje na zhor$eni
kontroly onemocnéni. V piipadé zhorSeni CHOPN v pribéhu 1é¢by piipravkem Trelegy Ellipta je
tteba pfehodnotit zdravotni stav pacienta i rezim 1é¢by CHOPN.

Pacienti by neméli ukoncovat terapii ptipravkem Trelegy Ellipta bez lé¢karského dohledu, protoze
piiznaky se mohou po pieruseni 1é¢by vratit.

Paradoxni bronchospasmus

Kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol mize vést ke vzniku paradoxniho
bronchospasmu s dusnosti a zkracenim dechu ihned po podani davky a mtze byt zivot ohrozujici.
Pokud dojde k paradoxnimu bronchospasmu, je nutné lécbu okamzité prerusit. Pacient ma byt
vySetfen a dle potfeby ma byt zahajena alternativni 1é¢ba.

Kardiovaskularni uéinky

Pti podavani antagonistii muskarinovych receptorti a sympatomimetik, véetné umeklidinia

a vilanterolu, se mohou objevit kardiovaskularni G€inky jako srde¢ni arytmie, napt. fibrilace sini

a tachykardie (viz bod 4.8). Proto je nutné piipravek Trelegy Ellipta podavat s opatrnosti pacientiim
s nestabilnim nebo zivot ohrozujicim srdeénim onemocnénim.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienty se stfedné zavaznou az zavaznou poruchou funkce jater, ktefi uzivaji ptipravek Trelegy
Ellipta, je tieba pecliveé sledovat s ohledem na mozné systémové nezadouci u¢inky spojené
s podavanim kortikosteroidu (viz bod 5.2).

Systémové ucinky kortikosteroidu

Systémové tcinky se mohou objevit u jakéhokoli inhala¢niho kortikosteroidu, zejména pii podavani
vysokych davek predepisovanych po dlouhou dobu. Tyto u€inky jsou mnohem méné pravdépodobné
nez u peroralnich kortikosteroidi.

Porucha zraku
U systémoveého i lokalniho pouziti kortikosteroidti mohou byt hlaseny poruchy zraku. Pokud se

u pacienta objevi symptomy, jako jsou rozmazané vidéni nebo jiné poruchy zraku, ma byt zvazeno
odeslani pacienta k ocnimu lékati za i€elem vysetfeni moznych pficin, mezi které patii katarakta,



glaukom nebo vzacnd onemocnéni, jako centralni serdzni chorioretinopatie (CSCR), ktera byla
hlasena po systémovém i lokalnim pouziti kortikosteroidi.

Ko-existujici podminky

Trelegy Ellipta se pouziva s opatrnosti u pacientd s konvulzivnimi poruchami nebo tyreotoxik6zou
a u pacientl s neobvyklou odpovédi na betay-adrenergni agonisty.

Trelegy Ellipta se pouziva s opatrnosti u pacienti s plicni tuberkul6zou nebo u pacientii s chronickymi
nebo nelécenymi infekcemi.

Anticholinergni u¢inek

Pripravek Trelegy Ellipta je tieba podavat s opatrnosti pacientim s glaukomem s izkym thlem.
Pacienti maji byt informovani o znamkach a symptomech akutniho glaukomu s izkym thlem a maji
byt informovani, aby ukon¢ili pouzivani pripravku Trelegy Ellipta a ihned kontaktovali 1ékare, pokud
se nektery z téchto piiznaki objevi.

Opatrnosti je tieba pii piedepisovani ptipravku Trelegy Ellipta pacientdim s retenci moc¢i nebo
rizikovymi faktory pro retenci moci, napt. benigni hypertrofie prostaty. Po uvedeni ptipravku na trh

byly pozorovany piipady akutni retence moci (viz bod 4.8).

Pneumonie u pacienti s CHOPN

U pacientti s CHOPN, kterym byly podavany inhala¢ni kortikosteroidy, byl pozorovan vyssi vyskyt
pneumonie, véetné pneumonie vyzadujici hospitalizaci. Existuji ur¢ité diikazy o tom, Ze zvySené
riziko pneumonie souvisi se zvySovanim davky steroidu, avSak tuto souvislost se nepodatilo
definitivné prokézat ve vSech studiich.

Neexistuji jednoznacné klinické diikazy o rozdilech mezi lé¢ivymi ptipravky ze skupiny inhalac¢nich
kortikosteroidt ohledné vyse rizika pneumonie.

Lékarti maji sledovat mozny rozvoj pneumonie u pacienti s CHOPN, nebot’ klinické znamky téchto
infekei se mohou prekryvat se symptomy, které doprovazeji exacerbaci CHOPN.

Rizikovymi faktory pro pneumonii u pacientti s CHOPN jsou soucasné koufeni, vyssi vék, nizky index
télesné hmotnosti (BMI) a t¢zka CHOPN.

Hypokalemie

U nékterych pacientti mohou beta-adrenergni agonisté vyvolat vyznamnou hypokalemii, kterd mize
mit za nasledek nezadouci kardiovaskularni a¢inky. Pokles hladiny drasliku v séru je obvykle
pfechodny a nevyZaduje suplementaci.

V klinickych studiich s pfipravkem Trelegy Ellipta v doporucené terapeutické davce nebyly
pozorovany klinicky relevantni G¢inky hypokalemie. Opatrnost je zapotiebi, pokud se ptipravek
Trelegy Ellipta podava s jinymi 1é¢ivymi piipravky, které rovnéz mohou zptisobit hypokalemii (viz
bod 4.5).

Hyperglykemie

U nékterych pacientti mohou beta-adrenergni agonisté zptsobit pfechodné hyperglykemii. Ve studiich
s kombinaci flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol podavanou v doporu¢ené terapeutické davce
nebyly pozorovany klinicky relevantni ti€inky na plazmatickou hladinu glukosy. U diabetickych
pacientl lé¢enych kombinaci flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol bylo hlaseno zvyseni hladin
glukosy, coZ ma byt vzato v potaz pti predepisovani pfipravku pacientim s anamnézou diabetes



mellitus (viz bod 4.8). Pti zahajeni 1é¢by ptipravkem Trelegy Ellipta bude pacientiim s diabetem
peclivé monitorovana plazmaticka hladina glukosy.

Pomocné latky

Tento pripravek obsahuje laktozu. Pacienti se vzacnymi dédi¢nymi problémy s intoleranci galaktozy,
uplnym nedostatkem laktazy nebo malabsorpci glukézy a galaktdozy nemaji tento piipravek uzivat.

4.5 Interakce s jinymi léCivymi piipravky a jiné formy interakce
Klinicky vyznamné 1ékové interakce zprostfedkované kombinaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol pii klinickych davkach jsou povazovany za

nepravdépodobné z diivodu nizkych plazmatickych koncentraci dosahovanych po inhalaci.

Interakce s beta-blokatory

Blokatory betay-adrenergnich receptori mohou ucinky agonisti beta-adrenergnich receptorti oslabit
nebo antagonizovat. Pokud je tfeba podat beta-blokatory, maji byt zvazeny kardioselektivni
beta-blokatory, avsak je tfeba opatrnosti u sou¢asného podavani neselektivnich a selektivnich
blokatorti beta-adrenergnich receptord.

Interakce s inhibitory CYP3A4

Flutikason-furoat a vilanterol jsou rychle odstraiiovany pfi prvnim prichodu jatry vyraznou
metabolizaci, ktera je zprosttedkovana jaternim enzymem CYP3A4.

Pti spole¢ném podavani se silnymi inhibitory CYP3A4 (napi. ketokonazol, ritonavir, piipravky
obsahujici kobicistat) je tfeba opatrnosti, protozZe je zde riziko zvyseni systémové expozice jak
flutikason-furoatu tak i vilanterolu, ktera mtze vést ke zvySenému vyskytu neZadoucich u¢inkd. Je
nutné se vyvarovat pouzivani této kombinace, pokud pfinos nepievazi zvysené riziko vzniku
systémovych nezadoucich ucinki kortikosteroidt. V takovém ptipad¢ je tfeba pacienty sledovat

z hlediska systémovych nezadoucich t¢inkl kortikosteroidi. Studie s opakovanou davkou byla
provedena u zdravych jedinct s kombinaci flutikason-furoat/vilanterol (184/22 mikrogramil)

a ketokonazolem (400 miligram, silny inhibitor CYP3A4). Spolec¢né podani zvysilo primérné
AUC o-24) flutikason-furoatu o 36 % a Cmax flutikason-furoatu o 33 %. ZvySeni expozice
flutikason-furoatu bylo spojeno s 27% sniZzenim vazeného prameéru sérovych hladin kortizolu za 0—
24 hodin. Spolecné podavani zvysilo primémé AUC .y vilanterolu o 65 % a Cnax vilanterolu o 22 %.
Zvyseni expozice vilanterolu nebylo spojeno se zvysenim systémovych ucinkl agonistl
beta,-receptorti na srdeéni frekvenci nebo hladinu drasliku v krvi.

Interakce s inhibitory CYP2D6/polymorfismus CYP2D6

Umeklidinium je substratem cytochromu P450 2D6 (CYP2D6). Farmakokinetika umeklidinia

v ustaleném stavu byla hodnocena u zdravych dobrovolnikti s nedostatkem CYP2D6 (slabi
metabolizatoii). Pii podani 8nasobné vyssi davky, nez je davka terapeuticka, nebyly pozorovany zadné
ucinky na AUC nebo Cnax umeklidinia. Pfi podani 16nasobné vyssi davky, nez je davka terapeuticka,
bylo pozorovano 1,3nasobné zvyseni AUC umeklidinia, bez t€¢inku na Cnax umeklidinia. Na zaklade
rozsahu téchto zmén se pii spolecném podavani kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol
s inhibitory CYP2D6 ani pii podavani jedinctiim s genetickym deficitem aktivity CYP2D6 (slabi
metabolizatofi) neocekavaji zadné klinicky relevantni 1ékové interakce.

Interakce s inhibitory glykoproteinu P

Flutikason-furoat, umeklidinium a vilanterol jsou substraty transportéru glykoproteinu P (P-gp). Vliv
mirného inhibitoru P-gp verapamilu (240 mg jednou denné) na farmakokinetiku umeklidinia

a vilanterolu v ustaleném stavu byl hodnocen u zdravych dobrovolnikti. Nebyl pozorovan zadny
ucinek verapamilu na Cnax umeklidinia nebo vilanterolu. Bylo pozorovano piiblizné 1,4nasobné



zvySeni AUC umeklidinia bez vlivu na AUC vilanterolu. Na zaklad¢ rozsahu téchto zmén se pii
podavani kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol spole¢n¢ s inhibitory P-gp neoc¢ekavaji
zadné klinicky vyznamné Iékové interakce. Nebyly provedeny klinicko-farmakologické studie se
specifickym inhibitorem P-gp a flutikason-furoatem.

Dalsi dlouhodobé pusobici antagonisté muskarinovych receptorti a dlouhodobé ptisobici agonisté
beta,-adrenergnich receptort

Spole¢né podavani ptipravku Trelegy Ellipta s jinymi dlouhodobé plisobicimi muskarinovymi
antagonisty nebo dlouhodob¢ plisobicimi agonisty betar-adrenergnich receptorti nebylo studovano
a neni doporuceno, protoze miiZze potencovat nezadouci ucinky (viz body 4.8 a 4.9).

Hypokalemie

Soubézna hypokalemizujici 1é¢ba derivaty methylxanthind, steroidy nebo diuretiky, ktera nesetii
draslik, mize umocnit mozny hypokalemizujici ti¢inek beta,-adrenergnich agonisti, proto je nutna
opatrnost (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Tchotenstvi

K dispozici jsou pouze omezené udaje tykajici se pouzivani kombinace
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol u t€hotnych Zen. Studie se zvifaty prokédzaly reprodukéni

toxicitu pii expozicich, které nejsou klinicky relevantni (viz bod 5.3).

Podani ptipravku Trelegy Ellipta t€hotnym Zenam se ma zvazit, pokud ocekdvany prospéch pro matku
pfevazi mozna rizika pro plod.

Kojeni

Neni znamo, zda se flutikason-furoat, umeklidinium, vilanterol nebo jejich metabolity vylucuji do
matefského mléka. AvSak dalsi kortikosteroidy, antagonisté muskarinovych receptord a agonisté
betas-adrenergnich receptorti jsou u ¢loveéka v matefském mléce detekovany. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit. Pii rozhodovani, zda pterusit kojeni nebo prerusit 1é€bu
piipravkem Trelegy Ellipta, je tfeba vzit v tvahu prospéch z kojeni pro dité a prospéch z 1é¢by pro
zenu.

Fertilita

K dispozici nejsou zadné udaje tykajici se i€inku podavani kombinace
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol na fertilitu u ¢lovéka. Studie na zvifatech neprokazaly zadné
ucinky flutikason-furoatu, umeklidinia nebo vilanterolu na muzskou nebo Zenskou fertilitu (viz

bod 5.3).

4.7 UtinKy na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol nemé zadny nebo méa pouze zanedbatelny vliv
na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpe¢nostniho profilu

Nejcasteji hlasenymi nezadoucimi ucinky byly nazofaryngitida (7 %), bolest hlavy (5 %) a infekce
hornich cest dychacich (2 %).



Seznam nezadoucich uéinku v tabulce

Bezpecnostni profil ptipravku Trelegy Ellipta vychazi ze ti klinickych studii faze III a ze spontanniho
hlaseni.

Pokud se ¢etnost nezadoucich G¢inkti mezi jednotlivymi studiemi lisila, vyssi frekvence je uvedena
nize.

Nezadouci ucinky jsou uvedeny podle MedDRA ttidy organovych systémt.

Cetnosti nezadoucich ucinkt jsou definovany s pouzitim nasledujici konvence: velmi casté (> 1/10),

Casté (> 1/100 az < 1/10), méné Casté (> 1/1 000 az < 1/100), vzacné (> 1/10 000 az </1 000), velmi
vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

Trida organovych systémii | NeZadouci u¢inky Cetnost
Infekce a infestace Pneumonie Casté

Infekce hornich cest dychacich

Bronchitida

Faryngitida

Rinitida

Sinusitida

Chtipka

Nazofaryngitida

Kandidoza tst a hrdla

Infekce mocovych cest

Virové infekce dychacich cest Méné Casté
Poruchy imunitniho systému | Hypersenzitivni reakce, zahrnujici Vzicné

anafylaxi, angioedém, kopfivku a vyrazku
Poruchy metabolismu a Hyperglykémie Vzécné
vyzivy
Psychiatrické poruchy Uzkost Vzécné
Poruchy nervového systému | Bolest hlavy Casté

Dysgeuzie Méng¢ Casté

Ties Vzicné
Poruchy oka Rozmazané vidéni (viz bod 4.4) Méng casté

Glaukom

Bolest oka

Zvyseny nitroo¢ni tlak Vzéacné
Srdec¢ni poruchy Supraventrikularni tachyarytmie Méné casté

Tachykardie

Fibrilace sini

Palpitace Vzacné
Respiracni, hrudni Kasel Casté
a mediastinalni poruchy Orofaryngealni bolest

Dysfonie Méné Casté
Gastrointestinalni poruchy Zacpa Casté

Sucho v Gstech Méné Casté
Poruchy svalové a kosterni Artralgie Casté
soustavy a pojivové tkang Bolest zad

Zlomeniny M¢éng¢ Casté

Svalové kiece Vzacné
Poruchy ledvin a moc¢ovych | Retence moci Vzacné
cest Dysurie




Popis vybranych nezddoucich u¢inku

Pneumonie

U celkem 1 810 pacientli s pokrocilou formou CHOPN [primérna postbronchodilatacni hodnota FEV;
45 % nalezitych hodnot, standardni odchylka (SD) 13 %], z nichz 65 % mélo zkusenost se stiedné
zavaznou/zavaznou formou exacerbace CHOPN v roce pied vstupem do studie (studie CTT116853),
byla vyssi incidence piipadli pneumonie hlaSenych do 24. tydne u pacienttl, ktefi dostavali piipravek
Trelegy Ellipta (20 pacientt, 2 %), neZ u pacientl uzivajicich budesonid/formoterol (7 pacientd,

<1 %). Do 24. tydne se pneumonie vyzadujici hospitalizaci vyskytla u 1 % pacientti uzivajicich
ptipravek Trelegy Ellipta a u < 1 % pacienti, ktefi uzivali budesonid/formoterol. Jeden smrtelny
pfipad pneumonie byl hlaSen u pacienta, ktery pouzival ptipravek Trelegy Ellipta. V podskupiné

430 pacienti 1é¢enych po dobu az 52 tydnl byl vyskyt pneumonii hlasenych v obou ramenech
(Trelegy Ellipta a budesonid/formoterol) rovny 2 %. Vyskyt pneumonie u ptipravku Trelegy Ellipta je
srovnatelny s vysledky pozorovanymi ve vétvi s kombinaci flutikason-furoat/vilaterol (FF/VI) 100/25
v klinickych studiich s FF/VI u CHOPN.

V ramci 52tydenni studie, které se tiCastnilo celkem 10 355 pacient s CHOPN a s anamnézou stfedn¢
zavaznych nebo zavaznych exacerbaci v prubéhu piedchozich 12 mésicl [primérny
postbronchodilata¢ni FEV, 46 % z nalezité hodnoty, standardni odchylka (SD) 15 %] (studie
CTT116855), byla incidence pneumonie 8 % (317 pacientti) u ptipravku Trelegy Ellipta (n =4 151),
u kombinace flutikason-furoat/vilanterol (n =4 134) 7 % (292 pacientil) a u kombinace
umeklidinium/vilanterol (n = 2 070) 5 % (97 pacientl). Fatalni pneumonie se vyskytlau 12 ze

4 151 pacientt (3,5 ptipadii na 1 000 pacientorokit), kteii dostavali ptipravek Trelegy Ellipta, 5 ze

4 134 pacientt (1,7 ptipadii na 1 000 pacientorokil) uzivajicich kombinaci flutikason-furoat/vilanterol
a 5z2 070 pacientt (2,9 ptipadi na 1 000 pacientorokti) uzivajicich kombinaci
umeklidinium/vilanterol.

HlaSeni podezieni na nezadouci ¢inky

Hlaseni podezfeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani
Ptiznaky

Pti pfedavkovani se pravdépodobné objevi podobné priznaky, symptomy nebo nezadouci reakce
souvisejicimi s farmakologickymi ucinky jednotlivych slozek (napt. Cushingiiv syndrom,
Cushingoidni rysy, adrenalni suprese, pokles mineralni kostni denzity, sucho v ustech, porucha
akomodace oka, tachykardie, srde¢ni arytmie, tfes, bolest hlavy, palpitace, nevolnost, hyperglykemie
a hypokalemie).

Lécba

Pro ptedavkovani pripravkem Trelegy Ellipta neni k dispozici zadna specificka 1écba. Pokud dojde
k ptfedavkovani, je tieba podle potfeby zah4jit podptrnou 1é€bu s odpovidajicim sledovanim pacienta.

Kardioselektivni beta-blok4dda se mé zvazit pouze u té¢zkého preddvkovani vilanterolem, pokud je
klinicky zdvazné a pacient nereaguje na podptirna opateni. Kardioselektivni beta-blokatory je tfeba
pouzivat s opatrnosti u pacientli s anamnézou bronchospasmu.

Dalsi 1écba by méla odpovidat klinickym ptiznakiim nebo doporu¢enim narodniho toxikologického
centra, jsou-li k dispozici.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Léciva k terapii onemocnéni spojenych s obstrukci dychacich cest,
sympatomimetika v kombinaci s anticholinergiky véetné trojkombinaci s kortikosteroidy,

ATC kod: RO3ALO0S.

Mechanismus u¢inku

Flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol je kombinace inhala¢niho syntetického kortikosteroidu,
dlouhodobé puisobiciho antagonisty muskarinovych receptort a dlouhodob¢ ptisobiciho agonisty
betas-adrenergnich receptorti (IKS/LAMA/LABA). Po peroralni inhalaci umeklidinia a vilanterolu
pusobi ob¢ slozky lokalné na dychaci cesty a vedou k bronchodilataci odlisnymi mechanismy

a flutikason-furoat snizuje zanét.

Flutikason-furoat

Flutikason-furoat je kortikosteroid se silnou protizanétlivou aktivitou. Pfesny mechanismus, jakym
flutikason-furoat ovlivituje priznaky CHOPN, neni znam. Bylo prokazano, ze kortikosteroidy maji
Siroké spektrum Gc¢inku na mnoho rtiznych druht bunék (napf. eozinofily, makrofagy, lymfocyty)
a medidtort (napf. cytokiny a chemokiny) zahrnutych do procest zanétu.

Umeklidinium

Umeklidinium je dlouhodobé¢ piisobici antagonista muskarinovych receptort (rovnéz nazyvany
anticholinergikum). Umeklidinium vykazuje svoji bronchodilata¢ni aktivitu kompetitivni inhibici
vazby acetylcholinu s muskarinovymi receptory v hladkych svalech dychacich cest. Vykazuje
pomalou reverzibilitu na M3 podtypu muskarinovych receptorti u ¢loveéka in vitro a dlouhodoby
ucinek in vivo, pokud se v preklinickych modelech podaval ptimo do plic.

Vilanterol

Vilanterol je selektivni dlouhodobé plsobici agonista beta,-adrenergnich receptort (LABA).
Farmakologické u¢inky agonisti beta-adrenergnich receptort, véetné vilanterolu, jsou alespon z¢asti
zplasobené stimulaci intracelularni adenylatcyklazy, enzymu, ktery katalyzuje pfeménu
adenosintrifosfatu (ATP) na cyklicky-3,5° adenosinmonofosfat (cAMP). Zvyseni hladin cAMP vede
k relaxaci hladké svaloviny bronchiolt a inhibici uvoliovani mediatord okamzité hypersenzitivity

z bunék, zejména z mastocytu.

Farmakodynamické uéinky

Srdecni elektrofyziologie

Utinky kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol na QT interval nebyly hodnoceny

v thorough QT (TQT) studii. Studie TQT u FF/VI a kombinace umeklidinium/vilanterol (UMEC/VI)
neprokazaly klinicky relevantni u¢inky na QT interval u klinickych davek FF, UMEC a VI.

Pti hodnoceni EKG u 911 pacienti s CHOPN uzivajicich kombinaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol po dobu az 24 tydnu, nebo u podskupiny 210 pacienti
vystavenych této kombinaci po dobu az 52 tydnl nebyly pozorovany klinicky relevantni u¢inky na
QT interval.

Klinicka G¢innost a bezpecnost

Uginnost piipravku Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogrami) podavaného jednou denné pacientiim
s klinicky diagnostikovanou CHOPN byla hodnocena ve dvou aktivné kontrolovanych studiich

a v ramci jedné studie hodnotici non-inferioritu. VSechny tfi studie byly multicentrické,
randomizované, dvojité zaslepené, které vyzadovaly, aby pacienti do nich zatazeni byli pouze
symptomaticti, u nichZ nejméné tii mésice pred zafazenim do studie dosahovalo skdre z testu
hodnoceni ptiznakit CHOPN (CAT) hodnoty > 10, a podstupovali denni udrzovaci 1é€bu CHOPN.
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Studie FULFIL (CTT116853) byla 24tydenni studie (n = 1 810), ktera byla u podskupiny pacienti
(n=430) prodlouzena az na 52 tydnt, a srovnavala pifipravek Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogramu)
s kombinaci budesonid/formoterol 400/12 mikrogramti (BUD/FOR) podavanou dvakrat denné. Ve
screeningu byl primérny postbronchodilatacni FEV, 45 % nalezitych hodnot a 65 % pacientl uvadélo
anamnézu jedné nebo vice stiedné zavaznych ¢i zdvaznych exacerbaci v uplynulém roce.

Studie IMPACT (CTT116855) byla 52tydenni studie (n = 10 355) srovnavajici pfipravek Trelegy
Ellipta (92/55/22 mikrogrami) s kombinaci flutikason-furoat/vilanterol 92/22 mikrograma (FF/VI)
a kombinaci umeklidinium/vilanterol 55/22 mikrogrami (UMEC/VI). Pfi screeningu byl primérny
postbronchodilatacni FEV; 46 % nalezitych hodnot a vice nez 99 % pacienti udavalo anamnézu
alespon jedné nebo vice stfedné zavaznych ¢i zavaznych exacerbaci v uplynulém roce.

Pti zatazeni do studie byla v ramci studii FULFIL a IMPACT jako doposud nejCastéji pouzivana 1écba
CHOPN uvadéna kombinace IKS+LABA+LAMA (28 %, resp. 34 %), IKS+LABA (29 %, resp.

26 %), LAMA+LABA (10 %, resp. 8 %) a LAMA (9 %, resp. 7 %). Pacienti zafazeni do studii mohli
ptipadné uzivat i jiné 1éky na lécbu CHOPN (napi. mukolytika nebo antagonisty leukotrienovych
receptora).

Studie 200812 byla 24tydenni studie hodnotici non-inferioritu (n = 1 055), ktera srovnévala piipravek
Trelegy Ellipta (92/55/22 mikrogramit) s FF/VI (92/22 mikrogramt) + UMEC (55 mikrogramt)
podavanych spole¢n¢ jednou denné v ramci 1é¢by vice inhalatory u pacientti s anamnézou stfedné
zéavaznych nebo zavaznych exacerbaci v uplynulych 12 mésicich.

Plicni funkce

Ve studii FULFIL byly bronchodilatacni ucinky ptipravku Trelegy Ellipta zjevné prvni den 1é¢by

a pretrvavaly po dobu 24 tydnt 1é¢by (primérnd zména oproti vychozi hodnoté FEV, dosahovala 90 —
222 ml v 1. dni a 160 — 339 ml ve 24. tydnu). Pripravek Trelegy Ellipta vyznamné zlepsil (p < 0,001)
plicni funkce (definovano jako primérna zména od vychozi hodnoty u trough FEV, ve 24. tydnu) (viz
tabulka 1) a zlepSeni bylo zachovano u podskupiny pacienttl, ktefi pokracovali v 1écbé do 52. tydne.

Tabulka 1. Cilovy parametr plicni funkce ve studii FULFIL

Trelegy | BUD/FOR | g, i1 v 168bE (95% CI)
Ellipta
(n=911) (n = 899) Srovnani s BUD/FOR
Trough FEV; (1) ve 24. tydnu, LS prameér 0,142 -0,029 0,171
zmény oproti vychozi hodnoté (SE)? (0,0083) (0,0085) 0,148; 0,194

FEV| = jednovtefinova vitalni kapacita, kterd méfi objem vzduchu, ktery je vydechnuty pfi usilovném vydechu
za prvni sekundu; I = litry; LS = metoda nejmensich ¢tvercii; SE = standardni chyba, n = pocet v populaci podle
puvodniho lé¢ebného zaméru; CI = interval spolehlivosti, * statisticky vyznamny 1é¢ebny rozdil v piipadé
FF/UMEC/VI proti BUD/FOR byl pozorovan také v jinych hodnocenych ¢asovych bodech (v tydnech 2, 4 a 12).

Ve studii IMPACT piipravek Trelegy Ellipta béhem 52tydenniho obdobi vyznamné zlepsil (p < 0,001)
plicni funkce ve srovnani s FF/VI a UMEC/VI (viz tabulka 2).

Tabulka 2 - Cilovy parametr plicni funkce ve studii IMPACT

Rozdil v 1é¢bé 95% CI
Srovnani Srovnani
Trelegy FF/VI UMEC/VI | Trelegy vs. | Trelegy vs.
m=4151) | (m=4134) | (n=2070) FF/VI UMEC/VI
Trough FEV; (1) v 52. tydnu,
LS primér zmény oproti 0,094 -0,003 0,040 0,097 0,054
vychozi hodnoté (SE)* (0,004) (0,004) (0,006) 0,085; 0,109 | 0,039; 0,069

FEV| = jednovtetinova vitalni kapacita, kterd méfi objem vzduchu, ktery je vydechnuty pfi usilovném vydechu
za prvni sekundu; 1 = litry; LS = metoda nejmensich ¢tvercd; SE = standardni chyba, n = pocet v populaci podle
puvodniho 1écebného zaméru; CI = interval spolehlivosti; ? statisticky vyznamny 1é¢ebny rozdil v piipadé
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FF/UMEC/VI proti FF/VI a FF/UMEC/VI proti UMEC/VI byl pozorovan také v jinych hodnocenych ¢asovych
bodech (v tydnech 4, 16, 28 a 40).

Ve studii 200812 nebyl ptipravek Trelegy Ellipta inferiorni ve srovnani s FF/VI+UMEC podavanymi
spole¢né ve dvou inhalatorech, pokud jde o zlepSeni oproti vychozi hodnot¢ trough FEV, ve 24. tydnu.
Predem stanovena hranice non-inferiority byla 50 ml.

Exacerbace

Ve studii IMPACT snizil piipravek Trelegy Ellipta za 52 tydnd vyznamné (p < 0,001) ro¢ni miru
vyskytu sttedné zavaznych nebo zavaznych exacerbaci o 15 % (95% CI: 10; 20) ve srovnani s FF/VI
(mira vyskytu; 0,91 proti 1,07 ptipadt na pacientorok) a o 25 % (95% CI: 19, 30) ve srovnani

s UMEC/VI (mira vyskytu; 0,91 proti 1,21 pfipadl na pacientorok). Ve studii FULFIL snizil piipravek
Trelegy Ellipta, na zaklad¢ udaju do 24. tydne, vyznamné (p = 0,002) ro¢ni miru stfedné zavaznych
nebo zavaznych exacerbaci, a to 0 35 % (95% CI: 14; 51) ve srovnani s BUD/FOR.

Ve studii IMPACT pripravek Trelegy Ellipta prodlouzil dobu do prvni stfedné zavazné nebo zavazné
exacerbace a vyznamné¢ snizil (p < 0,001) riziko vyskytu stiedné zavaznych nebo zavaznych
exacerbaci, méfeno dobou do vyskytu prvni exacerbace, ve srovnani s FF/VI (14,8 %; 95% CI: 9,3;
19,9) a UMEC/VI (16,0 %; 95% CI: 9,4; 22,1). Ve studii FULFIL ptipravek Trelegy Ellipta za

24 tydni vyznamné snizil riziko vyskytu stfedné zavaznych nebo zavaznych exacerbaci ve srovnani
s BUD/FOR (33 %; 95% CI: 12; 48; p = 0,004).

Ve studii IMPACT snizila 1écba ptipravkem Trelegy Ellipta rocni miru vyskytu zavaznych exacerbaci
(. vyzadujicich hospitalizaci nebo majicich za nasledek smrt) o 13 % ve srovnani s FF/VI (95% CI:
-1; 24; p=0,064). Lécba pripravkem Trelegy Ellipta vyznamné sniZila ro¢ni miru vyskytu zavaznych
exacerbaci, a to 0 34 % ve srovnani s UMEC/VI (95% CI: 22; 44; p < 0,001).

Kvalita Zivota vztaZena ke zdravi

Ptipravek Trelegy Ellipta vyznamné zlepsil (p < 0,001) kvalitu Zivota vztazenou ke zdravi (méfeno
celkovym skore dle dotazniku St. George’s Respiratory Questionnaire [SGRQ]) jak ve studii FULFIL
(24. tyden) ve srovnani s BUD/FOR (-2,2 jednotky; 95% CI: -3,5; -1,0), tak ve studii IMPACT

(52. tyden) ve srovnani s FF/VI (-1,8 jednotky; 95% CI: -2,4; -1,1) a UMEC/VI (-1,8 jednotky; 95%
CI: -2,6; -1,0).

Vyssi procento pacientl uzivajicich ptipravek Trelegy Ellipta odpovédélo klinicky vyznamnym
zlepsenim celkového skore SGRQ ve 24. tydnu studie FULFIL ve srovnani s BUD/FOR (50 %, resp.
41 %), mira pravdépodobnosti odpovédi proti neodpovédi (OR) (1,41; 95% CI: 1,16; 1,70),

a v 52. tydnu studie IMPACT ve srovnani s FF/VI a UMEC/VI (42 %, 34 %, resp. 34 %), OR proti
FF/VI (1,41; 95% CI: 1,29; 1,55) a OR proti UMEC/VI (1,41; 95% CI: 1,26; 1,57); vS§echna porovnani
1é¢by byla statisticky vyznamna (p < 0,001).

Ve studii FULFIL byl podil pacientti s odpovédi v hodnoceni CAT (definovanou jako 2 nebo vice
jednotek pod vychozi hodnotou) ve 24. tydnu vyznamné vyssi (p < 0,001) u pacientd lécenych
ptipravkem Trelegy Ellipta ve srovnani s BUD/FOR (53 % proti 45 %, OR 1,44; 95% CI: 1,19;
1,75). Ve studii IMPACT byl podil pacientii s odpovédi v hodnoceni CAT v 52. tydnu vyznamné
vy$$i (p < 0,001) u pacientil 1é€enych piipravkem Trelegy Ellipta (42 %) ve srovnani s FF/VI

(37 %; OR 1,24; 95% CI: 1,14; 1,36) a UMEC/VI (36 %; OR 1,28; 95% CI: 1,15; 1,43).

Zmirnéni priznakii

Dusnost byla méfena pomoci fokalniho skoére Indexu prechodné dusnosti (Transition Dyspnoea
Index = TDI) ve 24. tydnu studie FULFIL a v 52. tydnu studie IMPACT (podskupina pacientt,

n =5 058). Ve studii FULFIL byl podil pacientti s odpovédi podle hodnoceni TDI (definovany jako
alespoii 1 jednotka) u ptipravku Trelegy Ellipta ve srovnani s BUD/FOR vyznamné vyssi (p < 0,001)
(61 % proti 51 %; OR 1,61; 95% CI: 1,33; 1,95). Ve studii IMPACT byl podil pacientti s odpovéedi
také vyznamné vyssi (p < 0,001) u ptipravku Trelegy Ellipta (36 %) ve srovnani s FF/VI (29 %; OR
1,36; 95% CI: 1,19; 1,55) a UMEC/VI (30 %; OR 1,33; 95% CI: 1,13; 1,57).
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Ve studii FULFIL zlepsil pripravek Trelegy Ellipta denni symptomy CHOPN hodnocené dle E-RS:
celkové skore CHOPN ve srovnani s BUD/FOR (sniZeni o > 2 jednotky oproti vychozi hodnot¢). Podil
pacientii s odpovédi ve 21. — 24. tydnu byl vyznamné vyssi (p < 0,001) u pacientd lécenych
ptipravkem Trelegy Ellipta ve srovnani s BUD/FOR (47 %, resp. 37 %, OR 1,59; 95% CI: 1,30; 1,94).

Pouziti zachranné medikace
Ve studii FULFIL ptipravek Trelegy Ellipta vyznamné snizil (p < 0,001) pouziti zachranné medikace
v 1. — 24. tydnu ve srovnani s BUD/FOR (1é¢ebny rozdil: -0,2 udalosti na den; 95% CI: -0,3; -0,1).

Ve studii IMPACT piipravek Trelegy Ellipta vyznamné snizil (p < 0,001) pouziti zachranné medikace
(pocet udalosti na den) v kazdém ¢tyitydennim obdobi ve srovnani s FF/VI a UMEC/VI. Ve 49. —

52. tydnu ¢inil 1écebny rozdil -0,28 (95% CI: -0,37; -0,19) ve srovnani s FF/VI a -0,30 (95% CI:
-0,41; -0,19) ve srovnani s UMEC/VI.

Nocni probouzeni

Ve studii IMPACT snizil ptipravek Trelegy Ellipta ve 49. az 52. tydnu statisticky vyznamné¢ primérmny
pocet no¢nich probuzeni v disledku CHOPN ve srovnani s FF/VI (-0,05; 95% CI: -0,08; -0,01;

p =0,005) a ve srovnani s UMEC/VI (-0,10; 95% CI: -0,14; -0,05; p < 0,001). Ve vSech ostatnich
¢asovych bodech u UMEC/VI (p < 0,001) a ve vSech ¢asovych bodech krom¢ dvou u FF/VI

(p £0,021) bylo pozorovano vyznamné snizZeni.

Pediatrickd populace

Evropska agentura pro 1é¢ivé ptipravky rozhodla o zprosténi povinnosti predlozit vysledky studii
s ptipravkem Trelegy Ellipta u vSech podskupin pediatrické populace s CHOPN (informace o pouziti
u déti viz bod 4.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Pti podani flutikason-furoatu, umeklidinia a vilanterolu v kombinaci inhala¢ni cestou v jednom
inhalatoru zdravym jedinctim byla farmakokinetika kazdé komponenty podobna farmakokinetice pfi
podani bud’ jako kombinace flutikason-furoat/vilanterol nebo jako kombinace umeklidinium/vilanterol
nebo jako monoterapie umeklidiniem.

Populacni farmakokinetické analyzy FF/UMEC/VI byly provedeny na zakladé kombinovaného
souboru farmakokinetickych dat ze tfi studii faze Il u 821 pacienti s CHOPN. Systémov¢ hladiny
1é¢iv (ustaleny stav Crmax @ AUC) FF, UMEC a VI po podani FF/UMEC/VI v jednom inhalatoru
(trojkombinace) byly pozorovany v rozsahu jako po podani FF/VI+ UMEC ve dvou inhalatorech, ve
dvojkombinacich (FF/VI a UMEC/VI), stejn¢ jako pfi podani v jednoslozkovych inhalatorech (FF,
UMEC a VI). Kovarian¢ni analyza ukéazala vyssi zdanlivou clerance FF (42%) pfi srovnani FF/VI s
FF/UMEC/VI; to se vSak nepovazuje za klinicky relevantni.

Absorpce

Flutikason-furoat

Po inhala¢nim podani kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol zdravym dobrovolnikiim
bylo dosazeno Cpax flutikason-furoatu do 15 minut. Absolutni biologicka dostupnost
flutikason-furoatu po inhala¢nim podani jako flutikason-furoat/vilanterol byla 15,2 %, primarné

z divodu absorpce ¢asti inhala¢ni davky dodané do plic se zanedbatelnym podilem peroralni absorpce.
Po opakovaném inhalacnim podani kombinace flutikason-furoat/vilanterol bylo dosazeno ustalen¢ho
stavu béhem 6 dnu s 1,6nasobnou kumulaci.

Umeklidinium

Po inhala¢nim podéni kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol zdravym dobrovolniktim
bylo dosazeno Cpax umeklidinia za 5 minut. Absolutni biologicka dostupnost po inhalaénim podani
umeklidinia byla v priméru 13 % se zanedbatelnym podilem peroralni absorpce. Po opakovaném
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inhala¢nim podani umeklidinia bylo dosazeno ustaleného stavu béhem 7 az 10 dnti s 1,5 aZ 2nasobnou
kumulaci.

Vilanterol

Po inhala¢nim podani kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol zdravym dobrovolnikiim
bylo dosazeno Crax vilanterolu za 7 minut. Absolutni biologicka dostupnost po inhalaénim podani
vilanterolu byla 27 % se zanedbatelnym podilem peroralni absorpce. Po opakovaném inhala¢nim
podani kombinace umeklidinium/vilanterol bylo dosazeno ustaleného stavu béhem 6 dnti

s 1,5nasobnou kumulaci.

Distribuce

Flutikason-furoat

Po intraven6znim podani flutikason-furoatu zdravym dobrovolnikiim byl primérny distribuc¢ni objem
v ustaleném stavu 661 litrt. Flutikason-furoat ma nizkou vazbu na ¢ervené krvinky. In vitro byla
vazba flutikason-furoatu na plazmatické bilkoviny u ¢loveéka vysoka, v priméru > 99,6 %.

Umeklidinium
Po intraven6znim podani umeklidinia zdravym dobrovolniktim byl primérny distribu¢ni objem
86 litrt. In vitro byla vazba na plazmatické bilkoviny u ¢loveéka v priméru 89 %.

Vilanterol

Po intraven6znim podani vilanterolu zdravym dobrovolnikiim byl primérny distribuc¢ni objem
v ustaleném stavu 165 litrG. Vilanterol mé nizkou vazbu na Cervené krvinky. In vitro byla vazba
vilanterolu na plazmatické bilkoviny u ¢loveéka v priméru 94 %.

Biotransformace

Flutikason-furoat

Studie in vitro prokazaly, ze flutikason-furoat je primarné metabolizovan cytochromem P450 3A4
(CYP3A4) a je substratem transportéru P-gp.

Primarni metabolickou cestou flutikason-furoatu je hydrolyza S-fluoromethyl-karbothioatové skupiny
na metabolity s vyrazné redukovanou kortikosteroidni aktivitou. Systémova expozice metabolitim je
nizka.

Umeklidinium

Studie in vitro prokazaly, ze umeklidinium je primarné metabolizovano cytochromem P450 2D6
(CYP2D6) a je substratem transportéru P-gp. Primarni metabolické cesty umeklidinia jsou oxidativni
(hydroxylace, O-dealkylace), nasledované konjugaci (glukuronidace, atd.) vedouci k mnozstvi
metaboliti bud’ se snizenou farmakologickou aktivitou, nebo metabolitl, u kterych nebyla
farmakologicka aktivita stanovena. Systémova expozice metabolitlim je nizka.

Vilanterol

Studie in vitro prokazaly, ze vilanterol je primarné metabolizovan cestou cytochromu P450 3A4
(CYP3A4) a je substratem transportéru P-gp. Primarnimi metabolickymi cestami vilanterolu jsou
O-dealkylace na mnozstvi metabolitli s vyrazné redukovanymi agonistickymi u¢inky na

beta -adrenergni a beta-adrenergni receptory. Profily plazmatickych metabolitl po peroralnim podani
vilanterolu u ¢lovéka ve studii s radioaktivné znacenym vilanterolem byly ovlivnény vysokym
metabolismem prvniho pruchodu (first pass). Systémova expozice metabolitim je nizka.

Eliminace

Flutikason-furoat

Zdanlivy plazmaticky eliminacni polocas flutikason-furoatu po inhalacnim podavani kombinace
flutikason-furoat/vilanterol byl primémé 24 hodin. Po intraven6znim podani byl plazmaticky
eliminaéni polocas primérné 15,1 hodin. Plazmaticka clearance po intravendznim podani byla

65,4 litrt/hodinu. Po intraven6znim podani davky jsou pfiblizné€ 2 % vyloucena mo¢i. Po peroralnim
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podani je flutikason-furoat u ¢lovéka eliminovan pfevazné metabolizaci, pfi¢emz metabolity jsou
vylucovany témér vylucné stolici, s vyloucenim < 1 % radioaktivné znacené davky modi.

Umeklidinium

Plazmaticky elimina¢ni polo¢as umeklidinia v ustaleném stavu po inhala¢nim podavani po dobu

10 dnil byl primémé 19 hodin, se 3 % az 4 % lécivé latky vylou¢enymi v nezménéné formé moci.
Plazmaticka clearance po intraven6znim podani byla 151 litri/hodinu. Po intravenéznim podéni bylo
piiblizné 58 % podané radioaktivné zna¢ené davky vylouceno stolici a pfiblizn€ 22 % podané
radioaktivné znac¢ené davky bylo vylou¢eno moci. Vylu¢ovani materialu souvisejiciho s podanym
lékem stolici po intraveno6znim podani davky ukazuje na aktivni vylucovani do Zluce. Po peroralnim
podani bylo 92 % podané radioaktivné znacené davky primarné vylouceno stolici. Méné nez 1 %
peroralné podané davky (1 % zachycené radioaktivity) bylo vylou¢eno mo¢i, coz naznacuje
zanedbatelnou absorpci po peroralnim podéni.

Vilanterol

Plazmaticky polocas eliminace vilanterolu z plazmy po inhala¢nim podavani davky po dobu 10 dnti
byl primémné 11 hodin. Plazmatické clearance po intraven6znim podani byla 108 litrii/hodinu. Po
peroralnim podani radioaktivné znac¢eného vilanterolu bylo 70 % radioaktivné znacené latky
vylouceno moci a 30 % stolici. Primarni eliminace vilanterolu byla prostfednictvim metabolismu
nasledovaného vylu¢ovanim metabolitti moci a stolici.

Zv1astni populace

Starsi pacienti

Vliv v€ku na farmakokinetiku kombinace flutikason-furoatu, umeklidinia a vilanterolu byl zjistovan
v popula¢ni farmakokinetické analyze. Nebyly pozorovany zadné klinicky relevantni ucinky
vyzadujici Upravu davkovani.

Porucha funkce ledvin

Utinek kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol nebyl hodnocen u pacientd s poruchou
funkce ledvin. AvSak klinické studie byly provedeny s kombinaci flutikason-furoat/vilanterol

a umeklidinium/vilanterol; ty neprokazaly zvyseni systémové expozice flutikason-furoatu, umeklidiniu
nebo vilanterolu. In vitro byly provedeny studie vazby na plazmatické bilkoviny mezi jedinci se
zavaznou poruchou ledvin a zdravymi dobrovolniky. Nebyly pozorovany klinicky relevantni alterace
vazby na plazmatické bilkoviny.

Vliv hemodialyzy nebyl studovan.

Porucha funkce jater

Utinek kombinace flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol nebyl hodnocen u pacientd s poruchou
funkce jater. Avsak klinické studie byly provedeny s kombinaci flutikason-furoat/vilanterol

a umeklidinium/vilanterol.

Slozka ptipravku Trelegy Ellipta, flutikason-furoat/vilanterol, byla hodnocena u pacientl se vSemi
stupni poruchy funkce jater (Child-Pugh A, B nebo C). U pacientl se stfedné zavaznou poruchou
funkce jater se prokazalo trojnasobné zvyseni systémové expozice flutikason-furoatu (FF

184 mikrogramil); proto pacienti se zavaznou poruchou funkce jater obdrzeli polovi¢ni davku (FF

92 mikrogramil). Pti této davce nebyl pozorovan zadny t¢inek na systémovou expozici. Opatrnosti je
proto zapotiebi u stfedné zavazné az zavazné formy poruchy funkce jater, nicméné na zaklade
jaternich funkci neni doporucena zadna specifickd prava davkovani. Nebyl zaznamenan zadny
vyznamny narust systémové expozice vilanterolu.

U pacienttl se stitedné zavaznou poruchou funkce jater nebylo zaznamenano vyznamné zvyseni
systémové expozice bud’ umeklidiniu nebo vilanterolu (Cmax a AUC). Umeklidinium nebylo

hodnoceno u pacientil se zdvaznou poruchou funkce jater.

Dalsi zvlastni populace
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V populaéni farmakokinetické analyze byl hodnocen také vliv rasy, pohlavi a t€lesné hmotnosti na
farmakokinetiku flutikason-furoatu, umeklidinia a vilanterolu.

Odhadnuta AUCg;) flutikason-furoatu byla u 113 vychodoasijskych pacienti s CHOPN (ptivodem
z Japonska a vychodni Asie), ktefi uzivali FF/UMEC/VI v jednom inhalatoru (27 % pacientt),
prumérné o 30 % vyssi ve srovnani s pacienty kavkazké rasy. Tyto vys$i systémové expozice vSak
zlstavaji pod prahovou hodnotou pro sniZeni kortizolu v séru a mo¢i indukované FF a nejsou
povazovany za klinicky relevantni.

Nebyl zaznamenan vliv rasy na farmakokinetické parametry umeklidinia nebo vilanterolu u jedinct
s CHOPN.

U systémové expozice flutikason-furoatu, umeklidiniu ani vilanterolu nebyly pozorovany zadné
klinicky relevantni rozdily vyzadujici Gipravu davkovani na zakladé rasy, pohlavi nebo télesné
hmotnosti. Pokud jde o dalsi charakteristiky pacientll, studie u Spatnych metabolizatorid CYP2D6
neprokazala zadny klinicky vyznamny ucinek genetického polymorfismu CYP2D6 na systémovou
expozici umeklidinia.

5.3 Piedklinické udaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Farmakologické a toxikologické ucinky pozorované pii podavani flutikason-furoatu, umeklidinia nebo
vilanterolu v neklinickych studiich byly typické pro glukokortikoidy, antagonisty muskarinovych
receptoril nebo agonisty beta,-adrenergnich receptord. Podavani kombinace flutikason-furoatu,
umeklidinia a vilanterolu pstim nevedlo k zadné vyznamné nové toxicit¢ nebo zadné velké exacerbaci
ocekavanych nalezl spojovanych s flutikason-furoatem, umeklidiniem nebo vilanterolem podavanymi
jednotlive.

Genotoxicita a kancerogenita

Flutikason-furoat

Flutikason-furoat nebyl ve standardni baterii studii genotoxicky a nebyl kancerogenni ani ve studiich
celozivotni inhalace u potkanti nebo mysi pfi expozicich 1,4nasobné, resp. 2,9nasobné vyssich, nez
jakych se dosahuje u ¢loveéka pii denni davce 92 mikrogrami flutikason-furoatu, a to na zakladé AUC.

Umeklidinium

Umeklidinium nebylo genotoxické ve standardni baterii studii genotoxicity a nebylo kancerogenni ani
ve studiich celozivotni inhalace u mysi nebo potkantl pfi expozici > 20nasobku nebo > 17nasobku
klinické expozice ¢loveka ptfi denni davce 55 mikrogram@ umeklidinia, a to na zakladé AUC.

Vilanterol

Ve studiich genetické toxicity nebyly vilanterol (ve formé alfa-fenylcinamatu) a kyselina
trifenyloctova genotoxické, coz naznacuje, Ze vilanterol (ve formée trifenatdtu) nepiedstavuje
genotoxické riziko pro ¢lovéka. V souladu s nalezy u dalSich agonisti beta-receptort zplisoboval
vilanterol-trifenatat ve studiich celoZivotni inhalace prolifera¢ni zmény na reprodukénich organech
u samic potkant a mys$i a na hypofyze u potkand. U potkanti ani mysi nebylo prokazano zvysSeni
incidence tumort pii expozicich 0,9nasobné nebo 22nasobné vyssich, nez jsou dosahovany pii
podavani vilanterolu v denni davce 22 mikrogrami u ¢lovéka, a to na zakladé AUC.

Reprodukéni a vyvojova toxicita

Flutikason-furoat, umeklidinium a vilanterol nemély zadny vliv na fertilitu potkanich samct nebo
samic.

Flutikason-furoat

Flutikason-furoat nebyl u potkanti ani kralikti teratogenni, ale opozd’oval vyvoj u potkanii

a zpusoboval potraty u kralika pii davkach toxickych pro matku. Pti expozicich 6,6nasobné€ vyssich,
neZ je klinicka expozice u ¢lovéka u denni davky 92 mikrogramt na zakladé AUC, nebyly
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zaznamenany zadné ucinky na vyvoj potkani. Flutikason-furoat nemél Zadné nezadouci ucinky na
prenatalni nebo postnatalni vyvoj u potkant.

Umeklidinium

Umeklidinium nebylo teratogenni u potkani nebo kralikid. V prenatalni a postnatalni studii mélo
podkozni podani umeklidinia potkantim za nasledek nizs§i ptirtstek t€lesné hmotnosti a spotiebu
potravy a mirné snizenou télesnou hmotnost mlad’at pred odstranénim pupecni $iiiry u samic,

u kterych byla podana davka 180 mikrogrami/kg/den (pfiblizn¢ 61nasobek expozice u ¢lovéka
umeklidiniu v denni davce 55 mikrogramt, a to na zakladé AUC).

Vilanterol

Vilanterol nebyl u potkanti teratogenni. Ve studiich inhalace u kralikl zptisoboval vilanterol podobné
ucinky, jaké byly pozorovany u ostatnich agonistil beta-receptorti (rozstép patra, oteviena o¢ni vicka,
srast jednotlivych ¢asti hrudni kosti a flexe/malrotace koncetin). Pii podkoznim podavani nebyly
pozorovany zadné ucinky pii expozicich 62nasobné vyssich, nez jaké jsou klinické expozice u ¢lovéka
u denni davky 22 mikrogramu, a to na zakladé AUC. Vilanterol nemél zadné nezadouci Géinky na
prenatalni nebo postnatalni vyvoj u potkani.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Monohydrat laktozy

Magnesium-stearat

6.2 Inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZzitelnosti

2 roky
Doba pouzitelnosti po otevieni vanicky: 6 tydni.

6.4 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Pokud je pfipravek uchovavan v chladni¢ce, nechte inhalator alespon jednu hodinu ptfed pouzitim
ohtat na pokojovou teplotu.

Uchovavejte inhalator uzavieny v ochranné vanicce, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti,
a vyjmeéte jej t€sné pred prvnim pouzitim.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Inhalator Ellipta se sklada ze svétle Sedého téla, bézového krytu naustku a pocitadla davek. Pripravek
je uloZen v ochranné vanicce z laminované folie, ktera obsahuje vysousedlo silikagel v sacku. Tato
vanicka je zatavena odlupovacim foéliovym vickem.

Inhalator je zatizeni sloZené z vice komponent: z polypropylenu, polyethylenu vysoké hustoty,
polyoxymethylenu, polybutylen-teraftalatu, akrylonitril-butadien-styrenu, polykarbonatu a nerezové
oceli.

Inhalator obsahuje dva hlinikové laminované foliové blistrové stripy obsahujici 14 nebo 30 davek

(zasoba na 14 nebo 30 dni). Jeden blistr na jednom stripu obsahuje flutikason-furoat, jeden blistr na
dal$im stripu obsahuje umeklidinium (jako bromid) a vilanterol (jako trifenatat).
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Baleni obsahuje jeden inhalator po 14 nebo 30 davkach.
Vicecetné baleni obsahuje 90 davek (3 inhalatory po 30 davkach).

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

6.6 Zv1astni opatieni pro likvidaci pripravku

Po inhalaci by si pacient mél vyplachnout tsta vodou, aniz by vodu polykal.

Inhalator je uloZzeny v ochranné vanicce obsahujici sacek s vysousedlem, které snizuje vlhkost. Sacek
s vysousedlem je tfeba vyhodit, sacek s vysousedlem se neotevira, neji ani neinhaluje. Pacient ma byt
poucen, aby vanicku neoteviral diive, nez bude piipraven k inhalaci davky.

Pfi prvnim vyjmuti ze zaviené vanicky je inhalator v ,,uzaviené pozici. Oznaceni ,,Spotfebujte do*
vyjadfuje datum, které by mélo byt zapsano na $titek inhalatoru a na ur¢ené misto na krabic¢ce. Datum
ma byt zapsano ihned, jakmile je inhalator vyjmut z vanicky. Datum ,,Spotiebujte do* je 6 tydnt od
data otevieni vanicky. Po tomto datu se jiZ nema inhalator dale pouzivat. Po prvnim otevieni se mize

vanicka vyhodit.

Pokud se kryt inhalatoru otevie a zavie, aniz by se inhaloval 1é¢ivy ptipravek, dojde ke ztrat¢ davky.
Nepouzita davka bude bezpecné uloZena uvniti inhalatoru, ale nebude ji mozné jiz vdechnout.

Pti jedné inhalaci neni mozné ndhodné uzit davku navic nebo dvojnasobnou davku.
Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUT{ O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/17/1236/001

EU/1/17/1236/002

EU/1/17/1236/003

9. DATUM PRVNi REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvni registrace: 15. listopadu 2017

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 15. Cervence 2022

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA

BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Francie

V tisténé piibalové informaci kléCivému piipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce
zodpoveédného za propusténi konkrétni Sarze ptipravku.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é€ivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladdni PSUR pro tento l1é¢ivy ptipravek jsou uvedeny v seznamu
referen¢nich dat Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES
a jakékoli nasledné zmeény jsou zvetfejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé
ptipravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba predlozit:

e na zadost Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky,

e pii kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru piinosu a rizik, nebo z diivodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA (POUZE JEDNOTLIVA BALENI)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramt/55 mikrogramt/22 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 92 mikrogramii flutikason-furoatu, 55 mikrogramti umeklidinia (coz
odpovida 65 mikrogramii umeklidinium-bromidu) a 22 mikrogramt vilanterolu (ve form¢ trifenatatu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat laktdozy a magnesium-stearat.
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Davkovany prasek k inhalaci.
1 inhalator po 14 davkach
1 inhalator po 30 davkach

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

JEDNOU DENNE

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Inhalaéni podani
Netiepejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysousedlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydnd.

23




Spotiebujte do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1236/001
EU/1/17/1236/002

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

trelegy ellipta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D c¢arovy kod s jedineénym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA VICECETNEHO BALENI (S BLUE-BOXEM)

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramt/55 mikrogramt/22 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 92 mikrogramii flutikason-furoatu, 55 mikrogramti umeklidinia (coz
odpovida 65 mikrogramii umeklidinium-bromidu) a 22 mikrogramt vilanterolu (ve form¢ trifenatatu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat laktézy a magnesium-stearat.
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Davkovany prasek k inhalaci.
Vicecetné baleni: 90 davek (3 inhalatory po 30 davkach)

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

JEDNOU DENNE

Pted pouzitim si pfeététe pribalovou informaci.
Inhala¢ni podani
Netiepejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:éIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysousedlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydnd.
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl piipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/17/1236/003

13. CISLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

trelegy ellipta

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA VICECETNEHO BALENI (BEZ BLUE-BOXU)

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trelegy Ellipta 92 mikrogramt/55 mikrogramt/22 mikrogramti davkovany prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jedna podana davka obsahuje 92 mikrogramii flutikason-furoatu, 55 mikrogramiti umeklidinia (coz
odpovida 65 mikrogramii umeklidinium-bromidu) a 22 mikrogramt vilanterolu (ve form¢ trifenatatu).

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: monohydrat laktézy a magnesium-stearat.
Dalsi podrobnosti jsou uvedeny v ptibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Davkovany prasek k inhalaci
1 inhalator po 30 davkach
Soucast viceCetného baleni, nelze prodavat jednotlive.

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

JEDNOU DENNE

Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Inhalaéni podani
Netiepejte.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE L}?:CIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Vysousedlo nepolykejte.

8. POUZITELNOST

EXP
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydnd.
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Spotiebujte do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited

12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

GlaxoSmithKline Trading Services Limited logo

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/17/1236/003

13. CiSLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

trelegy ellipta

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA BLISTRECH NEBO STRIPECH

STITEK VANICKY

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Trelegy Ellipta 92/55/22 mcg prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol

2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
GSK Logo

3.  POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. JINE

Neotevirejte, dokud nejste pripraven(a) k inhalaci.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydnd.

14 davek
30 davek
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MINIMALNi UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK INHALATORU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Trelegy Ellipta 92/55/22 mcg prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol
Inhalaéni podani

| 2. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni: 6 tydni.
Spotiebujte do:

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

14 davek
30 davek

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro pacienta

Trelegy Ellipta 92 mikrogramii/55 mikrogramii/22 mikrogramu davkovany prasek k inhalaci
flutikason-furoat/umeklidinium/vilanterol

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipadé€ jakychkoli nezddoucich Gcinka, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

Co je pripravek Trelegy Ellipta a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Trelegy Ellipta pouzivat
Jak se pripravek Trelegy Ellipta pouziva

Mozné nezadouci tcinky

Jak ptipravek Trelegy Ellipta uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Podrobny navod k pouziti

ANl e

1. Co je pripravek Trelegy Ellipta a k cemu se pouziva
Co je pripravek Trelegy Ellipta

Pripravek Trelegy Ellipta obsahuje tfi 1é¢ivé latky nazyvané flutikason-furoat, umeklidinium-bromid
a vilanterol. Flutikason-furoat patfi do skupiny 1¢kti nazyvanych kortikosteroidy, ¢asto zkracen¢
nazyvanych steroidy. Umeklidinium-bromid a vilanterol patii do skupiny 1ékti nazyvanych
bronchodilatancia.

K ¢emu se pripravek Trelegy Ellipta pouziva

Pripravek Trelegy Ellipta se pouziva k 1é€bé chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN)
u dospélych. CHOPN je dlouhodoby stav charakterizovany dychacimi obtizemi, které se pomalu
zhorsuji.

U CHOPN se svaly kolem dychacich cest stahuji, coz vede ke zhorSeni dychani. Tento 1éCivy
piipravek uvolnuje svaly malych dychacich cest v plicich, redukuje otoky a podrazdéni malych
dychacich cest v plicich a tim usnadnuje pruchod vzduchu do plic i z plic. Pti pravidelném pouzivani
muze 1ek pomoci kontrolovat Vase potiZe s dychanim a snizovat dopady CHOPN na V4§ kazdodenni
Zivot.

Pripravek Trelegy Ellipta se ma pouZzivat denné a ne pouze tehdy, kdyZ mate potize

s dychianim nebo jiné priznaky CHOPN. Pripravek se nesmi pouzivat k ulevé od nahlého
zachvatu dusnosti nebo sipotu. Pokud se u Vas objevi tento druh zachvatu, musite pouzit
inhalator s rychle u¢inkujicim piipravkem (jako je napft. salbutamol). Pokud nemate inhalator
s rychle u¢inkujicim pfipravkem, kontaktujte svého lékare.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Trelegy Ellipta pouZivat
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NepouZivejte piipravek Trelegy Ellipta:
- Jestlize jste alergicky(4) na flutikason-furoat, umeklidinium, vilanterol nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim pfipravku Trelegy Ellipta se porad’te se svym lékafem:

- Jestlize mate astma (nepouzivejte ptipravek Trelegy Ellipta k 16¢bé astmatu).

- Jestlize mate problémy se srdcem nebo vysoky krevni tlak.

- Jestlize mate onemocnéni jater.

- Jestlize mate plicni tuberkulézu (TBC) nebo jinou dlouhodobou nebo nelééenou infekci.
- Jestlize mate problém s ofima nazyvany glaukom (zeleny zakal) s izkym dhlem.

- Jestlize mate zbytnélou prostatu, obtiZe s mo¢enim nebo prekazku v mocovém méchyri.
- Jestlize trpite epilepsii.

- Jestlize mate potiZe se Stitnou Zlazou.

- Jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi.

- Jestlize mate v anamnéze diabetes (cukrovku).

- Jestlize se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jind porucha zraku.

Porad’te se se svym lékafem, pokud si myslite, Ze se Vas néco z vySe uvedeného tyka.

Nahlé dychaci potize
Pokud se ihned po pouziti pripravku Trelegy Ellipta objevi pocit tisn€ na hrudi, kasel, sipot nebo
dusnost:
Piestaiite piripravek pouZivat a neprodlen¢ vyhledejte lékaiskou pomoc, jelikoz mizete mit
zavaznou nezadouci piihodu nazyvanou paradoxni bronchospasmus.

O¢ni problémy v pribéhu 1é¢by pripravkem Trelegy Ellipta
Pokud se u Vas objevi bolest oka nebo nepiijemny pocit v oku, docasn¢ rozmazané vidéni, zrakové
halo nebo barevné obrazy stejné jako zarudnuti o¢i v pribéhu 1écby piipravkem Trelegy Ellipta:

Prestaiite piripravek pouZivat a neprodlen¢ vyhledejte lékaFskou pomoc, protoZze to mohou
byt ptiznaky akutniho zachvatu glaukomu (zeleného zakalu) s izkym thlem.

Infekce plic

Pokud pouzivate tento 1€k k 1écbé CHOPN, miiZete mit zvySené riziko rozvoje plicni infekce znamé
jako pneumonie. Informace o ptiznacich, které byste mél(a) sledovat béhem uzivani tohoto piipravku,
viz bod 4 ,,Mozné nezadouci ucinky*.

Pokud pozorujete néktery z téchto priznaki, ihned o tom informujte svého lékare.

Déti a dospivajici
Nepodavejte tento piipravek détem nebo dospivajicim mladsim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Trelegy Ellipta

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Pokud si nejste jisty(a), co obsahuji Vase léky, porad'te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

Nekteré léky mohou ovlivnit uc¢inek tohoto 1éku nebo mohou zvysit pravdépodobnost, Ze se u Vas

objevi nezadouci ucinky.

Mezi tyto 1éky patfi:

- Léky nazyvané beta-blokatory (jako je propranolol), pouzivané k 1é¢be vysokého krevniho tlaku
nebo jinych onemocnéni srdce.

- Ketokonazol nebo itrakonazol, pouzivané k 1é¢b¢ plisnovych infekei.
- Klarithromycin nebo telithromycin, pouzivané k 1écbé bakterialnich infekci.
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- Ritonavir nebo kobicistat, pouzivané k 1é¢bé HIV infekei.

- Ptipravky, které snizuji mnozstvi drasliku ve Vasi krvi, jako n¢ktera diuretika (1éky na
odvodnéni) nebo nekteré léky pouzivané k 1é¢bé CHOPN a astmatu (jako metylxantin nebo
steroidy).

- Jiné 1éky s dlouhodobym ucinkem podobné tomuto pripravku, které se pouzivaji k 1é¢bé
dychacich obtiZi, jako je napf. tiotropium, indakaterol. Nepouzivejte piipravek Trelegy Ellipta,
pokud jiz tyto Iéky uzivate.

Pokud néktery z téchto 1ékd uzivate, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi. Vas 1ékat mize
rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclivé monitorovat, pokud jiz uzivate n¢které z téchto 1é¢iv, jelikoz mize
dojit ke zvySeni nezadoucich ucinkt piipravku Trelegy Ellipta.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez zaCnete tento ptipravek uzivat. Jste-li t€hotna, nepouzivejte tento
ptipravek, dokud Vam to 1ékat nedovoli.

Neni znamo, zda slozky tohoto ptipravku mohou piestupovat do mateiského mléka. Pokud kojite,
musite se pied pouzitim pripravku Trelegy Ellipta poradit se svym 1ékafem. Jestlize kojite,

nepouzivejte tento ptipravek, dokud Vam to 1ékar nepovoli.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by tento 1€k ovliviioval schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Trelegy Ellipta obsahuje laktozu
Pokud Vam nékdy lékar tekl, Ze trpite nesnasenlivosti neékterych cukri, sdélte to svému 1ékafi drive,
nez za¢nete pouzivat tento 1ék.

3. Jak se pripravek Trelegy Ellipta pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presné podle pokynil svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Doporucenou davkou piipravku je jedna inhalace kazdy den ve stejnou dobu. Tento pfipravek je
tteba inhalovat jednou denné, protoZe jeho Géinky pietrvavaji po dobu 24 hodin.

NepouZivejte vice piipravku, nezZ Vam rekl Vas lékar.

Pouzivejte pripravek Trelegy Ellipta pravidelné

Je velmi dulezité, abyste ptipravek Trelegy Ellipta pouZzival(a) kazdy den tak, jak Vam doporucil Vas
1ékat. Toto Vam pomaha zajistit odstranéni pfiznakli onemocnéni v pribéhu dne i noci.

Pripravek Trelegy Ellipta se nesmi pouzivat k tlevé od nahlého zachvatu dusnosti nebo sipotu.
Pokud se u Vas objevi tento druh zachvatu, musite pouzit inhalator s rychle uc¢inkujicim piipravkem

(jako je napft. salbutamol).

Jak se inhalator pouzZiva
Uplné informace naleznete v Casti ,, Podrobny navod k pouziti na konci této piibalové informace.

Ptipravek Trelegy Ellipta je urcen k inhala¢nimu podani.

Jakmile je ochranna vanicka oteviena, pripravek Trelegy Ellipta je ptipraven k pouZiti.

Pokud se priznaky nezlepSuji

Pokud se ptiznaky CHOPN (dusnost, sipot, kasel) nezlepsuji, nebo pokud se zhorsuji, nebo pokud

musite pouzivat ptipravek s rychle ucinkujicim piipravkem castéji:
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kontaktujte co nejdrive svého lékaie.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Trelegy Ellipta, nez jste mél(a)

Pokud omylem pouZijete vice tohoto ptipravku, nez Vam doporucil 1ékaf, ihned se porad’te se svym
lékaiem nebo lékarnikem, jelikoz muiZete potiebovat 1ékafskou pomoc. Je-li to mozné, ukazte mu
inhalator, baleni ptipravku nebo tuto piibalovou informaci. MliZete zaznamenat rychle;jsi tlukot srdce
nez obvykle, ties, poruchy zraku, sucho v tstech nebo bolest hlavy.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Trelegy Ellipta

Nezdvojnasobujte nasledujici inhalaci, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si pouze
nasledujici inhalaci v obvykly ¢as. Pokud se objevi dusnost nebo sipot, pouZzijte inhalator s rychle
ucinkujicim ptipravkem (jako je salbutamol) a poté vyhledejte I¢kare.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek Trelegy Ellipta

Pouzivejte tento ptipravek tak dlouho, jak Vam doporucil Vas 1ékat. Nepiestavejte pouzivat tento
ptipravek dfive, nez Vam to doporuci 1ékat, a to ani v piipad¢, Ze se budete citit 1épe, protoze se Vase
ptiznaky mohou zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci uc¢inky

Podobné¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Alergické reakce

Alergické reakce na ptipravek Trelegy Ellipta jsou vzacné (mohou postihnout az 1 osobu z 1000).
Pokud se u Vas pfi pouzivani pripravku Trelegy Ellipta objevi kterykoli z nasledujicich ptiznaka,
prestaiite tento 1ék pouzivat a ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc:

vyrézka nebo zarudnuti ktize, koptivka;

otok, n€kdy i otok obliceje nebo Ust (angioedém);

sipot, kasel nebo potize pfi dychani;

nahly pocit slabosti nebo zavraté (mize vést ke kolapsu nebo ztraté védomi).

Nahlé dychaci potiZe
Pokud se ihned po pouziti tohoto ptipravku dusnost nebo sipot zhorsi, prestaiite tento 1ék pouZivat
a ihned vyhledejte 1ékai'skou pomoc.

Pneumonie (infekéni onemocnéni plic) u pacientti s CHOPN (Casty nezadouci t€inek)

Pokud se u Vas pii pouzivani piipravku Trelegy Ellipta objevi nasledujici pfiznaky, sdélte to svému
lékafi — mohou to byt ptiznaky plicni infekce:

e horec¢ka nebo zimnice;

e zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu;

e zhorseni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Dalsi nezZadouci u¢inky

Casté nezadouci i¢inky (mohou postihnout a2 1 osobu z 10)

e moucnivka, bolestivé vystouplé skvrny v ustech nebo hrdle zptisobené plisiovou infekci
(kandidéza). Vyplach ust vodou ihned po pouziti pfipravku Trelegy Ellipta mize piedejit vyskytu
tohoto nezadouciho uéinku;

e infekce nosu, vedlejSich dutin nosnich nebo hrdla;

e infekce hornich cest dychacich;
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sveédéni v nose, ryma nebo ucpany nos;
bolest a podrazdéni zadni Casti ust a hrdla;
zanét dutin;

zanét plic (bronchitida);

chtipka;

bézné nachlazeni;

bolest hlavy;

kasel;

bolestivé a ¢asté moceni (mize se jednat o priznaky infekce mocovych cest);
bolest kloubii;

bolest zad;

zacpa.

Méné Casté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)
nepravidelny tlukot srdce;

zrychleny tlukot srdce;

chrapot;

oslabeni kosti vedouci ke zlomeninam;

sucho v ustech;

porucha vnimani chuti;

rozmazané vidéni;

zvySeny nitroocni tlak;

bolest oka.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 osobu z 1000)
alergické reakce (viz vyse v sekci 4);

obtize s moCenim (retence moci);

bolest nebo neptijemné pocity pii moceni (dysurie);

buseni srdce (palpitace);

uzkosti;

tres;

svalové kiece;

zvysena hladina cukru v krvi (hyperglykémie).

Hlaseni neZadoucich tcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkii mizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Trelegy Ellipta uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce, ochranné vaniéce
a inhalatoru za ,,EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Uchovavejte pii teploté do 30 °C.
Uchovavejte inhalator uvnitt ochranné vanicky, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti a vyjméte jej
az tésné pred prvnim pouzitim. Jakmile je ochrannd vanicka oteviena, inhalator mize byt pouzivan po

dobu 6 tydnti od data otevieni vani¢ky. Datum, kdy ma byt inhalator vyhozen, zapiste na ur¢ené misto
na $titku. Datum se ma zapsat, jakmile je inhalator vyjmut z vanicky.

36


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Pokud ptipravek uchovavate v chladni¢ce, nechejte jej alespon hodinu pied pouzitim ohtat na
pokojovou teplotu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Trelegy Ellipta obsahuje
Lécivymi latkami jsou flutikason-furoat, umeklidinium-bromid a vilanterol.

Jedna inhalace poskytne podanou davku (davka, ktera vyjde z naustku) 92 mikrograma flutikason-
furoatu, 65 mikrogramti umeklidinium-bromidu, coz odpovida 55 mikrogrami umeklidinia,
a 22 mikrogramil vilanterolu (ve formé trifenatatu).

Dalgimi sloZkami jsou monohydrat laktoézy (viz bod 2 ,,Pfipravek Trelegy Ellipta obsahuje laktézu®)
a magnesium-stearat.

Jak pripravek Trelegy Ellipta vypada a co obsahuje toto baleni

Trelegy Ellipta je davkovany prasek k inhalaci.

Inhalator Ellipta se sklada ze svétle Sedého plastového tela, bézového krytu naustku a pocitadla davek.
Pripravek je uloZen v ochranné vanic¢ce z laminované folie s odlupovacim foliovym vickem. Ochranna
vanicka obsahuje sacek s vysousedlem, které snizuje vlhkost uvnitf baleni.

Lécivé latky jsou ve formé bilého prasku ulozené v oddé€lenych blistrovych stripech uvniti inhalatoru.
Pipravek Trelegy Ellipta je dostupny v baleni obsahujicim jeden inhalator po 14 nebo 30 davkach
(zasoba na 14 nebo 30 dni) a ve viceCetném baleni obsahujicim 3 inhalatory po 30 davkach (zésoba na
90 dni). Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

GlaxoSmithKline Trading Services Limited
12 Riverwalk

Citywest Business Campus

Dublin 24

Irsko

Vyrobce

Glaxo Wellcome Production
Zone Industrielle No.2

23 Rue Lavoisier

27000 Evreux

Francie

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v. UAB “BERLIN-CHEMIE MENARINI BALTIC”
Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00 Tel: +370 52 691 947

It@berlin-chemie.com
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Bbbarapus

“bepnun-Xemu/A. Menapunu bearapus” EOO/]

Ten.: + 359 2454 0950
besofia@berlin-chemie.com

Ceska republika
GlaxoSmithKline, s.r.o.
Tel: +420222 001 111

cz.info@gsk.com

Danmark

GlaxoSmithKline Pharma A/S
TIf: + 4536 3591 00
dk-info@gsk.com

Deutschland

GlaxoSmithKline GmbH & Co. KG
Tel.: + 49 (0)89 36044 8701
produkt.info@gsk.com

Eesti

OU Berlin-Chemie Menarini Eesti
Tel: + 372 667 5001
ee@berlin-chemie.com

El\Gda
Menarini Hellas A.E.
TnA: +30210 83161 11-13

Espaiia
GlaxoSmithKline, S.A.
Tel: + 34 900 202 700
es-ci@gsk.com

France

Laboratoire GlaxoSmithKline
Tél: +33 (0)1 39 17 84 44
diam@gsk.com

Hrvatska

Berlin-Chemie Menarini Hrvatska d.o.o.

Tel: +385 1 4821 361
office-croatia@berlin-chemie.com

Ireland
GlaxoSmithKline (Ireland) Limited
Tel: + 353 (0)1 4955000

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000
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Luxembourg/Luxemburg
GlaxoSmithKline Pharmaceuticals s.a./n.v.
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 10 85 52 00

Magyarorszag
Berlin-Chemie/A. Menarini Kft.
Tel.: + 36 23501301
be-hu@berlin-chemie.com

Malta
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 356 80065004

Nederland
GlaxoSmithKline BV
Tel: + 31 (0)33 2081100

Norge
GlaxoSmithKline AS
TIf: +47 22 70 20 00

Osterreich

GlaxoSmithKline Pharma GmbH
Tel: + 43 (0)1 970750
at.info@gsk.com

Polska
GSK Services Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 (0)22 576 9000

Portugal

GlaxoSmithKline — Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214129500

FL.PT@gsk.com

Roménia
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 40 800672524

Slovenija

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Ljubljana d.o.o.

Tel: + 386 (0)1 300 2160
slovenia@berlin-chemie.com

Slovenska republika

Berlin-Chemie / A. Menarini Distribution
Slovakia s.r.0.

Tel: +421 2 544 30 730
slovakia@berlin-chemie.com



Italia
GlaxoSmithKline S.p.A.
Tel: +39 (0)45 7741 111

Kvmpog
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
TmA: + 357 80070017

Latvija

SIA Berlin-Chemie/Menarini Baltic
Tel: +371 67103210
Iv@berlin-chemie.com

Suomi/Finland
GlaxoSmithKline Oy
Puh/Tel: + 358 (0)10 30 30 30

Sverige
GlaxoSmithKline AB
Tel: +46 (0)8 638 93 00
info.produkt@gsk.com

United Kingdom (Northern Ireland)
GlaxoSmithKline Trading Services Limited
Tel: + 44 (0)800 221441
customercontactuk@gsk.com

Tato pribalova informace byla naposledy revidovina

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky http://www.ema.europa.eu.
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Podrobny navod k pouZiti

Jaky je inhalator?
Pfi prvnim pouziti inhalatoru Trelegy Ellipta neni potieba kontrolovat, zda funguje spravn¢; obsahuje
diive odméfené davky a je pripraven k okamzitému pouziti.

Vase krabicka inhalatoru Trelegy Ellipta obsahuje

vi¢ko
ochranné
vanicky

vysousedlo

ochranna
vanicka

Inhalator je zabalen v ochranné vanicce. Neotevirejte ochrannou vani¢ku, dokud nejste
pripraven(a) k inhalaci davky svého léku. Jste-li ptipraven(a) k pouziti svého inhalatoru, stahnéte
vicko ochranné vanicky. Ochranna vanicka obsahuje sacek s vysousedlem, které snizuje vlhkost.
Tento sacek s vysousedlem vyhod’te — neotevirejte ho, nejezte ho ani neinhalujte.

Kdyz vyjmete inhalator ze zatavené ochrané vanicky, je v ,,uzaviené¢* pozici. Neotevirejte inhalator,
dokud nejste pripraven(a) k inhalaci 1éku. Jakmile je vanicka oteviena, dopiSte na ur¢ené misto na
Stitku inhalatoru a krabic¢ce datum ,,Spotiebujte do*. Datum ,,Spotiebujte do* je 6 tydnti od data
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otevieni vanicky. Po tomto datu se jiZ nema inhalator dale pouZivat. Vanicku je mozné po prvnim
otevieni vyhodit.

Pokud pripravek uchovavate v chladnicce, nechejte jej alespont hodinu pfed pouzitim ohiat na
pokojovou teplotu.

Névod k pouziti inhalatoru uvedeny nize lze pouzit pro inhalator Ellipta s 30 davkami (zasoba na
30 dni) i se 14 davkami (zasoba na 14 dni).

1)  Pred pouZitim si piectéte nasledujici informace
Pokud kryt inhalatoru oteviete a zaviete bez toho, Ze byste inhaloval(a) 1€k, dojde ke ztraté

davky. Ztracena davka ziistane bezpe¢n¢ uzaviena v inhalatoru, ale nebude jiz dostupna k inhalaci.
Pti jedné inhalaci neni mozné nahodné pouzit davku navic ani dvojnasobnou davku.

Kryt o
Po kazdém
otevreni krytu je
Pocitadlo davek || Kpouziti g
Pogitadlo ukazuje, kolik davek léku gr,'pra"e,”a Jedna
: ) A, avka léku.
v inhalatoru jesté zbyva.
Pred prvnim pouzitim inhalatoru ukazuje
pocitadlo presné 30 davek.

PFi kazdém otevreni krytu inhalatoru se

1 davka odecte.

Pokud v inhalatoru zbyva méné nez

10 davek, polovina poc¢itadla ukazuje
cervené.

Po pouziti posledni davky ukazuje
polovina pocitadla ¢ervené a zobrazuje
0. Inhalator je nyni prazdny.

Pokud poté otevrete kryt inhalatoru,
pocitadlo zméni barvu z pdvodni z poloviny
Cervené na zcela Cervenou.

U inhalatoru se 14 davkami pocitadlo rovnéz ukazuje polovinu Cervené, pokud v inhalatoru zbyva
méné nez 10 davek, a po pouziti posledni davky ukazuje polovinu ¢ervené Cislovku 0. Pfi opétovném
otevieni krytu se pocitadlo davky zobrazi zcela ¢erveng.

2)  Priprava davky

Pockejte s otevienim krytu, dokud nejste pfipraven(a) k pouZiti své davky.
Inhalatorem neti‘este.

e Stahujte kryt doli, dokud neni slySet ,,cvaknuti*.
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Niustelk

Vzduchovy otvor

+Cvak“

Lék je nyni pfipraven k inhalaci.
Pocitadlo davky pro potvrzeni odecetlo 1 davku.

¢ Pokud pocitadlo neodecte davku v okamziku, kdy je slySet ,,cvaknuti®, inhalator
neumozni inhalaci 1éku. Vezméte jej zpét k 1ékarnikovi, aby Vam poradil.
e Nikdy s inhaldtorem netieste.

3) Inhalace léku

e DrZte inhalator dale od ust a co nejvice vydechnéte, jak je VAm pohodlné.
Nevydechujte do inhalatoru.

e VlozZte naustek mezi rty a pevné jej svymi rty stisknéte.
Neblokujte vzduchovy otvor prsty.

Pii inhalaci davky drite
své rty pritisknuté na
tvarovaném olraji
niustku. Nezakrivejte
prsty vzduchovy otvor.

e Jednou se dlouze, rovhomérné a zhluboka nadechnéte. Zadrzte dech po co nejdelsi dobu
(alespon 3—4 sekundy).

e Vyjméte inhalator z Ust.
e Pomalu a lehce vydechnéte.

Lék by nemél mit Zadnou chut’, ani byste jej nemél(a) citit, a to ani v piripadé, Ze jste inhalator
pouZzil(a) spravné.

42



Pokud chcete naustek inhalatoru odistit, otfete jej pied uzavienim suchym kapesnikem.
4)  Uzavreni inhalitoru a vypliachnuti ast

e Vysuiite kryt zpét nahoru co nejvice, aZ je naustek zakryty.

e Po pouziti inhalatoru si vypliachnéte usta vodou, nepolykejte ji.
To snizi pravdépodobnost, ze dojde k rozvoji nezadoucich Géinkti v podobé moucénivky
v ustech nebo v krku.
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