Priloha III

Zmény prislusnych bodi informaci o pFipravku

Poznamka:
Tyto zmény piislusnych bodl informaci o pFipravku jsou vysledkem postupu prezkoumani (referralu).

Informace o pfipravku mohou byt nasledné podle potfeby aktualizovany kompetentnimi Urady
&lenskych statd ve spolupraci s referenénim &lenskym statem v souladu s postupy uvedenymi
v kapitole 4, hlavy 111, smérnice 2001/83/ES.
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Zmény prislusnych bodt informaci o pFipravku

Nasledujici informace se maji implementovat do informaci o pfipravku pro inhalacni glukokortikoidy
s indikaci CHOPN.

Text se ma prfidat nebo ma podle potfeby nahradit stavajici text u jednotlivych lé&ivych prfipravkd.
Pokud soucasny SmPC nebo pfibalova informace obsahuji odpovidajici informaci v kterychkoli jinych
bodech, maji se vymazat, aby se vyloucilo opakovani nebo uvedeni protichddnych informaci.

Souhrn adajb o pFipravku
e Bod 4.4 Zvlastni upozornéni a opatreni pro pouziti

Pneumonie u pacientd s CHOPN

U pacientl s CHOPN, kterym byly podavany inhalaéni glukokortikoidy, byl pozorovan vyssi vyskyt
pneumonie, véetn& pneumonie vyzadujici hospitalizaci. Existuji uréité dikazy o tom, Ze zvysené riziko
pneumonie souvisi se zvySovanim davky steroidu, avsak tuto zavislost se nepodafilo definitivné
prokazat ve vSech studiich.

Neexistuji jednoznaéné klinické diikazy o rozdilech mezi l1é¢ivymi piipravky ze skupiny inhalaénich
glukokortikoidt ohledné vyse rizika pneumonie.

Lékafi maji sledovat moZny vyvoj pneumonie u pacientl s CHOPN, nebot klinické zndmky t&chto infekci
se mohou prekryvat se symptomy, které doprovazeji exacerbaci CHOPN.

Rizikovymi faktory pro pneumonii u pacientd s CHOPN jsou souéasné koufeni, vy$si v&k, nizky index
télesné hmotnosti (BMI) a tézka CHOPN.

e Bod 4.8 Nezadouci ucinky

Tabulkovy pfehled nezadoucich tcinkd

“Pneumonie (u pacientl s CHOPN)” ma byt uvedena jako “Casty” nezadouci U¢inek v ramci tiidy
organovych systémi “Infekce a infestace”.

Pribalova informace
e Bod 4: Mozné nezadouci ucinky
Pneumonie (infek&éni onemocnéni plic) u pacientd s CHOPN (&asty neZadouci ucinek)

Informujte svého lékare, pokud mate jakykoli z nasledujici projev( pFi podavani <léciva latka>, nebot
mUZe jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

= horecka nebo zimnice
= zvy$end tvorba hlenu, zména barvy hlenu

= zhorSeni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi
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