Priloha 111

Zmeny prislusnych casti informacii o lieku

Poznamka:

Tieto zmeny prislusnych Casti sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku a pisomnej informacie
pre pouzivatela su vysledkom arbitrazneho konania (,referral®).

Informécie o lieku mdzu byt podla potreby nasledne aktualizované prislusnymi Gradmi ¢lenskych Statov
v spolupraci s referenénym cClenskym statom, v stllade s postupmi uvedenymi v kapitole 4 hlavy 111
smernice 2001/83/ES.
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Nasledujuce informacie maju byt zahrnuté do informécii o lieku vztahujlcich sa na inhalaéné
kortikosteroidy, ktoré su indikované na lieCbu CHOCHP.

Znenie sa ma doplnit do existujiceho textu alebo ho ma nahradit tak, ako je to vhodné pre kazdy liek.
Ak aktualny SmPC alebo aktualna pisomna informdcia pre pouZivatela obsahuje zodpovedajtcu
informaciu v nejakych inych &astiach, treba ju odstranit, aby sa zabranilo opakovanej alebo
protichodnej informacii.

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
o Cast 4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Pneumoénia u pacientov s CHOCHP

U pacientov s CHOCHP lie¢enych inhalacnymi kortikosteroidmi sa pozorovalo zvysenie vyskytu
pneumonii vratane pneumonii vyZzadujdcich hospitalizaciu. Existuje niekolko dékazov o zvySenom riziku
pneumonii so zvysujucou sa davkou steroidu, ale nepreukazalo sa to presvedcivo napriec vSetkymi
Stadiami.

Neexistuje Ziadny presvedcivy klinicky dokaz o rozdieloch vo velkosti rizika pneumonii v rdmci skupiny

inhala¢nych kortikosteroidov.

U pacientov s CHOCHP musia lekari zostat ostraziti kv6li moznému vzniku pneumonie, pretoze klinické
prejavy takychto infekcii sa prekryvaju s priznakmi exacerbacii CHOCHP.

Rizikové faktory vzniku pneumdnie u pacientov s CHOCHP zahffiaju sucasné fajCenie, starsi vek, nizky
index telesnej hmotnosti (BMI) a tazki CHOCHP.

o Cast 4.8 Neziaduce Ucinky

Tabulkovy zoznam neziaducich reakcii

,Pneumaénia (u pacientov s CHOCHP)“ ma byt uvedena ako ,¢astd" neziaduca reakcia na liek v ramci
triedy organovych systémov ,,Infekcie a nakazy*“.

Pisomna informacia pre pouzivatel'a
o Cast 4: Mozné vedlajsie tcinky
Pneumonia (infekcia pllc) u pacientov s CHOCHP (casty vedlajsi tcinok)

Ak sa u vas pocas uzivania <lieCivo> objavi ktorykolvek z nasledujtcich priznakov, povedzte to svojmu
lekdrovi, mohli by to byt priznaky infekcie plic:

= horucka alebo triaska
* zvy3end tvorba hlienu, zmena farby hlienu

- zhoréeny kasel alebo zhorSené dychacie tazkosti
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