INFORMACIJA O LEKU
TRIXEO AEROSPHERE (formoterolu fumaran dwuwodny/glikopironium/budezonid) -
5 mikrogramow/14,4 mikrograma/160 mikrograméw aerozol inhalacyjny, zawiesina
Sklad jakosciowy i ilosciowy: Kazda pojedyncza dawka inhalacyjna (dawka dostarczona, ktéra
wydostaje sie¢ z dozownika) zawiera 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego,
18 mikrogramow glikopironiowego bromku, co odpowiada 14,4 mikrogramom glikopironium, i
160 mikrogramow budezonidu. Odpowiada to dawce odmierzonej zawierajacej 5,3 mikrograma
formoterolu fumaranu dwuwodnego, 19,1 mikrograma glikopironiowego bromku, co odpowiada
15,3 mikrogramom glikopironium, i 170 mikrogramow budezonidu. Pelny wykaz substancji
pomocniczych, patrz punkt 6.1 w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
Postaé farmaceutyczna: Aerozol inhalacyjny, zawiesina. Biata zawiesina.
Wskazania do stosowania: Produkt leczniczy Trixeo Aerosphere jest wskazany w leczeniu
podtrzymujacym astmy u pacjentow w wieku 12 lat i starszych, u ktérych choroba nie jest
odpowiednio kontrolowana skojarzeniem kortykosteroidu wziewnego w $redniej dawce z dlugo
dzialajacym lekiem z grupy agonistow receptora [3».
Dawkowanie i sposéb podawania: Dawkowanie Zalecana i maksymalna dawka to dwie inhalacje
dwa razy na dobg (dwie inhalacje rano i dwie inhalacje wieczorem). Pacjentéw nalezy poinformowac,
aby przyjmowali produkt Trixeo Aerosphere codziennie, nawet jesli nie wystepuja objawy choroby.
Jezeli dawka zostala pominieta, nalezy przyjac ja jak najszybciej, a kolejna dawke przyjac o zwyklej
porze. Nie nalezy przyjmowac podwojnej dawki w celu uzupelnienia pominigtej dawki. Szczegdlne
grupy pacjentdw Pacjenci w podesziym wieku U pacjentdow w podesztym wieku 65 lat i starszych nie
jest konieczne dostosowanie dawki (patrz punkt 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Ten
produkt leczniczy mozna stosowa¢ w zalecanej dawce u pacjentow z tagodnymi do umiarkowanych
zaburzeniami czynnosci nerek. Moze on by¢ takze stosowany w zalecanej dawce u pacjentow z
cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek lub ze schytkowa niewydolno$cig nerek, wymagajacych
dializy, tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem (patrz punkty
4.415.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci wgtroby Ten produkt leczniczy mozna stosowa¢ w zalecanej
dawce u pacjentéow z tagodnymi do umiarkowanych zaburzeniami czynnosci watroby. Moze on by¢
takze stosowany w zalecanej dawce u pacjentdw z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby tylko
wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem (patrz punkty 4.415.2 w
ChPL). Dzieci i mlodziez Nie ma koniecznosci dostosowania dawki w leczeniu astmy u mtodziezy w
wieku od 12 do 17 lat. Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci
produktu leczniczego Trixeo Aerosphere u dzieci w wieku ponizej 12 lat. Dane nie sg dostepne.
Sposob podawania Podanie wziewne. Instrukcja stosowania Aby zapewni¢ wlasciwe podanie
produktu leczniczego, lekarz lub inny cztonek fachowego personelu medycznego powinien pokazac
pacjentowi, jak prawidtowo uzywac inhalatora oraz regularnie sprawdza¢ poprawnos$¢ techniki
inhalacji stosowanej przez pacjenta. Nalezy takze doradzi¢ pacjentowi uwazne przeczytanie ulotki
dotaczonej do opakowania i1 przestrzeganie instrukcji uzycia podanej w ulotce. Wazne jest
poinstruowanie pacjentow, ze:

e Nie nalezy uzywac¢ inhalatora, jezeli substancja pochtaniajaca wilgo¢ znajdujaca si¢ w torebce
foliowej wydostata si¢ z opakowania. Aby uzyskac najlepsze wyniki leczenia, inhalator
powinien przed uzyciem mie¢ temperatur¢ pokojowa.

e Nalezy przygotowac inhalator do uzycia mocno nim potrzgsajac i uruchomi¢ go w powietrze
cztery razy przed pierwszym uzyciem lub dwa razy, jezeli inhalator nie byt uzywany przez
ponad siedem dni, byt poddany cotygodniowemu myciu lub zostat upuszczony.

o Nalezy przeptuka¢ jame ustng woda po wziewnym przyjeciu dawki, aby zminimalizowac
ryzyko wystapienia plesniawek jamy ustnej i gardta. Nie nalezy potyka¢ wody.

Po uruchomieniu produktu leczniczego Trixeo Aerosphere, odmierzona objeto$¢ zawiesiny jest
uwalniana z pojemnika ci$nieniowego. Gdy pacjent wykonuje wdech przez ustnik w tym samym
czasie, w ktérym uruchamia inhalator, substancja trafia do drég oddechowych razem z wdychanym
powietrzem. Pacjenci, ktorzy maja trudnos$ci z synchronizacja uruchomienia inhalatora i wykonania
wdechu, moga stosowac produkt leczniczy Trixeo Aerosphere z komorg inhalacyjng (spejserem) w
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celu zapewnienia wlasciwego podania produktu leczniczego. Trixeo Aerosphere moze by¢ uzywany z
komora inhalacyjna, w tym typu Aerochamber Plus Flow-Vu (patrz punkt 5.2 w ChPL).
Przeciwwskazania: Nadwrazliwo$¢ na substancje czynne lub na ktorgkolwiek substancje pomocnicza
wymieniong w punkcie 6.1 w ChPL.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczace stosowania: Nie stosowa¢ do tagodzenia
objawow ostrych Ten produkt leczniczy nie jest wskazany w leczeniu ostrych epizodéw skurczu
oskrzeli, tj. jako lek dorazny. Paradoksalny skurcz oskrzeli Podanie
formoterolu/glikopironium/budezonidu moze wywota¢ paradoksalny skurcz oskrzeli, z wystapieniem
$wiszczacego oddechu i dusznosci bezposrednio po podaniu dawki leku i stan ten moze zagrazac
zyciu. Jezeli wystapi paradoksalny skurcz oskrzeli, leczenie tym produktem leczniczym nalezy
natychmiast przerwaé. Nalezy oceni¢ stan pacjenta i w razie koniecznos$ci wdrozy¢ alternatywne
leczenie. Pogorszenie choroby Zaleca si¢, aby nie przerywac nagle leczenia tym produktem
leczniczym. Jesli pacjent uzna leczenie za nieskuteczne, powinien kontynuowac leczenie, jednak
konieczne jest zgtoszenie si¢ do lekarza. Zwigkszenie stosowania doraznych lekow rozszerzajacych
oskrzela wskazuje na pogorszenie choroby podstawowej i uzasadnia ponowna oceng leczenia. Nagle i
postepujace nasilenie objawdw astmy stanowi potencjalne zagrozenie zycia, a pacjenta nalezy pilnie
podda¢ ocenie medycznej. Wptyw na uktad sercowo-naczyniowy Po podaniu antagonistow receptora
muskarynowego i lekow sympatykomimetycznych, w tym glikopironium i formoterolu, mozna
zaobserwowac wptyw na uklad sercowo-naczyniowy, taki jak zaburzenia rytmu serca, np. migotanie
przedsionkoéw i tachykardig. Ten produkt leczniczy nalezy stosowaé z ostroznoscia u pacjentow z
klinicznie istotna, niekontrolowang i ci¢zka chorobg uktadu krazenia, taka jak niestabilna choroba
niedokrwienna serca, ostry zawat migsnia sercowego, kardiomiopatia, zaburzenia rytmu serca i ciezka
niewydolno$¢ serca. Nalezy rowniez zachowac ostrozno$¢ podczas leczenia pacjentdOw z rozpoznanym
lub podejrzewanym wydtuzeniem odstgpu QTc (QTc >450 milisekund u m¢zczyzn lub

>470 milisekund u kobiet), ktore jest wrodzone lub wywotane stosowaniem produktéw leczniczych.
Ogodlnoustrojowe dziatanie kortykosteroidéw Po zastosowaniu kazdego kortykosteroidu wziewnego
moga wystapi¢ dziatania ogdlnoustrojowe, zwlaszcza podczas dlugotrwalego stosowania duzych
dawek leku. Wystagpienie tych dziatan jest duzo mniej prawdopodobne w przypadku leczenia
wziewnego niz po zastosowaniu kortykosteroidow doustnych. Do mozliwych dziatan
ogolnoustrojowych naleza: zespot Cushinga, objawy zespotu Cushinga, zahamowanie czynnos$ci
nadnerczy, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci, zaéma i jaskra. Mozliwy wpltyw na gestos¢ kosci
nalezy wzia¢ pod uwage szczegolnie u pacjentéw leczonych duzymi dawkami przez dluzszy czas, u
ktorych wspotistnieja czynniki ryzyka osteoporozy. Zaburzenia widzenia Zaburzenia widzenia moga
wystgpi¢ w wyniku ogdlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidow. Jezeli u pacjenta
wystapia takie objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢
skierowanie go do okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ za¢ma,
jaskra lub rzadkie choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (ang. central serous
chorioretinopathy, CSCR), ktora zglaszano po ogolnoustrojowym i miejscowym stosowaniu
kortykosteroidow (patrz punkt 4.8 w ChPL). Zmiana z leczenia doustnego Nalezy zachowac
szczegolng ostroznos¢ u pacjentdw zmieniajgcych leczenie ze steroidow doustnych, poniewaz przez
dtuzszy czas moga by¢ narazeni na ryzyko zaburzen czynnosci nadnerczy. Na to ryzyko mogg by¢
narazeni pacjenci, ktorzy byli leczeni duzg dawka kortykosteroidow lub otrzymywali najwyzsza
zalecang dawke kortykosteroidow wziewnych przez dtuzszy czas. U tych pacjentow moga wystapic
przedmiotowe i podmiotowe objawy niewydolnosci kory nadnerczy po narazeniu na silny stres.
Nalezy rozwazy¢ dodatkowg ostong kortykosteroidami o dzialaniu ogdlnoustrojowym w okresach
stresu lub planowego zabiegu chirurgicznego. Hipokaliemia Leczenie agonistami receptorow [3.-
adrenergicznych moze powodowac potencjalnie cigzkg hipokaliemie, ktdéra moze wywotywaé
dzialania niepozadane ze strony uktadu sercowo-naczyniowego. Zaleca si¢ szczegolng ostroznosé u
pacjentow z cigzka postacia astmy, poniewaz to dziatanie moze by¢ nasilone przez niedotlenienie
narzadow i tkanek. Hipokaliemie¢ moze réwniez nasila¢ jednoczesne leczenie innymi produktami
leczniczymi, ktoére mogg ja wywotywac, takimi jak pochodne ksantyny, steroidy i leki moczopedne
(patrz punkt 4.5 w ChPL). Hiperglikemia Wziewne stosowanie duzych dawek agonistow receptorow
Br-adrenergicznych moze powodowac zwigkszenie stezenia glukozy w osoczu. Z tego wzgledu nalezy
kontrolowa¢ stezenie glukozy we krwi podczas leczenia, zgodnie z ustalonymi wytycznymi
postgpowania u pacjentéw z cukrzyca. Choroby wspotistniejace Ten produkt leczniczy nalezy
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stosowac z ostroznoscia u pacjentow z tyreotoksykoza. Dziatanie przeciwcholinergiczne Z powodu
dzialania przeciwcholinergicznego, nalezy zachowac¢ ostroznos$¢ stosujac ten produkt leczniczy u
pacjentdow z objawowym rozrostem gruczotu krokowego, zatrzymaniem moczu lub jaskra z waskim
katem przesaczania. Nalezy poinformowac pacjentow o przedmiotowych i podmiotowych objawach
ostrej jaskry z waskim katem przesgczania oraz o koniecznos$ci przerwania stosowania tego produktu
leczniczego i1 natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem w przypadku wystgpienia
ktoregokolwiek z tych objawow przedmiotowych lub podmiotowych. Nie zaleca si¢ jednoczesnego
podawania tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi o dziataniu
przeciwcholinergicznym (patrz punkt 4.5 w ChPL). Zaburzenia czynnosci nerek Glikopironium jest
wydalane gléwnie przez nerki, dlatego pacjenci z cigzkimi zaburzeniami czynno$ci nerek (klirens
kreatyniny < 30 ml/min), w tym pacjenci ze schylkowa niewydolnoscia nerek, ktorzy wymagaja
dializy, powinni by¢ leczeni tym produktem leczniczym tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci
przewazaja nad potencjalnym ryzykiem (patrz punkty 4.2 i 5.2 w ChPL). Zaburzenia czynnosci
watroby U pacjentow z cigzkimi zaburzeniami czynnos$ci watroby ten produkt leczniczy nalezy
stosowac¢ tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci przewazaja nad potencjalnym ryzykiem (patrz
punkty 4.2 1 5.2 w ChPL). Pacjentoéw tych nalezy monitorowac¢ w kierunku mozliwych dziatan
niepozadanych. Dzieci i mlodziez Zaleca si¢ regularne monitorowanie wzrostu u dzieci otrzymujacych
dlugotrwate leczenie wziewnymi kortykosteroidami. W przypadku spowolnienia wzrostu nalezy
dokona¢ ponownej oceny leczenia majacej na celu zmniejszenie dawki kortykosteroidu wziewnego do
najmniejszej dawki pozwalajacej utrzymac skuteczng kontrolg astmy, jesli jest to mozliwe. Nalezy
dokona¢ starannej oceny korzysci z leczenia kortykosteroidem wzglgdem mozliwego ryzyka
zahamowania wzrostu. Ponadto nalezy rozwazy¢ skierowanie pacjenta do pulmonologa dzieciecego.
Ograniczone dane z badan dtugoterminowych sugeruja, ze wigkszo$¢ dzieci i mtodziezy leczonych
budezonidem wziewnym ostatecznie osiggnie swdj docelowy wzrost osoby dorostej. Obserwowano
jednak poczatkowe niewielkie, ale przemijajace zmniejszenie wzrostu (o okoto 1 cm). Na ogét
wystepuje ono w pierwszym roku leczenia.

Dzialania niepozadane: Podsumowanie profilu bezpieczenstwa Profil bezpieczenstwa charakteryzuje
si¢ efektem klasy kortykosteroidow, lekow przeciwcholinergicznych i f-mimetykow, zwigzanym z
poszczegblnymi sktadnikami skojarzenia. Najczestszymi dziataniami niepozadanymi zgltaszanymi u
pacjentow z astma byly: bol glowy (2,2%), dysfonia (1,9%) i zakazenie uktadu moczowego (1,0%).
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozgdanych Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych
opiera si¢ na do§wiadczeniu ze stosowaniem tego produktu leczniczego w badaniach klinicznych oraz
na do§wiadczeniu ze stosowaniem jego poszczegolnych sktadnikow oddzielnie. Czgstosé
wystepowania dzialan niepozgdanych okreslono zgodnie z nastgpujacg konwencjg: bardzo czgsto
(>1/10); czesto (=1/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (=1/10 000 do

<1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych).

Tabela 1: Dzialania niepozadane wedlug czestosci wystepowania oraz klasyfikacji ukladow i
narzadéw

glikokortykosteroidow, np. niedoczynnosé
nadnerczy

Klasyfikacja ukladow i Preferowany termin Czestos¢
narzadéw wystepowania
Zakazenia i zarazenia Zakazenie uktadu moczowego Czesto
pasozytnicze Kandydoza jamy ustnej

Zaburzenia ukladu Nadwrazliwo$é Niezbyt czesto
immunologicznego Obrzek naczynioruchowy Czestos¢ nieznana
Zaburzenia Objawy przedmiotowe i podmiotowe Bardzo rzadko
endokrynologiczne ogolnoustrojowego dziatania

Zaburzenia metabolizmu i | Hiperglikemia Czesto

odzywiania

Zaburzenia psychiczne Niepokoj Czesto
Bezsenno$¢
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Depresja Niezbyt czgsto

Pobudzenie
Niepokoj, zwlaszcza ruchowy
Nerwowos¢
Nietypowe zachowanie Bardzo rzadko
Zaburzenia uktadu Bol glowy Czesto
nerwowego Zawroty glowy Niezbyt czgsto
Drzenie
Zaburzenia oka Jaskra Czgsto$¢ nieznana
Zaéma
Niewyrazne widzenie (patrz punkt 4.4 w ChPL)
Zaburzenia serca Kotatanie serca Czesto
Dtawica piersiowa Niezbyt czgsto

Zaburzenia rytmu serca (migotanie
przedsionkéw, czestoskurcz nadkomorowy i
skurcze dodatkowe)

Tachykardia
Zaburzenia uktadu Dysfonia Czesto
oddechowego, klatki Kaszel
piersiowej i Srodpiersia Skurcz oskrzeli Niezbyt czesto
Podraznienie gardta
Zaburzenia Zotqdka i jelit Nudnosci Czesto
Sucho$¢ w jamie ustnej Niezbyt czgsto
Zaburzenia skory i tkanki Powstawanie wybroczyn (siniakow) Niezbyt czgsto
podskornej
Zaburzenia miesniowo- Skurcze miesni Czesto
szkieletowe i tkanki fgcznej
Zaburzenia nerek i drog Zatrzymanie moczu Niezbyt czgsto
moczowych
Zaburzenia ogdlne i stany | Bol w klatce piersiowej Niezbyt czgsto

w miejscu podania

Dzieci i mtodziez t.acznie 128 pacjentow z populacji mtodziezy z niekontrolowang astma, w wieku od
12 do <18 lat zostato wlaczonych do dwoch badan KALOS i LOGOS, trwajacych od 24 do 52 tygodni
we wszystkich grupach terapeutycznych (patrz punkt 5.1 w ChPL). Profil bezpieczenstwa stosowania
u mlodziezy byt podobny jak w catej populacji badania. Zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie
podejrzewanych dziatan niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem:
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C,
02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301, Faks: + 48 22 49 21 309, strona

internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny: AstraZeneca AB, SE-151 85 Sodertilje, Szwecja

Pozwolenie wydane przez Komisj¢ Europejska numer: EU/1/20/1498/004; EU/1/20/1498/005
Kategoria dostepnosci: Rp — Produkt leczniczy wydawany na recepte

Przed zastosowaniem nalezy zapoznac si¢ z aktualng Charakterystyka Produktu Leczniczego.
Dodatkowe informacje dostepne na zyczenie: AstraZeneca Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Postepu 14,
02-676 Warszawa, tel. +48 22 245 73 00, fax. +48 22 485 30 07, www.astrazeneca.pl
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