Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Seebri Breezhaler 44 mikrogramy proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
Glikopironium
(Glikopironiowy bromek)

Nalezy uwaznie zapoznac sig z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroéci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki w razie jakichkolwiek watpliwosci.

- Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ inngj osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli wystapia jakickolwicek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub piclggniarce.

Spis tresci ulotki

Co to jest Iek Seebri Breezhaler 1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seebri Breezhaler
Jak stosowac lek Seebri Breezhaler

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Seebri Breezhaler

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

A S e

1. Co to jest lek Seebri Breezhaler i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Seebri Breezhaler
Lek ten zawiera substancj¢ czynng zwang glikopironiowym bromkiem. Nalezy ona do grupy lekow
zwanych lekami rozszerzajacymi oskrzela.

W jakim celu stosuje sie lek Seebri Breezhaler

Lek ten stosuje si¢ w celu ulatwienia oddychania u dorosltych pacjentow z trudnosciami w oddychaniu
spowodowanymi choroba pluc zwana przewlekla obturacyjna choroba pluc (POChP). Po wziewnym
przyjeciu leku ulatwia on oddychanie.

Stosowanie tego leku raz na dobg pomoze zlagodzi¢ wpltyw POChP na codzienne zycie pacjenta.

W POChHP dochodzi do zacisnigcia migsni drog oddechowych, co utrudnia oddychanie. Lek ten
hamuje zaciskanie tych migsni w plucach, dzigki czemu powietrze latwiej dostaje si¢ do pluc i
wydostaje na zewnatrz.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seebri Breezhaler

Kiedy nie stosowa¢ leku Seebri Breezhaler
- jesli pacjent ma uczulenie na glikopironiowy bromek lub ktorykolwiek z pozostalych
skladnikow tego leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpocz¢ciem stosowania leku Seebri Breezhaler nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, jesli
ktorakolwick z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

- jesli u pacjenta wystepuje choroba oczu zwana jaskra z waskim katem przesaczania.
- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu.
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Podczas leczenia lekiem Seebri Breezhaler:

- nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapi ucisk w klatce piersiowej,
kaszel, $wiszczacy oddech lub dusznosci bezposrednio po zastosowaniu tego leku (objawy
skurczu oskrzeli).

- nalezy przerwac stosowanie tego leku 1 natychmiast poinformowa¢ lekarza, jesli u pacjenta
wystapi bol lub dyskomfort oczu, przemijajace zaburzenia ostrosci widzenia, widzenie
kolorowych obwodek wokol obiektow lub barwnych obrazow, ktoérym towarzyszy
zaczerwienienie oczu. Moga to by¢ objawy ostrego napadu jaskry z waskim katem
przesaczania.

Lek Seebri Breezhaler jest stosowany w leczeniu podtrzymujacym POChP. Nie nalezy stosowac tego
leku w leczeniu naglych napaddéw dusznosci lub swiszczacego oddechu.

Dzieci i mlodziez
Nie nalezy podawac tego leku dzieciom lub mlodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Inne leki i Seebri Breezhaler

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych obecnie lub ostatnio a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowaé. Dotyczy to rowniez lekéw podobnych do leku Seebri
Breezhaler stosowanych w leczeniu choroby pluc, takich jak ipratropium, oksytropium lub tiotropium
(tzw. lekow przeciwcholinergicznych).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Brak jest danych dotyczacych stosowania tego leku u kobiet w cigzy 1 nie wiadomo, czy substancja
czynna zawarta w tym leku przenika do mleka kobiecego.

W ciazy i w okresie karmienia piersig lub gdy istnieje podejrzenie, Ze kobicta jest w ciazy, lub gdy
planuje ciazg, przed zastosowaniem tego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Jest malo prawdopodobne, by ten lek wplywal na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania
maszyn.

Lek Seebri Breezhaler zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wezesniej u pacjenta nietolerancjg nicktdrych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyj¢ciem leku.

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy zwrdcié si¢ po porade do lekarza lub farmaceuty.

3. Jak stosowad lek Seebri Breezhaler

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci
nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Jaka dawke leku Seebri Breezhaler nalezy przyjaé

Zazwyczaj stosowana dawka to inhalacja zawartosci jednej kapsulki kazdego dnia.

Lek ten nalezy przyjmowac tylko raz na dobg, poniewaz jego dzialanie utrzymuje si¢ przez
24 godziny.

Nie nalezy stosowac wickszej dawki leku niz to zalecil lekarz.

Pacjenci w podeszlym wieku
Jesli pacjent jest w wieku 75 lat lub starszy moze stosowac ten lek w tej samej dawce, jak pozostali

dorosli pacjenci.

Kiedy nalezy przyjmowac wziewnie lek Seebri Breezhaler
Lek ten nalezy stosowac o tej samej porze kazdego dnia, co ulatwi pamietanie o przyjeciu leku.
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Seebri Breezhaler z jedzeniem i piciem
Pacjent moze stosowac ten lek o kazdej porze, przed lub po positku lub napoju.

Jak przyjmowa¢ wziewnie lek Seebri Breezhaler

- W opakowaniu znajduje si¢ inhalator 1 kapsulki (w blistrach) zawierajace lek w postaci proszku
do inhalacji. Kapsulki nalezy stosowa¢ jedynie z inhalatorem dostarczonym w danym
opakowaniu (inhalator Seebri Breezhaler). Kapsulki nalezy przechowywa¢ w blistrach az do
momentu ich uzycia.

- Nie nalezy wyciska¢ kapsulki przez folig.

- Jesli pacjent rozpoczyna nowe opakowanie, powinien uzy¢ nowego inhalatora Seebri
Breezhaler dostarczonego w opakowaniu.

- Nalezy wyrzuci¢ kazdy inhalator po 30 dniach stosowania.

- Nie nalezy polykac kapsulek.

- W celu uzyskania dodatkowych informacji dotyczacych stosowania inhalatora, nalezy
przeczytaé instrukcje zamieszczona na koncu tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Seebri Breezhaler

Jesli pacjent przyjal wziewnie zbyt duzg ilos¢ tego leku lub jesli kto$ inny przypadkowo przyjat
kapsulki pacjenta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ na izbg przyjeé
najblizszego szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku Seebri Breezhaler. Pacjent moze
wymagaé pomocy medyczne;j.

Pominigcie zastosowania leku Seebri Breezhaler

Jesli pacjent zapomni przyja¢ wziewnie dawkg leku, nalezy przyjac lek tak szybko, jak to mozliwe.
Nie nalezy jednak przyjmowac¢ dwoch dawek leku tego samego dnia. Nalezy nastgpnie przyjaé kolejna
dawke o zwyklej porze.

Jak dlugo kontynuowac leczenie lekiem Seebri Breezhaler

- Lek ten nalezy stosowac tak dlugo, jak to zalecil lekarz.

- POCHhP jest choroba przewlekla 1 lek ten nalezy stosowac codziennie, a ni¢ tylko wtedy, gdy
wystepuja trudnosci w oddychaniu lub inne objawy POChP.

W przypadku pytan dotyczacych czasu trwania terapii tym lekiem, nalezy porozmawia¢ z lekarzem

lub farmaceuta.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Niektore dzialania niepozadane mogg by¢ ciezkie, ale wystepuja niezbyt czesto

o Nieregularne bicie serca

o Duze stgzenie cukru we krwi (hiperglikemia: do zazwyczaj wystgpujacych objawdw naleza
nadmierne pragnienie lub uczucie glodu oraz czgste oddawanie moczu)

Jeshi ktorykolwiek z tych objawow wystapi u pacjenta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi.

Niektore dzialania niepozadane wystepuja czesto
(mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 0sob)

o Sucho$¢ w jamie ustnej

. Trudnosci ze snem

. Katar lub zatkany nos, kichanie, bol gardla
. Biegunka lub bol brzucha
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Niektore dzialania niepozadane wystepujg niezbyt czesto
(mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 0sob)

Trudnosci w oddawaniu moczu i bdl podczas oddawania moczu
Bolesne lub czgste oddawanie moczu

Kotatanie serca

Wysypka

Dretwienie

Kaszel z odkrztuszaniem plwociny

Prochnica zebow

Uczucie ucisku lub bélu w policzkach lub czole
Krwawienie z nosa

Bol ramion lub nég

Bol migsni, kosci lub stawdw w klatce piersiowe]
Uczucie dyskomfortu w zoladku po positkach
Podraznienie gardla

Uczucie zmgczenia

Oslabienie

U niektorych 0sob w podeszlym wicku (w wieku powyzej 75 lat) moze wystapic bol glowy (czgsto) 1
zakazenie ukladu moczowego (czgsto).

Jesli wystapia jakickolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

5. Jak przechowywac lek Seebri Breezhaler

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudelku 1 blistrze (po
., Termin waznosci (EXP)”/, EXP”). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac¢ kapsulki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed wilgocia i nie wyjmowag z
opakowania wczesnigj niz bezposrednio przed uzyciem.

Nalezy wyrzuci¢ kazdy inhalator po 30 dniach stosowania.
Nie nalezy stosowac tego leku, jesli opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sg slady otwierania.
Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé

farmaceutg, jak usunagc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Seebri Breezhaler

- Substancjg czynng leku jest glikopironiowy bromek. Kazda kapsutka zawiera 63 mikrogramy
glikopironiowego bromku (co odpowiada 50 mikrogramom glikopironium). Dostarczana dawka
(dawka, ktéra wydostaje sie z ustnika inhalatora) odpowiada 44 mikrogramom glikopironium.

- Pozostate skfadniki proszku do inhalacji to laktozajednowodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Seebri Breezhaler i co zawiera opakowanie
W opakowaniu znajduje sie urzadzenie zwane inhalatorem oraz blistry z kapsutkami. Kapsutki sg
przezroczyste, pomaraniczowe i zawierajg biaty proszek. Powyzej czarnej kreski wydrukowany jest

czarny kod produktu ..GPL50". a ponizej wydrukowany czarny znak firmowy (&).

Dostepne sg nastepujace wielkosci opakowan:
Opakowanie jednostkowe zawierajgce 6x1, 12x1 lub 30x1 kapsutek twardych oraz jeden inhalator.

Opakowania zbiorcze zawierajace 90 (3 opakowania po 30x1) kapsutek twardych oraz 3 inhalatory.
Opakowania zbiorcze zawierajgce 96 (4 opakowania po 24x1) kapsutek twardych oraz 4 inhalatory.
Opakowania zbiorcze zawierajace 150 (25 opakowan po 6x1) kapsutek twardych oraz 25 inhalatoréw.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza by¢ dostepne w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Wimblehurst Road

Horsham

West Sussex, RH12 5AB
Wielka Brytania

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25

D-90429 Nurnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informacji nalezy zwrécié sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgie/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V. Novartis Pharma N.V.
Tel/Tel: +32 2 246 16 11 Tel/Tel: +32 2246 16 11
Eturapna Magyarorszag

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Hungaria Kft. Pharma
Ten.: +359 2 489 98 28 Tel.: +36 1457 65 00

Ceska republika Malta

Novartis s.r.o. Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +420 225 775 111 Tel: +356 2122 2872
Danmark Nederland

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma B.V.

TIf; +45 39 16 84 00 Tel: +31 26 37 82 111
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Deutschland Norge

Novartis Pharma GmbH Novartis Norge AS

Tel: +49 911 273 0 TIf: +47 23 05 20 00

Eesti Osterreich

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharma GmbH

Tel: +372 66 30 810 Tel: +43 1 86 6570

EirGdo Polska

Novartis (Hellas) A EB.E. Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tnk: +30 210281 17 12 Tel.: +48 22 375 4888

Espaiia Portugal

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel: +351 21 000 8600

France Romania

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.0.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvmpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

Tnk: +357 22 690 690 Tel: +46 § 732 32 00

Latvija United Kingdom

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Pharmaceuticals UK Ltd.
Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Lietuva

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +370 5 269 16 50

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Inne zrodla informacji
Szczegdlowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.curopa.cu
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Instrukcja uzycia inhalatora Seebri Breezhaler

Nalezy uwaznie przeczyta¢ ponizszg instrukcje, aby nauczyc sie, jak stosowac ten lek.

Nalezy stosowac tylko ten inhalator Seebri Breezhaler, ktéry jest dotgczony do danego
opakowania. Nie nalezy uzywaé kapsutek Seebri Breezhaler z innym inhalatorem, ani uzywac
inhalatora Seebri Breezhaler do podawania innych lekéw w postaci kapsutek.

Nie nalezy wyciskac kapsutek przez folig, aby wyjaé je z blistra.

Kiedy rozpoczyna sie nowe opakowanie, nalezy korzystac tylko z nowego inhalatora Seebri
Breezhaler, ktory jest dotgczony do tego opakowania.

Nalezy wyrzuci¢ kazdy inhalator po 30 dniach stosowania. Nalezy skontaktowac sie z
farmaceutg w celu uzyskania informacji na temat usuwania niepotrzebnych lekdw i inhalatoréw.
Nie potykac kapsutek. Do inhalacji uzywany jest proszek zawarty w kapsutkach.

Opakowanie Seebri Breezhaler
Kazde opakowanie Seebri Breezhaler zawiera:

jeden inhalator Seebri Breezhaler
jeden lub wiecej blistrow zawierajacych kapsutki Seebri Breezhaler do stosowania w

inhalatorze.
Ustnik
Nasadka
Blistry
Inhalator Listek blistrow Podstawa inhalatora

Jak uzywac inhalatora

Zdjac nasadke.
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Otworzy¢ inhalator:

Mocno przytrzymac podstawe inhalatora i
przechyli¢ ustnik. W ten sposéb otwiera sie
inhalator.

Przygotowac kapsutke:

Oddzieli¢ jeden blister z listka, odrywajac go
wzdtuz perforaciji.

Wzig¢ jeden blister i oderwac folie ochronng
odstaniajgc kapsutke.

Nie wyciskac kapsutki przez folie.

Wyjmowanie kapsutki:

Kapsutki powinny znajdowac sie w blistrze przez
caty czas i nalezy je wyja¢ bezpos$rednio przed
uzyciem.

Suchymi dtorimi wyjaé kapsutke z blistra.

Nie potykac kapsuiki.

Wiozy¢ kapsutke:
Umiesci¢ kapsutke w komorze na kapsutke.

Nigdy nie wolno umieszcza¢ kapsufki
bezposrednio w ustniku.

Zamkna¢ inhalator:
Zamkna¢ inhalator az do ustyszenia ,,klikniecia”.
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Przektu¢ kapsutke:

. Trzyma¢ inhalator pionowo ustnikiem do
gory.

. Przektu¢ kapsutke poprzez mocne
jednoczesne nacisniecie bocznych
przyciskow. Czynnosc¢ tg nalezy wykonaé
tylko raz.

. W momencie przektuwania kapsutki
powinno by¢ stycha¢ ,.klikniecie”.

Catkowicie zwolni¢ boczne przyciski.

Wykona¢ wydech:
Przed wiozeniem ustnika do ust, nalezy wykona¢
petny wydech.

Nie dmucha¢ do ustnika.

Zainhalowac lek:

Aby zainhalowa¢ lek gteboko do drog

oddechowych:

. Trzymaé inhalator w sposdb pokazany na
rysunku. Przyciski boczne powinny
znajdowac sie po lewej i prawej stronie. Nie
naciska¢ bocznych przyciskow.

. Umiesci¢ ustnik w ustach. Obja¢ ustnik
$cisle wargami.

. Wykonac¢ szybki, ale rownomierny wdech
tak glteboki, jak to mozliwe. Nie naciskac
bocznych przyciskow.
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Uwaga:

Podczas oddychania przez inhalator, kapsutka
obraca sie w komorze i powinien by¢ styszalny
$wist. Podczas przemieszczania sie leku do ptuc
odczuwalny bedzie stodki posmak.

W przypadku gdy nie bedzie stychac¢ Swistu:
Kapsutka moze zakleszczy¢ sie w komorze. W
takim przypadku nalezy:

. Otworzy¢ inhalator i ostroznie poluzowac
kapsutke poprzez pukanie w podstawe
inhalatora. Nie naciska¢ bocznych
przyciskow.

. Ponownie zainhalowa¢ lek powtarzajac
czynnosci nr 9i 10.

Wstrzymac oddech:

Po zainhalowaniu leku nalezy:

. Wstrzymac oddech przez co najmniej
5-10 sekund, lub tak dtugo, jak nie stwarza
to dyskomfortu, podczas jednoczesnego
wyjmowania inhalatora z ust.

. Nastepnie wykonac wydech.

. Otworzy¢ inhalator, aby sprawdzi¢, czy
wewnatrz pozostat jeszcze proszek w
kapsutce.

Jesli proszek pozostat w kapsutce:
. Zamknac¢ inhalator.
. Powtérzy¢ czynnosci od 9 do 12.

Wiekszos$¢ o0sdb jest w stanie oprézni¢ kapsutke
podczas jednej lub dwoch inhalacji.

Dodatkowe informacje

Bezposrednio po inhalacji leku u niektorych oséb
moze sporadycznie wystgpi¢ kaszel. Jesli dojdzie
do takiej sytuacji nie nalezy sie obawiac. Jesli
kapsutka zostata oprdzniona, oznaczato, ze
dostateczna ilos¢ leku dostata sie do phuc.

Po zakonczeniu przyjmowania dobowej dawki

leku Seebri Breezhaler:

. Ponownie otworzyc¢ ustnik i usung¢ pustg
kapsutke poprzez przechylenie inhalatora,
tak zeby kapsutka wypadta z komory. Pustg
kapsutke wyrzuci¢ do pojemnika na $mieci.

. Zamkna¢ inhalator i ponownie natozy¢
nasadke.

Nie wolno przechowywac kapsutek wewnatrz
inhalatora Seebri Breezhaler.



Dodatkowe informacje

Sporadycznie bardzo male kawalki kapsutki moga przedostac si¢ przez filtr 1 dostac si¢ do ust. Jesli
tak sig¢ stanie, kawalki te mogg by¢ wyczuwalne na jgzyku. Polknigcie lub inhalacja tych kawaltkow
nie jest szkodliwa. Prawdopodobienstwo rozpadu kapsulki jest wicksze, jesli kapsutka zostala
przekluta wigcej niz jeden raz (krok 7).

Czyszczenie inhalatora

Nigdy nie nalezy my¢ inhalatora woda. Czyszczenie inhalatora polega na przetarciu wewngtrznej i
zewngtrzngj czescl ustnika czysta, sucha, nie pozostawiajaca klaczkow sciereczka, w celu usunigcia
wszelkich zalegajacych resztek proszku. Nalezy utrzymywac inhalator suchy.
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