Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Trimbow, 87 mikrogramow + 5 mikrogramow + 9 mikrogramoéw, aerozol inhalacyjny, roztwoér
beklometazonu dipropionian + formoterolu fumaran dwuwodny + glikopironium

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Trimbow i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimbow
Jak stosowac¢ lek Trimbow

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Trimbow

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

A

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

Trimbow jest lekiem pomagajacym w oddychaniu i zawierajacym trzy substancje czynne:

o beklometazonu dipropionian,
o formoterolu fumaran dwuwodny oraz
o glikopironium.

Beklometazonu dipropionian nalezy do grupy lekéw zwanych kortykosteroidami, ktére dziataja w celu
zmniejszenia obrzeku i podraznienia phuc.

Formoterol i glikopironium sg lekami zwanymi dtugo dziatajacymi lekami rozszerzajacymi oskrzela.
Dziataja one w rozny sposob w celu rozkurczenia mig$ni w drogach oddechowych, dzigki czemu
rozszerzajg drogi oddechowe i utatwiajg oddychanie.

Regularne leczenie tymi trzema substancjami czynnymi pomaga w ztagodzeniu i zapobieganiu
objawom, takim jak: duszno$¢, swiszczacy oddech i kaszel u dorostych pacjentéw z obturacyjng
choroba ptuc.

Lek Trimbow jest stosowany w regularnym leczeniu:
o przewlektej obturacyjnej choroby ptuc (POChP) u dorostych,
o astmy u dorostych.

Lek Trimbow moze zmniejsza¢ czgstos¢ zaostrzen (nasilenie objawow) objawéw POChHP i astmy.
POCHP jest cigzka, przewlekla chorobg, w ktoérej drogi oddechowe ulegaja zablokowaniu, a
pecherzyki ptucne ulegaja uszkodzeniu, co prowadzi do trudnosci w oddychaniu.

Astma jest ciezka, przewlekta choroba, w ktorej dochodzi do skurczu migséni otaczajacych drogi
oddechowe (skurcz oskrzeli) oraz do ich obrzeku i podraznienia (stan zapalny). Objawy pojawiaja si¢
i ustepuja oraz obejmujg dusznos¢, §wiszczacy oddech, uczucie ucisku w klatce piersiowej i kaszel.

Lek Trimbow nalezy stosowaé codziennie, a nie tylko w przypadku wystgpowania problemow
z oddychaniem lub innych objawow astmy. Zapewni to prawidlowa kontrole astmy. Leku nie nalezy
stosowa¢ w celu ztagodzenia naglego napadu dusznosci lub $wiszczacego oddechu.
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Trimbow
Kiedy nie stosowa¢ leku Trimbow

Jesli pacjent ma uczulenie na beklometazonu dipropionian, formoterolu fumaran dwuwodny i (lub)
glikopironium lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Trimbow stosuje si¢ w obturacyjnej chorobie ptuc jako leczenie podtrzymujace. Nie nalezy stosowac
tego leku do leczenia naglego napadu dusznosci lub swiszczacego oddechu.

Jesli pogorszy sie oddychanie

Jesli u pacjenta zaraz po wdechu leku nasili si¢ duszno$¢ Iub wystapi Swiszczacy oddech (oddychanie
ze §wistem), nalezy przerwac stosowanie inhalatora z lekiem Trimbow i niezwtocznie zastosowaé
inhalator z szybko dziatajagcym ,,lekiem doraznym”. Nalezy natychmiast skontaktowac¢ sie z lekarzem.
Lekarz oceni objawy u pacjenta i w razie koniecznosci rozpocznie inne leczenie.

Patrz réwniez punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”.

Jesli nasili sie choroba pluc

Jesli objawy si¢ nasilg lub sg trudne do opanowania (np. jesli pacjent cze$ciej stosuje osobny inhalator
z ,,lekiem doraznym”) lub jesli inhalator z ,,lekiem doraznym” nie zmniejsza objawow, nalezy
niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem. Moze nasila¢ chorobe phuc i lekarz moze zaleci¢ inne
leczenie.

Przed rozpoczeciem stosowania leku Trimbow nalezy oméwié to z lekarzem lub farmaceuta:

o jesli pacjent ma jakiekolwiek problemy z sercem, takie jak dusznica bolesna (bol serca, bol
w klatce piersiowej), niedawno przebyty zawal serca (zawal migénia sercowego), niewydolnosc¢
serca, zwezenie tetnic wokot serca (choroba wiencowa), choroba zastawek serca lub inne
choroby serca, lub jesli wystepuje u niego choroba zwana kardiomiopatig przerostowa ze
zwezeniem drogi odptywu z lewej komory (zwang rowniez HOCM, ang. hypertrophic
obstructive cardiomyopathy, stan, w ktorym migsien sercowy jest nieprawidlowy);

o jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia rytmu serca, takie jak nieregularne t¢tno, szybkie tetno lub
kotatanie serca, lub jesli stwierdzono, ze zapis czynnosci serca (EKQG) jest nieprawidtowy;

o jesli u pacjenta wystepuje zwezenie tetnic (znane rowniez jako miazdzyca tetnic), wysokie
ci$nienie krwi lub jesli u pacjenta wystepuje tetniak (nieprawidtowe wybrzuszenie Sciany
naczynia krwiono$nego);

. jesli u pacjenta wystepuje nadczynnosc¢ tarczycy;

. jesli pacjent ma matle stezenie potasu we krwi (hipokaliemia). Skojarzenie leku Trimbow
z niektéorymi innymi lekami stosowanymi w chorobach ptuc lub takimi lekami jak diuretyki
(leki moczopegdne, stosowane w leczeniu chorob serca lub wysokiego cisnienia krwi) moze
powodowac znaczne zmniejszenie stgzenia potasu we krwi. Dlatego lekarz od czasu do czasu

moze zaleci¢ kontrole st¢zenia potasu we krwi;

o jesli pacjent ma jakakolwiek chorobe watroby lub nerek;

102



o jesli pacjent ma cukrzyce. Duze dawki formoterolu moga zwigkszac stezenie glukozy we krwi
i dlatego podczas rozpoczynania stosowania tego leku i od czasu do czasu podczas leczenia
konieczne moze by¢ przeprowadzenie dodatkowych badan krwi w celu sprawdzenia stezenia
cukru we krwi;

. jesli pacjent ma guz nadnercza (znany jako guz chromochtonny);

o jesli pacjent ma by¢ poddany znieczuleniu; w zalezno$ci od rodzaju znieczulenia, moze by¢
konieczne przerwanie stosowania leku Trimbow na co najmniej 12 godzin przed znieczuleniem;

o jesli pacjent jest lub byt kiedykolwiek leczony na gruzlice lub jesli u pacjenta wystepuje
zakazenie w obrebie klatki piersiowej;

. jesli pacjent ma zaburzenia oczu zwane jaskra z waskim katem przesgczania;
o jesli pacjent ma trudnosci w oddawaniu moczu;
o jesli u pacjenta wystepuje zakazenie jamy ustnej lub gardta.

Jesli ktorekolwiek z powyzszych ostrzezen dotyczy pacjenta, przed zastosowaniem leku Trimbow
nalezy omowic to z lekarzem.

Jesli pacjent ma obecnie lub miat w przeszlosci problemy zdrowotne lub jakiekolwiek alergie lub jesli
ma watpliwosci, czy moze stosowac lek Trimbow, przed rozpoczeciem stosowania inhalatora z lekiem
Trimbow nalezy omowi¢ to z lekarzem lub farmaceuta.

Jesli pacjent stosuje juz lek Trimbow

Jesli pacjent stosuje lek Trimbow lub duze dawki innych kortykosteroidow wziewnych przez dtuzszy
czas 1 znajdzie si¢ w sytuacji stresu (np. przyjecie do szpitala po wypadku, po powaznym urazie lub
przed operacjg) moze by¢ konieczne podanie pacjentowi wickszej dawki tego leku. W takiej sytuacji
moze by¢ konieczne zwickszenie dawki kortykosteroidow przez lekarza, aby pacjent poradzit sobie z
sytuacja stresu. Lekarz moze przepisac je w postaci tabletek lub wstrzykniec.

Jesli u pacjenta wystapi nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Dzieci i mlodziez
Tego leku nie nalezy podawa¢ dzieciom i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat.

Lek Trimbow a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowaé. Dotyczy to rowniez lekow
podobnych do leku Trimbow, stosowanych w chorobie ptuc.

Niektore leki mogg nasili¢ dziatanie leku Trimbow i lekarz moze chcie¢ uwaznie monitorowac stan
pacjenta przyjmujacego takie leki (w tym niektore leki na HIV: rytonawir, kobicystat).

Nie stosowac¢ tego leku z lekiem blokujacym receptory beta (stosowanym w leczeniu okreslonych
chorob serca, takich jak dusznica bolesna Iub do zmniejszenia ci$nienia krwi), chyba ze lekarz wybrat
lek beta-adrenolityczny, ktory nie wplywa na oddychanie. Leki beta-adrenolityczne (w tym leki
blokujace receptory beta, w postaci kropli do oczu) mogg ostabia¢ dziatanie formoterolu lub
powodowac, ze nie bedzie dziata¢ wcale. Z drugiej strony, stosowanie innych lekéw pobudzajacych
receptory beta-2 (dziatajacych w taki sam sposob jak formoterol) moze nasili¢ dziatanie formoterolu.
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Jednoczesne stosowanie leku Trimbow z:

o lekami stosowanymi w leczeniu

- nieprawidlowego rytmu serca (chinidyna, dyzopiramid, prokainamid),

- reakcji alergicznych (leki przeciwhistaminowe),

- objawow depresji lub zaburzen psychicznych, takimi jak inhibitory monoaminooksydazy (na
przyktad fenelzyna i izokarboksazyd), trojpierscieniowe leki przeciwdepresyjne (na przyktad
amitryptylina i imipramina), fenotiazyny

moze powodowac¢ pewne zmiany w elektrokardiogramie (EKG, zapis czynnosci serca). Moze

rowniez zwiekszy¢ sie ryzyko zaburzen rytmu serca (komorowe zaburzenia rytmu);

o lekami stosowanymi w leczeniu choroby Parkinsona (lewodopa), w leczeniu niedoczynnos$ci
tarczycy (lewotyroksyna), z lekami zawierajacymi oksytocyne (powodujaca skurcze macicy)
i z alkoholem moze zwigksza¢ prawdopodobienstwo wystapienia dzialan niepozadanych
formoterolu na serce;

o inhibitorami monoaminooksydazy (IMAO), w tym z lekami o podobnych wlasciwosciach jak
furazolidon i prokarbazyna, stosowanymi w leczeniu zaburzen psychicznych, moze powodowaé
zwigkszenie ci$nienia krwi;

o lekami stosowanymi w leczeniu chorob serca (digoksyna) moze powodowaé zmniegjszenie
stezenia potasu we krwi; moze to zwigkszy¢ prawdopodobienstwo wystgpienia zaburzen rytmu
serca;

o innymi lekami stosowanymi w leczeniu obturacyjnej choroby ptuc (teofilina, aminofilina lub
kortykosteroidy) i z lekami moczopgdnymi moze rowniez powodowac¢ zmniejszenie stezenia
potasu;

. niektérymi lekami znieczulajacymi moze zwigkszy¢ ryzyko zaburzen rytmu serca;

. disulfiramem, lekiem stosowanym w leczeniu 0sob z alkoholizmem (problemami dotyczacymi

picia alkoholu), lub z metronidazolem, antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazen
w organizmie, moze powodowac¢ dziatania niepozadane (np. nudno$ci, wymioty, bol brzucha)
z powodu niewielkiej ilo$ci alkoholu zawartej w leku Trimbow.

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek Trimbow nalezy stosowa¢ w okresie cigzy tylko wtedy, gdy zalecit tak lekarz. Zaleca si¢ unikanie
stosowania leku Trimbow podczas porodu ze wzglgdu na hamujgce dziatanie formoterolu na skurcze
macicy.

Nie nalezy stosowac¢ leku Trimbow podczas karmienia piersig. Pacjentka i lekarz musza podjac
decyzje, czy przerwaé karmienie piersia, czy przerwac leczenie lekiem Trimbow, biorac pod uwage
korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, aby lek Trimbow wptywat na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn.

Lek Trimbow zawiera etanol

Ten lek zawiera 8,856 mg alkoholu (etanolu) w kazdym rozpyleniu, co jest rtwnowazne 17,172 mg na
dawke sktadajacg si¢ z dwoch rozpylen. Ilos¢ alkoholu w dwoch rozpyleniach tego leku jest
rownowazna mniej niz 1 ml piwa lub wina. Mala ilo$¢ alkoholu w tym leku nie bedzie powodowata
zauwazalnych skutkow.
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3. Jak stosowac lek Trimbow

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

Zalecana dawka to dwa rozpylenia rano i dwa rozpylenia wieczorem.

Nie nalezy stosowa¢ wickszej dawki leku niz zalecona przez lekarza.
Lek Trimbow nalezy stosowa¢ codziennie, nawet w przypadku braku objawow astmy.
Leku nie nalezy stosowa¢ w celu ztagodzenia naglego napadu dusznosci lub $wiszczacego oddechu.

Jesli pacjent uwaza, ze lek jest niezbyt skuteczny, powinien zwrocic si¢ do lekarza.

Jesli wezesniej pacjent stosowal inny inhalator zawierajacy beklometazonu dipropionian, nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, poniewaz skuteczna dawka beklometazonu dipropionianu zawarta

w leku Trimbow w leczeniu obturacyjnej choroby ptuc moze by¢ mniejsza niz w przypadku innych
inhalatorow.

Droga podania
Lek Trimbow jest przeznaczony do podawania wziewnego.
Lek nalezy wdycha¢ przez usta, co spowoduje dostarczenie leku bezposrednio do phuc.

Lek ten znajduje si¢ w pojemniku cisnieniowym w plastikowym inhalatorze z ustnikiem.

Lek Trimbow jest dostgpny w trzech wielkosciach pojemnikow:
o pojemnik dostarczajacy 60 rozpylen

. pojemnik dostarczajacy 120 rozpylen

o pojemnik dostarczajacy 180 rozpylen

Jesli pacjentowi przepisano pojemnik dostarczajgcy 60 rozpylen lub 120 rozpylen

W tylnej czgsci inhalatora znajduje si¢ licznik , ktory wskazuje, ile rozpylen pozostato. Kazdorazowe
nacis$nigcie pojemnika cisnieniowego powoduje rozpylenie leku, a licznik pokazuje o jedno rozpylenie
mniej. Nalezy uwazac¢, aby nie upusci¢ inhalatora, poniewaz moze to spowodowac odliczenie
kolejnego rozpylenia.

Jesli pacjentowi przepisano pojemnik dostarczajgcy 180 rozpylen

W tylnej czg$ci inhalatora znajduje si¢ wskaznik , ktéry wskazuje, ile rozpylen pozostato.
Kazdorazowe nacis$nigcie pojemnika cisnieniowego powoduje rozpylenie leku, a wskaznik -
nieznacznie si¢ obraca. Liczba pozostatych rozpylen jest wskazywana w odstepach co 20. Nalezy
uwazac, aby nie upus$ci¢ inhalatora, poniewaz moze to spowodowac odliczenie kolejnego rozpylenia.

Testowanie inhalatora
Przed pierwszym uzyciem inhalatora nalezy sprawdzi¢, zgodnie z ponizsza instrukcja, czy dziata on
prawidtowo.

1. W zalezno$ci od przepisanej pacjentowi wielko$ci pojemnika, sprawdzi¢, czy licznik rozpylen
wskazuje 61 lub 121 lub czy wskaznik rozpylen wskazuje 180

2. Zdja¢ ostong ochronng z ustnika

3. Trzyma¢ inhalator w pozycji pionowej z ustnikiem na dole

4. Skierowac¢ ustnik z dala od siebie i mocno nacisng¢ pojemnik ci$nieniowy, aby uwolni¢ jedno
rozpylenie
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5. Sprawdzi¢ licznik rozpylen lub wskaznik rozpylen. Jesli inhalator jest testowany po raz
pierwszy, licznik powinien wskazywac:

60 120 180
- w przypadku stosowania - w przypadku stosowania - w przypadku stosowania
pojemnika dostarczajacego pojemnika dostarczajacego pojemnika dostarczajacego
60 rozpylen 120 rozpylen 180 rozpylen
LICZNIK LICZNIK WSKAZNIK
(DAWEK [ ] DAWEK 1 DAWEK
v
:

Jak uzywa¢ inhalatora
Podczas inhalacji nalezy stac lub siedzie¢.
WAZNE: czynno$ci w punktach od 2 do 5 nie nalezy wykonywac¢ zbyt szybko.

v -
EX= ke i é
5

%)
~)

1 2 3 4

1. Zdja¢ ostong ochronng z ustnika i sprawdzi¢, czy ustnik jest czysty i pozbawiony kurzu, brudu
oraz wszelkich zanieczyszczen.

2. Wykona¢ wydech najwolniej jak to mozliwe i jak najglebiej, aby oprézni¢ ptuca.

3. Trzymac¢ inhalator pionowo, do dotu ustnikiem, ktéry nalezy umiesci¢ miedzy zgbami, nie
gryzac go. Nastepnie nalezy obja¢ ustnik wargami, przy czym jezyk powinien leze¢ ptasko pod
ustnikiem.

4., Wykonaé powolny i gleboki wdech przez usta, aby wypehic ptuca powietrzem (co powinno

trwac okoto 4-5 sekund). Bezposrednio po rozpoczgciu wdechu mocno nacisnaé na gorng czgsé
pojemnika ci$nieniowego w celu uwolnienia jednego rozpylenia.

5. Wstrzymac¢ oddech tak dtugo, jak to mozliwe, a nastgpnie wyjac inhalator z ust i powoli
wydycha¢ powietrze. Nie nalezy wydycha¢ powietrza do inhalatora.
6. Sprawdzi¢, czy licznik (60/120 rozpylen) wskazuje o jedno rozpylenie mniej lub czy wskaznik

(180 rozpylen) nieznacznie si¢ obrocit.

Podczas drugiego rozpylenia, nalezy trzymac inhalator w pozycji pionowej przez okoto p6t minuty,
a nastgpnie powtorzy¢ czynno$ci opisane w punktach od 2 do 5.

Jesli wida¢ ,,mgietke” wydostajaca si¢ z gornej czgsci inhalatora lub z bokdéw ust, oznacza to, ze lek
Trimbow nie dostanie si¢ do ptuc, tak jak trzeba. Nalezy przyjac¢ kolejne rozpylenie, postepujac
zgodnie z instrukcjami od punktu 2.

Po uzyciu natlozy¢ ponownie ostong ochronna.

Aby zapobiec zakazeniu grzybiczemu w jamie ustnej i gardle, nalezy wyptuka¢ jame ustng i gardto
woda, nie potykajac jej, lub umy¢ zgby szczoteczka po kazdym uzyciu inhalatora.
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Kiedy uzyskac nowy inhalator

Nalezy mie¢ przygotowany nowy inhalator, gdy licznik lub wskaznik wskazuje liczbg 20. Nalezy
przesta¢ uzywac inhalatora, gdy licznik lub wskaznik pokazuje 0, poniewaz ilo$¢ leku pozostata
w inhalatorze moze nie wystarczy¢, aby uwolni¢ petne rozpylenie.

Jesli pacjent ma staby chwyt, moze by¢ tatwiej trzymac inhalator w obu dtoniach: palce wskazujace
nalezy umiesci¢ na gornej czgsci inhalatora, a obydwa keiuki na dolnej czgéci inhalatora.

Jesli pacjentowi jest trudno stosowac inhalator podczas wdechu, moze korzysta¢ z komory
inhalacyjnej AeroChamber Plus. Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg na temat tego
urzadzenia.

Wazne jest, aby przeczyta¢ ulotke dotaczong do komory inhalacyjnej AeroChamber Plus i postegpowac
doktadnie zgodnie z instrukcjg jej uzycia i czyszczenia.

Czyszczenie inhalatora Trimbow
Inhalator nalezy czy$ci¢ raz w tygodniu.

1. Nie nalezy wyjmowac¢ pojemnika cisnieniowego z inhalatora ani uzywaé¢ wody lub innych
ptynéw do czyszczenia inhalatora.

2. Zdja¢ ostong ochronnag z ustnika, $ciagajac ja z inhalatora.

3. Wytrze¢ wewngtrzng i zewngtrzng strone ustnika oraz inhalatora czysta, sucha $ciereczka lub
chusteczka.

4. Natozy¢ ponownie ostong ochronng ustnika.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Trimbow

Wazne jest, aby przyjmowac¢ dawke zgodnie z zaleceniami lekarza. Nie nalezy przyjmowac¢ dawki
wiegkszej od przepisanej bez konsultacji z lekarzem.

Zastosowanie wickszej niz zalecana dawki leku Trimbow moze spowodowaé wystapienie dziatan
niepozadanych opisanych w punkcie 4.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli pacjent zastosowal wigksza niz zalecana dawke leku Trimbow i jesli

u pacjenta wystapi ktorykolwiek z tych objawow. Lekarz moze cheie¢ wykonaé okreslone badania
krwi.

Pominiecie zastosowania leku Trimbow

Pacjent powinien zastosowac lek, jak tylko sobie o tym przypomni. Jesli zbliza si¢ czas przyjecia
nastepnej dawki, nie nalezy przyjmowac¢ dawki, ktorg pomini¢to, tylko nastepng dawke we wlasciwym
czasie. Nie przyjmowa¢ podwojnej dawki.

Przerwanie stosowania leku Trimbow

Wazne jest, aby stosowac lek Trimbow codziennie. Pacjent nie powinien przerywac stosowania leku
Trimbow ani zmniejsza¢ dawki, nawet jesli czuje si¢ lepiej lub nie ma zadnych objawow choroby. Jesli
pacjent chce to zrobi¢, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Bezposrednio po zastosowaniu leku Trimbow moze nasili¢ si¢ dusznos$¢ 1 wystapic¢ §wiszczacy
oddech; jest to znane jako paradoksalny skurcz oskrzeli (moze wystapi¢ maksymalnie u 1 na

1 000 pacjentow). Nalezy wowczas przerwac stosowanie leku Trimbow i uzy¢ inhalatora z szybko

dziatajacym ,,lekiem doraznym”, aby leczy¢ dusznosc¢ i $wiszczacy oddech. Nalezy niezwlocznie
skontaktowac si¢ z lekarzem.
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Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi

o jesli wystapia reakcje alergiczne, takie jak alergie skorne, pokrzywka, §wiad skory, wysypka
skorna (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentdw), zaczerwienienie skory, obrzek
skory lub blon §luzowych, szczegolnie w okolicy oczu, twarzy, warg 1 gardta (mogg wystapic¢
maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentéw);

o jesli wystagpi bol lub dyskomfort oka, tymczasowe niewyrazne widzenie, widoczne ,,aureole”
wokot przedmiotow lub barwne obrazy, w polaczeniu z zaczerwienieniem oczu; moga to by¢
objawy ostrego napadu jaskry z waskim katem przesgczania (mogg wystapi¢ maksymalnie
u 1 na 10 000 pacjentow).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jesli podczas stosowania leku Trimbow wystapia ktorekolwiek
z nastepujacych objawodw, poniewaz mogg to by¢ objawy zakazenia pluc (moga wystapié
maksymalnie u 1 na 10 pacjentow):

o gorgczka lub dreszcze,
. zwigkszone wytwarzanie $luzu, zmiana barwy $luzu,
. nasilony kaszel lub nasilone trudnosci w oddychaniu.

Mozliwe dzialania niepozadane sg wymienione ponizej w zaleznos$ci od ich czgstosci wystepowania.

Czesto (moga wystgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 pacjentow)

o bol gardta

o katar lub zatkany nos i kichanie

o zakazenia grzybicze jamy ustnej; ptukanie jamy ustnej i gardta woda i mycie zgbow szczoteczka
bezposrednio po inhalacji moze pomdc w zapobieganiu tym dzialaniom niepozadanym

. chrypka

. bol gtowy

. zakazenie drég moczowych.
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Niezbyt czesto (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 100 pacjentow)

grypa
zapalenie zatok przynosowych

swedzacy, zakatarzony lub zatkany nos
zakazenia grzybicze gardifa lub przetyku
zakazenia grzybicze pochwy

niepokdj

drzenie

zawroty glowy

nieprawidlowe lub zmniejszone
odczuwanie smaku

dretwienie

zapalenie ucha

nieregularne bicie serca

zmiany w elektrokardiogramie (zapis
pracy serca)

niezwykle szybkie bicie serca i zaburzenia
rytmu serca

kotatanie serca (odczuwanie
nieprawidlowego bicia serca)
zaczerwienienie twarzy

zwigkszony przeplyw krwi do niektorych
tkanek w organizmie

atak astmy

kaszel i kaszel z odkrztuszaniem

podraznienie gardta

krwawienia z nosa

zaczerwienienie gardla

suchos$¢ w jamie ustnej

biegunka

trudno$ci w potykaniu

nudnosci

rozstrdj zotadka

dolegliwosci zotadkowe po positkach
uczucie pieczenia warg

prochnica zebow

wysypka, pokrzywka, §wiad skory
zapalenie btony $luzowej jamy ustnej z
owrzodzeniem lub bez owrzodzenia
zwigkszona potliwosc

skurcze migsni i bole miesni

bol rak lub nog

bol miesni, kosci lub stawow klatki
piersiowe;j

zmeczenie

podwyzszenie cisnienia krwi
zmniejszenie zawarto$ci niektorych
sktadnikow krwi: liczby niektorych
biatych krwinek zwanych granulocytami,
stezenia potasu lub kortyzolu
zwigkszenie zawarto$ci niektorych
sktadnikow krwi: glukozy, biatka
C-reaktywnego, liczby plytek krwi,
insuliny, wolnych kwasow thuszczowych
lub ketonow.

Rzadko (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 1 000 pacjentow)

zakazenia grzybicze klatki piersiowej
zmniejszenie apetytu

zaburzenia snu (skrécenie lub
wydhuzenie)

miazdzacy bol w klatce piersiowej
uczucie pominigtego uderzenia serca lub
dodatkowych uderzen serca, niezwykle
powolne bicie serca

nasilenie astmy

wyciek krwi z naczynia krwiono$nego do
otaczajacych je tkanek

obnizenie cisnienia krwi

ostabienie

bol w tylnej czesci jamy ustnej i gardla
zapalenie gardta

suchos$¢ w gardle

bolesne i czeste oddawanie moczu
trudnosci 1 bol podczas oddawania moczu
zapalenie nerek.

Bardzo rzadkoe (moga wystapi¢ maksymalnie u 1 na 10 000 pacjentow)
zmniejszenie liczby krwinek zwanych ptytkami krwi

uczucie bezdechu lub dusznosci
obrzek dtoni i stop
opoOznienie wzrostu u dzieci i mlodziezy.

Czestos¢ nieznana (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

nieostre widzenie.
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Stosowanie wziewne duzych dawek kortykosteroidow przez dlugi czas moze bardzo rzadko
spowodowaé wystapienie dzialania na organizm:

o zaburzenia czynno$ci nadnerczy (zahamowanie czynnosci nadnerczy)
o zmniejszenie gestosci mineralnej kosci (Scienczenie kosci)
. zmgetnienie soczewek oczu (za¢ma).

Trimbow nie zawiera duzej, przyjmowanej wziewnie dawki kortykosteroidow, jednak lekarz moze od
czasu do czasu zaleci¢ pomiar st¢zenia kortyzolu we krwi.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ takze podczas wziewnego stosowania przez dugi
czas duzych dawek kortykosteroidow, ale obecnie ich czestos¢ wystepowania nie jest znana (czgstos$¢
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):

o depresja

. uczucie zmartwienia, nerwowos$ci, nadmiernego pobudzenia lub rozdraznienia.

Te dziatania mogg cz¢sciej wystepowac u dzieci.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dzialania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzieki
zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Trimbow

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowacé tego leku po uplywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie 1 pudetku po
skrocie (EXP). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie zamrazac.
Nie wystawia¢ na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C.
Nie przekluwaé pojemnika ci$nieniowego.

Przed wydaniem:
Przechowywa¢ w lodowce (2°C-8°C).

Po wydaniu (otrzymaniu leku od farmaceuty):
Pojemnik ci$nieniowy zawierajacy 60 rozpylen: Przechowywac¢ inhalator w temperaturze
ponizej 25°C maksymalnie przez 2 miesiace.

Pojemnik cisnieniowy zawierajacy 120

(z opakowania pojedynczego lub zbiorczego)

i 180 rozpylen: Przechowywac inhalator w temperaturze
ponizej 25°C maksymalnie przez 4 miesigce.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktdrych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Trimbow

Substancjami czynnymi leku sg: beklometazonu dipropionian, formoterolu fumaran dwuwodny
i glikopironium.
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Kazda dostarczona dawka (rozpylenie opuszczajace ustnik) zawiera 87 mikrogramow beklometazonu
dipropionianu, 5 mikrograméw formoterolu fumaranu dwuwodnego oraz 9 mikrogramow
glikopironium (w postaci 11 mikrogramoéw glikopironiowego bromku).

Kazda odmierzona dawka (rozpylenie opuszczajace zawor) zawiera 100 mikrogramow beklometazonu
dipropionianu, 6 mikrogramow formoterolu fumaranu dwuwodnego oraz 10 mikrogramow
glikopironium (w postaci 12,5 mikrograma glikopironiowego bromku).

Pozostate sktadniki to: etanol bezwodny (patrz punkt 2), kwas solny, gaz nosny: norfluran.

Ten lek zawiera fluorowane gazy cieplarniane.

Kazdy inhalator z 60 rozpylen zawiera 6,481 g norfluranu (HFC-134a) co odpowiada 0,009 tony
rownowaznika CO:2 (wspotczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Kazdy inhalator z 120 rozpylen zawiera 10,37 g norfluranu (HFC-134a) co odpowiada 0,015 tony
roéwnowaznika CO2 (wspodtczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Kazdy inhalator z 180 rozpylen zawiera 14,259 g norfluranu (HFC-134a) co odpowiada 0,02 tony
rownowaznika CO:2 (wspolczynnik globalnego ocieplenia GWP = 1430).

Jak wyglada lek Trimbow i co zawiera opakowanie
Lek Trimbow jest aerozolem inhalacyjnym, roztworem.

Lek Trimbow znajduje si¢ w pojemniku ci$nieniowym (powlekanym aluminium) z zaworem
dozujacym. Pojemnik cisnieniowy jest umieszczony w plastikowym inhalatorze. Zawiera on ustnik
wyposazony w plastikowa ostong ustnika oraz licznik (pojemniki zawierajace 60 i 120 rozpylen) lub
wskaznik (pojemniki zawierajace 180 rozpylen).

Kazde opakowanie zawiera jeden pojemnik ci$nieniowy, dostarczajacy 60 rozpylen, 120 rozpylen lub
180 rozpylen. Ponadto dostepne sa opakowania zbiorcze zawierajace 240 rozpylen (2 pojemniki
cisnieniowe, dostarczajace po 120 rozpylen) lub 360 rozpylen (3 pojemniki ci$nieniowe, dostarczajace
po 120 rozpylen).

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via Palermo 26/A

43122 Parma

Wiochy

Wytwoérca

Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Via San Leonardo 96
43122 Parma

Wiochy

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor

Francja

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Wien

Austria
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrdci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

bbarapus
Chiesi Bulgaria EOOD
Ten.: +359 29201205

Ceska republika
Chiesi CZ s.r.o0.
Tel: + 420 261221745

Danmark
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 35 20

Deutschland
Chiesi GmbH
Tel: +49 40 89724-0

Eesti
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

EALGOa
Chiesi Hellas AEBE
TnA: +30210 6179763

Espaiia
Chiesi Espaiia, S.A.U.
Tel: + 34 93 494 8000

France
Chiesi S.A.S.
Tél: +33 1 47688899

Hrvatska
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 1 4073919

Ireland
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Island
Chiesi Pharma AB
Simi: +46 8 753 35 20

Italia
Chiesi Italia S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

112

Lietuva
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Luxembourg/Luxemburg
Chiesi sa/nv
Tél/Tel: + 32 (0)2 788 42 00

Magyarorszag
Chiesi Hungary Kft.
Tel.: +36-1-429 1060

Malta
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
Tel: +39 0521 2791

Nederland
Chiesi Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 88 501 64 00

Norge
Chiesi Pharma AB
TIf: +46 8 753 3520

Osterreich
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Tel: +43 14073919

Polska
Chiesi Poland Sp. z.0.0.
Tel.: +48 22 620 1421

Portugal
Tecnifar- Induastria Técnica Farmacéutica S.A.
Telephone number: +351 210330700

Romania
Chiesi Romania S.R.L.
Tel: +40 212023642

Slovenija
Chiesi Slovenija d.o.o.
Tel: + 386-1-43 00 901

Slovenska republika
Chiesi Slovakia s.r.o.
Tel: +421 259300060

Suomi/Finland
Chiesi Pharma AB
Puh/Tel: +46 8 753 35 20



Kvnpog Sverige

Chiesi Farmaceutici S.p.A. Chiesi Pharma AB
TnA: +39 0521 2791 Tel: +46 8 753 35 20
Latvija

Chiesi Pharmaceuticals GmbH

Tel: +43 1 4073919

Data ostatniej aktualizacji ulotki: .11/2024
Inne zroédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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