TRIXEO E&
AEROSPHERE®




‘ o

=

Sta je Trixeo Aerosphere
I za Sta se koristi?

Trixeo Aerosphere sadrzi tri aktivne supstance: formoterol
fumarat dihidrat, glikopironijum i budesonid.

Formoterol fumarat dihidrat i glikopironijum pripadaju grupi
lekova koji se nazivaju bronhodilatatori. Njihovim delovanjem
se na razlicite nacine olaksava disanje opustanjem misic¢a

u pluéima i Sirenjem disajnih puteva (bronhija).

Budesonid pripada grupi lekova pod nazivom kortikosteroidi.
Oni deluju tako §to smanjuju upalu u plucima.

Trixeo Aerosphere je merno dozni inhaler (popularno
Lbumpica”) za odrasle koji se koristi kod bolesti plu¢a pod
nazivom hroni¢na opstruktivna bolest plu¢a (HOBP) -
hroni¢na bolest disajnih puteva pluca.

Trixeo Aerosphere se koristi za olakSavanje disanja i ublazavanje
simptoma HOBP-a, kao 5to su nedostatak vazduha,

Sistanje prilikom disanja i kasalj. Lekom Trixeo Aerosphere

se takode moze spreciti pojava akutnih perioda pogorsanja, tj.
moze se spreciti pogorsanje simptoma HOBP-a (egzacerbacije).

Inhalerom Trixeo Aerosphere isporucuju se aktivne supstance
u pluca kada iz njega udahnete. Ako ovaj lek redovno koristite
dvaput dnevno, to ¢e pomodi u smanjenju efekata HOBP-a
na vas svakodnevni zivot.

Sta treba da znate
pre upotrebe inhalera
Trixeo Aerosphere?

Nemojte koristiti Trixeo Aerosphere:

ako ste alergi¢ni na formoterol fumarat dihidrat, glikopironijum,
budesonid ili bilo koji drugi sastojak ovog leka.

Upozorenja i mere predostroznosti

Trixeo Aerosphere se koristi kao redovna dugotrajna terapija
za HOBP. Nemojte ga koristiti za le¢enje iznenadnog
nedostatka vazduha ili SiStanja prilikom disanja.

Iznenadne poteskoce sa disanjem

Ako osetite stezanje u grudima, kasalj, sistanje prilikom disanja
ili nedostatak vazduha odmah nakon upotrebe inhalera

Trixeo Aerosphere, prestanite da ga koristite i odmah potrazite
lekarsku pomo¢ jer to moze biti ozbiljno stanje

koje se naziva paradoksalni bronhospazam.

Ako se nedostatak vazduha, stezanje u grudima, Sistanje pri
disanju ili kasalj pogorsaju dok koristite Trixeo Aerosphere,
nastavite da koristite Trixeo Aerosphere, ali se obratite
svom lekaru $to je pre moguce, zato $to ¢e vam mozda biti
neophodno dodatno lecenje.

Razgovarajte sa svojim lekarom pre upotrebe
inhalera Trixeo Aerosphere ako:

« imate visok krvni pritisak ili probleme sa srcem

+ imate dijabetes

» imate infekciju pluca

 imate problema sa stitnom Zlezdom

 imate nizak nivo kalijuma u krvi

+ imate problema sa prostatom ili poteskoce sa mokrenjem
 imate problem sa oc¢ima koji se zove angularni glaukom

= imate slabu funkciju bubrega ili jetre

Ostali lekovi i Trixeo Aerosphere

Trixeo Aerosphere moze uticati na dejstvo odredenih lekova.
Drugi lekovi takode mogu uticati na delovanje leka

Trixeo Aerosphere ili dovesti da vece Sanse za pojavu
nezeljenih dejstava.

Uvek obavestite svog lekara ili farmaceuta ako koristite
druge lekove.

Trudnoda i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da ste mozda trudni ili planirate
da imate bebu, pre upotrebe ovog leka, obratite se za savet
svom lekaru ili farmaceutu.

Kako se koristi
Trixeo Aerosphere?

Trixeo Aerosphere se primenjuje udisanjem (inhalacionim

putem). Uvek koristite ovaj lek u skladu sa uputstvima svog
lekara. Ako imate nedoumica, obratite se svom lekaru ili
farmaceutu.

Koliko lek treba da koristite?

Pazljivo procitajte ova uputstva. Trixeo Aerosphere

(pod nazivom ,inhaler” u ovom Priru¢niku za upotrebu)

moze se razlikovati od inhalera koje ste ranije koristili.
Preporucena doza je dva udisaja dvaput dnevno - dva udisaja
ujutru i dva udisaja uvece.

Vazno je da Trixeo Aerosphere koristite svaki dan, ¢ak i ako
trenutno nemate nikakve simptome HOBP-a.

Uzimanje ujutru i uvece

INHALACIJE/
UDISAJA UJUTRU

INHALACIJE/
UDISAJA UVECE



Trixeo Aerosphere aerosol za udisanje Kako koristiti inhaler?

Pre prve upotrebe:

Pre prve upotrebe, pripremite inhaler rasprsivanjem probnih mlazeva
kako biste bili sigurni da ¢ete uneti odgovarajucu dozu leka kada
ga budete koristili.
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Indikator za dozu

Odbrojavanje za 1 svaki put \|
kada istisnete dozu

Strelica

N
7
Predstavlja broj preostalih doza 3 '

Zuta zona
Narucite novi inhaler kada
je strelica u zutoj zoni Boca pod pritiskom
(unutra)

Crvena zona Sadr3i Ik 1. Skinite zastitni poklopac. 2a. Temeljno protresite inhaler. 2b. Rasprsite 1 probni mlaz

u vazduh u suprotnom smeru
Bacite inhaler kada strelica pokazuje Adapter (zuti) od vas. Ponovite ovaj postupak
na O u crvenoj zoni. do ukupno 4 probna mlaza
Ne pokusavajte da udisete lek kada Sadrzi bocu pod pritiskom i protresite inhaler pre svakog
strelica pokazuje na O jer necete probnog milaza.
dobiti punu dozu Zastitni poklopac

Stiti usnik kada se inhaler
_ o



Svakodnevna upotreba ujutru i uvece: * Dnevna doza: dva udisaja ujutru i dva udisaja uvece.
* Isperite usta vodom nakon svaka dva udisaja da biste sprecili gljivicnu infekciju.
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1. Skinite zastitni poklopac. Proverite da li 2a. Temeljno protresite inhaler pre svakog rasprsivanja.
u usnhiku nema stranih predmeta i, ako ih ima,
uklonite ih pre upotrebe.
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2b. Izdahnite do kraja. 2c. Umetnite usnik u usta i zatvorite usne oko usnika.
Nagnite glavu unazad i drzite jezik ispod usnika.

2d. Pocnite da udisete duboko i polako dok rasprsujete 2e. Zadrzite dah sto duze mozete - do 10 sekundi.
dozu za 1 udisaj. Nastavite sa udisajem dok vise ne budete
mogli da udisete.

3 i 4. Ponovite korak 2 za drugi udisaj. 5. Isperite usta vodom. Ispljunite vodu. Nemojte je gutati.
Ponovo postavite zastitni poklopac.




Upotreba inhalera Trixeo Aerosphere
sa odstojnikom za inhaler

Ako imate poteskoca da istovremeno udahnete i pritisnete inhaler,
porazgovarajte sa svojim lekarom ili farmaceutom. Mozda ¢ete moci
da koristite odstojnik zajedno sa inhalerom.

Sta ako ste uzeli vise doza leka Trixeo Aerosphere?

Ako ste uzeli vise doza leka Trixeo Aerosphere od preporucenih, odmah
potrazite savet lekara ili farmaceuta. Mozda ¢e vam biti potrebna lekarska
pomoc. Mozda cCete osetiti da vam srce kuca brze nego obic¢no, mozda cete

osetiti drhtanje, mozda cete imati zamucen vid, suva usta, glavobolju ili mucninu.

Sta ako zaboravite da uzmete lek Trixeo Aerosphere?

Ne uzimajte duplu dozu leka da biste nadoknadili propustenu dozu.
Uzmite ga ¢im se setite. Medutim, ako je uskoro vreme da uzmete sledec¢u dozu,
preskocite zaboravljenu dozu. Ne uzimajte vise od dva udisaja dvaput dnevno.

Sta ako prestanete da koristite lek Trixeo Aerosphere?

Ovaj lek je namenjen za dugotrajnu primenu. Koristite ovaj lek onoliko dugo
koliko vam lekar savetuje. Lek je delotvoran samo dok ga koristite.

Nemoijte prestati sa primenom ovog leka, osim ako vam lekar ne kaze drugacije,
¢ak i kada se osecate bolje, jer moze doci do pogorsanja simptoma.
Ako Zelite da prekinete sa primenom leka, prvo razgovarajte sa svojim lekarom.

Video-uputstvo

Ako Zelite dodatne savete i uputstva o tome kako

da koristite inhaler Trixeo Aerosphere, video-uputstvo
imate na veb-adresi www.medicininstruktioner.se/
astrazeneca/trixeo/.

Kako da ¢uvate Trixeo Aerosphere?
Cuvajte ovaj lek van vidokruga i domasaja dece.

Iskoristite ga pre datuma isteka roka trajanja koji je
odstampan na kutiji, kesi ili boci pod pritiskom nakon
skracenice ,EXP”. Datum isteka roka je poslednji dan
navedenog meseca.

Inhaler se moze koristiti do 3 meseca nakon otvaranja.
Cuvajte inhaler u zatvorenoj kesi. Inhaler izvadite iz

zatvorene kese iskljucivo neposredno pre prve upotrebe.

Napisite datum otvaranja kese na mestu prikazanom
na nalepnici inhalera.

Cuvati na temperaturi od maksimalno 30 °C. Cuvati na
suvom mestu. Za najbolje rezultate, pre upotrebe,
inhaler treba da bude na sobnoj temperaturi.

Nemojte unistavati, busiti ili paliti bocu pod pritiskom,
¢ak i ako se ¢ini da je prazna. Nemoijte koristiti ili Cuvati
bocu blizu izvora toplote ili otvorenog plamena.

Nemojte bacati lekove u kanalizacioni odvod ili zajedno
sa otpadom iz domacinstva. Pitajte farmaceuta kako
da odlozite lekove koji se vise ne koriste. Ovim merama
Stitite zivotnu sredinu.

INDIKATOR ZA DOZU . Trixeo Aerosphere
Nalazi se na vrhu boce
pod pritiskom
BOCA POD PRITISKOM -
(UNUTRA)
Sadrzi lek ADAPTER
.
Sadrzi bocu pod pritiskom
USNIK
Doziranje leka
ZASTITNI POKLOPAC
Stiti usnik kada se inhaler
ne koristi
S
—

pomocdu pametnog telefona
da biste direktno otvorili
video-uputstvo:




Nedeljno ispiranje
Jednom nedeljno isperite adapter: =
» Svake nedelje isperite Zuti adapter kako biste sprecili talozenje L
grudvica leka i zacepljenje usnika.
* Ne dozvolite da se boca pod pritiskom pokvasi.
* Nakon ispiranja, ponovo izvrsite pripremno rasprsivanje 4

leka inhalerom (procitajte stranu 5).
4, Otresite Sto viSe vode. Nemojte brisati 5. Proverite da li ima grudvica leka u adapteru
peskirom ili papirnom maramicom. i usniku. Ako nadete grudvice, ponovite korake
ispiranja od 3 do 5.
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1. Uklonite bocu pod pritiskom 2. Skinite zastitni poklopac. 3. Ispirajte usnik toplom vodom 6. Ostavite ih da se osusSe na vazduhu, 7 i 8. Kada se adapter osusi, prvo vratite zastitni poklopac, a
i ostavite je sa strane. 30 sekundi, a zatim ispirajte vrh adaptera po mogucnosti preko noci. Ako je zatim blago gurnite bocu pod pritiskom nadole
Ne dozvolite da se pokvasi. 30 sekundi. adapter jos vlazan, ne vracajte bocu pod u adapter.
Ispirajte ukupno 60 sekundi. pritiskom u adapter.

Ponovo pripremite inhaler za doziranje leka
(procitajte stranu 5) rasprsivanjem 2 probna mlaza.
Protresite posle svakog rasprsivanja.




Mogucéa nezeljena dejstva

Kao i svi lekovi i ovaj lek moze izazvati nezeljena dejstva, iako

ih mozda nece imati svako. Da biste saznali vise o prijavljenim
nezeljenim dejstvima ovog leka, procitajte Prirucnik za upotrebu
koji se isporucuje uz inhaler.

Iznenadno otezZano disanje:

« Ako odmah nakon upotrebe inhalera Trixeo Aerosphere imate
simptome otezanog disanja, kao $to su stezanje u grudima,
kasalj, sistanje prilikom disanja ili nedostatak vazduha,
prestanite da koristite lek i odmah potrazite savet lekara.

Alergijske reakcije:

« oticanje lica, narocito u predelu usta (oticanje jezika ili grla
koje moze otezati gutanje)

* 0sip zajedno sa otezanim disanjem

* iznenadna nesvestica

Qvi simptomi mogu biti znaci ozbiljne alergijske reakcije.

Ako primetite bilo koje od gore navedenih ozbiljnih nezeljenih

dejstava, prestanite da koristite ovaj lek i odmah potrazite
lekarsku pomoc.

Cesto (moze se javiti kod do 10d 10 korisnika)

* gljivicna infekcija usta (kandidijaza usne Supljine). Ispiranje usta
vodom odmah nakon upotrebe leka Trixeo Aerosphere moze
pomodi u sprec¢avanju nastanka ove infekcije.

* 0secaj anksioznosti
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* poteskoce sa spavanjem

* mucnina

* glavobolja

* kasalj ili promuklost

« jaki otkucaji srca (palpitacije)

« visok nivo Secera u krvi (utvrdeno testovima)

* bol prilikom mokrenja i ¢esta potreba za mokrenjem
(mogu biti znaci infekcije urinarnog trakta)

* upala pluca.

Obavestite svog lekara ako ste imali bilo koji od sledecih
simptoma tokom upotrebe leka Trixeo Aerosphere - to mogu
biti simptomi infekcije u plu¢ima:

* groznica ili drhtavica

* povecano lucenje sluzi (sputum), promena boje sluzi

* pojacan kasalj ili izrazenije poteskoce sa disanjem.

Prijavljivanje nezeljenih efekata

Ako primetite bilo koja nezeljena dejstva, konsultujte se sa
svojim lekarom, medicinskim tehnic¢arem ili farmaceutom
Ovo se odnosi i na sva nezeljena dejstva koja nisu navedena
u priru¢niku. Pored toga, mozete prijaviti nezeljena dejstva
direktno Svedskoj agenciji za medicinska sredstva na adresi:
www.lakemedelsverket.se. Prijavljivanjem nezZeljenih
dejstava mozete doprineti povecanju broja informacija

0 bezbednosti leka.

Trixeo Aerosphere® je sprej za udisanje koji sadrzi tri aktivnhe supstance:
glikopironijum, formoterol fumarat dihidrat i budesonid. Glikopironijum

i formoterol fumarat pripadaju grupi lekova koji se nazivaju bronhodilatatori
dugog dejstva. Budesonid pripada grupi lekova koji se nazivaju
kortikosteroidi.

Trixeo Aerosphere® se koristi za olakSavanje disanja i ublazavanje

simptoma HOBP-a, kao sto su nedostatak vazduha, sistanje prilikom disanja

i kasal. Lekom Trixeo Aerosphere® se takode moze spreciti pojava akutnih
perioda pogorsanja, tj. moze se spreciti pogorsanje simptoma HOBP-a
(egzacerbacije).

Trixeo Aerosphere® nije namenjen za lec¢enje akutnih epizoda bronhospazma,
tj. nije namenjen za lecenje ,,po potrebi” niti za lecenje astme.

Pazljivo procitajte informacije u Prirucniku za upotrebu pre pocetka korisc¢enja
leka Trixeo Aerosphere®. U njemu su navedene sve informacije koje treba da
znate.

AstraZeneca AB, Nordic Marketing Company, 151 85 Sédertalje,
+46 (0)8 553 260 00. www.astrazeneca.se

SE-14223-07-23-TRX
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Napomene




AstraZeneca%

LEVAMEDKOL

Zelite da saznate vise o HOBP-u?
Posetite: levamedkol.se

AstraZeneca AB, Nordic Marketing Company
SE 151 85 Sodertalje, Tel: +46 (0)8 553 260 00 www.astrazeneca.se
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