Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Seebri® Breezhaler® 44 mikrogramy proszek do inhalacji w kapsulkach twardych
glikopironium
(w postaci glikopironiowego bromku)

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Seebri Breezhaler

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
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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 si¢ lek Seebri Breezhaler
Lek ten stosuje sie w celu utatwienia oddychania u dorostych pacjentéw z trudno$ciami w oddychaniu
spowodowanymi choroba pluc zwang przewleklg obturacyjna choroba ptuc (POChP).

W POChP dochodzi do skurczu mieéni droég oddechowych, co utrudnia oddychanie. Lek ten hamuje
skurcz tych mieéni w ptucach, dzieki czemu powietrze tatwiej dostaje sie do ptuc i wydostaje na
zewnatrz.

Stosowanie tego leku raz na dobe pomoze ztagodzi¢ wptyw POChP na codzienne zycie pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Seebri Breezhaler

Kiedy nie stosowa¢é leku Seebri Breezhaler
- jesli pacjent ma uczulenie na glikopironiowy bromek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Seebri Breezhaler nalezy omowié to z lekarzem, jesli
ktorakolwiek z ponizszych sytuacji dotyczy pacjenta:

- jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek.

- jesli u pacjenta wystgpuje choroba oczu zwana jaskrg z waskim katem przesgczania.
- jesli u pacjenta wystepuja trudnosci z oddawaniem moczu.



Podczas leczenia lekiem Seebri Breezhaler nalezy natychmiast przerwaé stosowanie leku i

natychmiast powiedzie¢ lekarzowi:

- jesli u pacjenta wystapi ucisk w klatce piersiowej, kaszel, swiszczacy oddech lub dusznosci
bezposrednio po zastosowaniu leku Seebri Breezhaler (objawy skurczu oskrzeli).

- jesli u pacjenta wystapia trudnosci w oddychaniu lub przetykaniu, obrzek jezyka, warg lub
twarzy, wysypka skorna, §wiad i pokrzywka (objawy reakcji alergiczne;j).

- jesli u pacjenta wystagpi bol lub dyskomfort oczu, przemijajace zaburzenia ostrosci widzenia,
widzenie kolorowych obwodek wokot obiektow lub barwnych obrazéw, ktorym 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 nagtych napadoéw dusznosci lub $wiszczacego oddechu.

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

Lek Seebri Breezhaler a inne leki

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

Nie zglaszano specyficznych dziatan niepozadanych, gdy lek Seebri Breezhaler byt stosowany razem
z innymi lekami stosowanymi w leczeniu POChP, takimi jak doraznie dziatajace leki wziewne (np.
salbutamol), metyloksantyny (np. teofilina) i (lub) doustne i wziewne steroidy (np. prednizolon).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
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.

Brak jest danych dotyczacych stosowania tego leku u kobiet w cigzy i nie wiadomo, czy substancja
czynna zawarta w tym leku przenika do mleka kobiecego.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Jest mato prawdopodobne, by ten lek wptywat na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn.

Lek Seebri Breezhaler zawiera laktoze
Ten lek zawiera laktoze. Jezeli stwierdzono wcze$niej u pacjenta nietolerancje niektorych cukrow,
pacjent powinien skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowaé lek Seebri Breezhaler

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

Jaka dawke leku Seebri Breezhaler nalezy przyjaé

Zazwyczaj stosowana dawka to inhalacja zawartosci jednej kapsutki kazdego dnia.

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

Nie nalezy stosowa¢ wigkszej dawki leku niz to zalecit lekarz.

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



Kiedy nalezy przyjmowac¢ wziewnie lek Seebri Breezhaler
Lek ten nalezy stosowac¢ o tej samej porze kazdego dnia, co utatwi pamictanie o przyjeciu leku.

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 i1 kapsutki (w blistrach) zawierajace lek w postaci proszku
do inhalacji. Kapsutki nalezy stosowac jedynie z inhalatorem dostarczonym w danym
opakowaniu (inhalator Seebri Breezhaler). Kapsutki nalezy przechowywaé w blistrach az do
momentu ich uzycia.

- Nie nalezy wyciska¢ kapsutki przez folig.

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

- Inhalator znajdujacy si¢ w kazdym opakowaniu nalezy wyrzuci¢ po zuzyciu wszystkich
kapsutek z danego opakowania.

- Nie nalezy potyka¢ kapsutek.

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

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Seebri Breezhaler

Jesli pacjent przyjat wziewnie zbyt duzg ilo$¢ tego leku lub jesli ktos inny przypadkowo przyjat
kapsulki pacjenta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi lub zglosi¢ si¢ na izbe przyjec
najblizszego szpitala. Nalezy pokaza¢ lekarzowi opakowanie leku Seebri Breezhaler. Moze by¢
konieczna pomoc medyczna.

Pominigcie zastosowania leku Seebri Breezhaler

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

Jak dlugo kontynuowac leczenie lekiem Seebri Breezhaler

- Lek ten nalezy stosowac¢ tak dtugo, jak to zalecit lekarz.

- POChP jest chorobg przewleklg i lek ten nalezy stosowaé codziennie, a nie tylko wtedy, gdy
wystepuja trudnosci w oddychaniu lub inne objawy POChP.

W przypadku pytan dotyczacych czasu trwania leczenia tym lekiem, nalezy porozmawiac z lekarzem

lub farmaceuts.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

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

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

(mogq dotyczyé maksymalnie 1 na 100 0sob)

o Nieregularne bicie serca

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

o Wysypka, $wiad, pokrzywka, trudnosci w oddychaniu Iub przetykaniu, zawroty glowy
(mozliwe objawy reakcji alergicznej)

o Obrzek gtownie jezyka, warg, twarzy lub gardta (mozliwe objawy obrzeku naczynioruchowego)

Jesli ktorykolwiek z tych objawow wystgpi U pacjenta, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym

lekarzowi.



Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie, ale czesto$¢ ich wystepowania jest nieznana

(czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

o Trudnosci w oddychaniu ze §wiszczacym oddechem lub kaszlem (objawy paradoksalnego
skurczu oskrzeli).

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

o Suchos$¢ w jamie ustnej

Trudnos$ci ze snem

Katar lub zatkany nos, kichanie, bol gardta
Biegunka lub bdl brzucha

Bole migsniowo-szkieletowe

Niektore dzialania niepozadane wystepuja niezbyt czesto
(mogq dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 0sob)

o Trudnos$ci w oddawaniu moczu i bél podczas oddawania moczu
Bolesne lub czeste oddawanie moczu

Kotatanie serca

Wysypka

Dretwienie

Kaszel z odkrztuszaniem plwociny

Prochnica zebow

Uczucie ucisku lub bolu w policzkach lub czole
Krwawienie z nosa

Bol ramion lub noég

Bol miegéni, kosci lub stawow w Klatce piersiowej
Uczucie dyskomfortu w zotadku po positkach
Podraznienie gardia

Uczucie zmeczenia

Ostabienie

Swiad

Zmiana glosu (chrypka)

Nudnosci

Wymioty

U niektorych osob w podesztym wieku (w wieku powyzej 75 lat) moze wystapic bol glowy (czesto) i
zakazenie uktadu moczowego (czesto).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

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

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Seebri Breezhaler

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
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Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i blistrze po
,, LTermin waznosci (EXP)”/,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25°C.

Przechowywac kapsutki w oryginalnym blistrze w celu ochrony przed wilgocig. Nie wyjmowaé
z blistra wczesniej niz bezposrednio przed uzyciem.

Inhalator znajdujacy si¢ w kazdym opakowaniu nalezy wyrzuci¢ po zuzyciu wszystkich kapsutek z
danego opakowania.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢, ze opakowanie jest uszkodzone lub widoczne sa $lady
otwierania.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

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, ktora wydostaje si¢ z ustnika inhalatora) odpowiada 44 mikrogramom glikopironium.

- Pozostate sktadniki proszku do inhalacji to: laktoza jednowodna i magnezu stearynian.

Jak wyglada lek Seebri Breezhaler i co zawiera opakowanie
Kapsutki twarde leku Seebri Breezhaler 44 mikrogramy proszek do inhalacji sg przezroczyste,
pomaranczowe i zawierajg biaty proszek. Powyzej czarnej kreski wydrukowany jest czarny kod

produktu ,,GPL50”, a ponizej wydrukowany jest czarny znak firmowy ({)).

Kazde opakowanie zawiera urzadzenie zwane inhalatorem oraz blistry z kapsutkami. Kazdy blister
zawiera 6 lub 10 kapsutek twardych.

Dostepne sa nastepujace wielkosci opakowan:
Opakowania zawierajace 6 X 1, 10 x 1, 12 x 1 lub 30 x 1 kapsutek twardych oraz jeden inhalator.

Opakowania zbiorcze zawierajace 90 (3 opakowania po 30 x 1) kapsutek twardych oraz 3 inhalatory.
Opakowania zbiorcze zawierajace 96 (4 opakowania po 24 x 1) kapsutek twardych oraz 4 inhalatory.
Opakowanie zbiorcze zawierajace 150 (15 opakowan po 10 x 1) kapsutek twardych oraz

15 inhalatorow.

Opakowania zbiorcze zawierajace 150 (25 opakowan po 6 X 1) kapsutek twardych oraz

25 inhalatoréw.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan muszg by¢ dostepne w danym kraju.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia



Wytworca

Novartis Farmacéutica SA

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Hiszpania

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

D-90429 Niirnberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 10/2021
Inne zrédla informacji

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



Instrukcja uzycia inhalatora Seebri Breezhaler

Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig Instrukeji uzycia przed zastosowaniem leku Seebri Breezhaler.
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Wiozy¢ kapsulke Przeklué kapsulke i Zainhalowa¢ lek Sprawdzié, czy
zwolni¢ przycisk gleboko kapsulka jest pusta

(/
Krok la: Krok 2a: Krok 3a: Sprawdzié, czy kapsultka
Zdjaé nasadke Przeklu¢ raz kapsulke Wykona¢é pelny jest pusta
Trzyma¢ inhalator wydech. OtWOfZY.C: inhalgtor, aby_
pionowo. Nie dmuchaé do sprawdzié, czy jakikolwiek

proszek pozostat w

Przekhué kapsutke inhalatora. kapsulce

mocno naciskajgc
jednoczesnie boczne
przyciski.

Powinno by¢ stychac
odglos przektuwania

Jesli proszek pozostat w

‘\/ kapsutce:

kapsutki. e Zamknga¢ inhalator.
Kapsutke przektu¢ tylko e Powtdrzy¢ czynnosci
raz.

raz. \ f? od 3a do 3c.

Krok 1b: Krok 3b: @ -

Otworzy¢ inhalator . Zainhalowac¢ lek Pozostaly  Pusta

gleboko
roszek kapsutka
Ay Trzyma¢ inhalator w P P

sposob pokazany na

\ rysunku.
Krok 2b: Umiesci¢ ustnik w ustach
Zwolnié boczne 1 obja¢ ustnik $cisle
przyciski. wargami.
Nie naciskaé¢ bocznych
przyciskow.
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Krok 1c:

Wyjaé kapsulke
Oddzieli¢ jeden blister z
listka.

Otworzy¢ blister i wyjac¢
kapsutke.

Nie wyciska¢ kapsutki

przez folig.
Nie polyka¢ kapsulki.

Wykonaé szybki wdech
tak gleboki, jak to
mozliwe.

Podczas inhalacji
powinien by¢ styszalny
$wist. Podczas inhalacji
mozna wyczu¢ smak
leku.
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Krok 3c:

Wstrzymac oddech
Wstrzyma¢ oddech do
5 sekund.

Krok 1d:

Wiozy¢ kapsulke
Nigdy nie wolno
umieszczaé kapsutki
bezposrednio w ustniku

Krok le:
Zamkna¢ inhalator

Usuna¢ pusta kapsulke
Pusta kapsutke wyrzucié
do pojemnika na $mieci.
Zamkna¢ inhalator i
ponownie natozy¢ nasadke

Wazne informacje

o Kapsutki Seebri
Breezhaler nalezy
zawsze przechowywaé w
blistrze i nalezy je
wyjmowac tylko
bezposrednio przed
uzyciem.

Nie wyciska¢ kapsutki
przez folig, aby wyjac ja
z blistra.

¢ Nie potykaé kapsufki.

* Nie stosowaé kapsutek
Seebri Breezhaler z
innym inhalatorem.

o Nie stosowa¢ inhalatora
Seebri Breezhaler do

przyjmowania innych
lekoéw w postaci
kapsulek.

e Nigdy nie umieszczaé
kapsutki w ustach ani w
ustniku inhalatora.

o Nie naciskac¢ bocznych
przyciskow wigcej niz
raz.

o Nie dmuchaé¢ w ustnik
inhalatora.

¢ Nie naciskaé bocznych
przyciskow podczas
inhalacji przez ustnik.

o Nie dotykac¢ kapsulek
mokrymi dtonmi.

e Nigdy nie my¢
inhalatora woda.




Opakowanie produktu Seebri Breezhaler zawiera:

e Jeden inhalator Seebri Breezhaler

e Jeden lub wiecej blistréw, kazdy zawierajacy 6
lub 10 kapsutek Seebri Breezhaler do stosowania
w inhalatorze

Komora na
kapsutke

Nasadka

Przyciski
boczne

Podstawa Blister \&

Inhalator Podstawa inhalatora Blister

Czesto zadawane pytania

Dlaczego inhalator nie
wydaje dzwieku podczas
inhalacji?

Kapsutka moze utkna¢ w
komorze. W takim
przypadku nalezy
delikatnie poluzowac
kapsutke stukajac w
podstawe inhalatora.
Nastepnie, nalezy
ponownie zainhalowac lek
powtarzajac czynnosci od
3ado 3c.

Co nalezy zrobié, jesli w
kapsulce pozostal
proszek?

Oznacza to, ze pacjent nie
otrzymat wystarczajacej
ilosci leku. Nalezy
zamkna¢ inhalator i
powtorzy¢ czynnosci od 3a
do 3c.

Co oznacza kaszel po
inhalacji?

Kaszel moze si¢ zdarzyc.
Jesli kapsutka jest pusta,
pacjent otrzymat
wystarczajacg ilos¢ leku.

Co oznacza, jesli pacjent
poczuje male czastki
kapsulki na jezyku?
Moze to si¢ zdarzy¢. Nie
jest to szkodliwe.
Prawdopodobienstwo
rozpadu kapsultki na mate
czesci zwigksza sig, jesli
kapsultka zostanie
przektuta wiecej niz raz.

Czyszczenie inhalatora
Przetrze¢ wewngtrzng i
zewngetrzng czes$¢ ustnika
czysta, sucha,
niepozostawiajaca
ktaczkéw Sciereczka, w
celu usunigcia wszelkich
pozostatosci proszku.
Nalezy utrzymywac
inhalator suchy. Nigdy nie
my¢ inhalatora woda.

Usuwanie inhalatora po
uzyciu

Kazdy inhalator nalezy
wyrzuci¢ po uzyciu
wszystkich kapsutek.
Nalezy zapytaé
farmaceute, jak
postepowac z lekami i
inhalatorami, ktérych juz
si¢ nie uzywa.




