UPUTSTVO ZA LEK

Enerzair® Breezhaler®, 114 mikrograma/46 mikrograma/136 mikrograma, praak za inhalaciju,
tvrde kapsule

indakaterol/glikopironijum-bromid/mometazon

Pazljivo procitajte ovo uputstvo, pre nego $to po¢nete da primenjujete ovaj lek, jer ono sadrzi

informacije koje su vaZne za Vas.

- Uputstvo sacuvajte. MoZze biti potrebno da ga ponovo procitate.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

— Ovaj lek propisan je samo Vama i ne smete ga davati drugima. Moze da im skodi, ¢ak i kada
imaju iste znake bolesti kao 1 Vi.

- Ukoliko Vam se javi bilo koje nezZeljeno dejstvo, obratite se Vasem lekaru, farmaceutu ili
medicinskoj sestri. Ovo ukljucuje i bilo koje nezeljeno dejstvo koje nije navedeno u ovom
uputstvu. Vidite odeljak 4.

U ovom uputstvu procitacete:

Sta je lek Enerzair Breezhaler i ¢emu je namenjen

Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Enerzair Breezhaler
Kako se primenjuje lek Enerzair Breezhaler

Moguca neZeljena dejstva

Kako Cuvati lek Enerzair Breezhaler

Sadrzaj pakovanja i ostale informacije
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1. Sta je lek Enerzair Breezhaler i ¢emu je namenjen

Sta je lek Enerzair Breezhaler i kako deluje

Lek Enerzair Breezhaler sadrzi tri aktivne supstance:
— indakaterol

- glikopironijum

- mometazonfuroat

Indakaterol i glikopironijum pripadaju grupi lekova koji se zovu bronhodilatatori. Oni na razlicite
nacine dovode do opustanja miSi¢a oko malih disajnih puteva u plu¢ima. Ovo pomaZze u otvaranju
disajnih puteva i olakSava ulaZenje i izlaZenje vazduha iz pluc¢a. Kada se redovno koriste, to pomaze
da mali disajni putevi ostanu otvoreni.

Mometazonfuroat pripada grupi lekova koji se zovu kortikosteroidi (ili steroidi). Kortikosteroidi
smanjuju oticanje i iritaciju (zapaljenje) u malim disajnim putevima u plu¢ima i tako postepeno
ublazavaju probleme sa disanjem. Kortikosteroidi takode pomazu u spreavanju astmati¢nih napada.

Cemu je namenjen lek Enerzair Breezhaler
Lek Enerzair Breezhaler se koristi kao redovna terapija za astmu kod odraslih.

Astma je ozbiljna, dugotrajna bolest pluc¢a u kojoj dolazi do stezanja (brohokonstrikcija) i zapaljenja
miSica oko malih disajnih puteva. Simptomi kao $to su otezano disanje, ¢ujno disanje, stezanje u
grudima i kaSalj se pojavljuju i nestaju.

Treba da koristite lek Enerzair Breezhaler svaki dan, a ne samo kada imate probleme sa disanjem ili
druge simptome astme. Ovim cete osigurati adekvatnu kontrolu astme. Nemojte da koristite ovaj lek
za olakSanje iznenadnih napada gubitka daha ili cujnog disanja.

Ako imate pitanja o tome kako lek Enerzair Breezhaler deluje ili zasto je bas§ Vama propisan, pitajte
VasSeg lekara.

2. Sta treba da znate pre nego $to primenite lek Enerzair Breezhaler
Pazljivo pratite uputstva Vaseg lekara.

Lek Enerzair Breezhaler ne smete primenjivati:

- ukoliko ste alergi¢ni (preosetljivi) na indakaterol, glikopironijum, mometazonfuroat ili na bilo
koju od pomo¢nih supstanci ovog leka (navedene u odeljku 6). Ako mislite da ste mozda alergicni,
posavetujte se sa Vasim lekarom.

Upozorenja i mere opreza

Razgovarajte sa svojim lekarom, farmaceutom ili medicinskom sestrom pre nego Sto primenite lek
Enerzair Breezhaler, ako se bilo §ta od navedenog odnosi na Vas:

- ako imate probleme sa srcem, ukljucuju¢i nepravilan ili ubrzan rad srca.

- ako imate probleme sa Stitastom Zlezdom.

- ako Vam je nekad receno da imate Sec¢ernu bolest ili visok Secer u krvi.

- ako imate epilepticne napade.

- ako imate teske probleme sa bubrezima.

- ako imate teSke probleme sa jetrom.

- ako imate nisku koncentraciju kalijuma u krvi.

- ako imate problem sa okom koji se naziva glaukom uskog ugla.

- ako imate tegobe sa izmokravanjem.

- ako imate tuberkulozu pluca, ili bilo koju dugotrajnu ili nelecenu infekciju.
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Tokom lecenja lekom Enerzair Breezhaler

Prestanite sa uzimanjem leka i odmah potraZite medicinsku pomo¢ ako osetite bilo $ta od sledeceg:

- stezanje u grudima, kasalj, Cujno disanje ili nedostatak daha odmah nakon primene leka
Enerzair Breezhaler (znaci da lek neocekivano suzava disajne puteve, poznato kao paradoksalni
bronhospazam).

- otezano disanje ili gutanje, oticanje jezika, usana ili lica, osip po kozi, svrab i plikovi (znaci
alergijske reakcije).

- bol ili neprijatnost u oku, privremeno zamuéenje vida, vidne aure (svetlosni krugovi) ili
obojene slike povezane sa crvenilom ociju (ovo bi mogli da budu znaci akutnog napada
glaukoma uskog ugla).

Deca i adolescenti
Nemojte davati ovaj lek deci ili adolescentima (uzrasta ispod 18 godina) zato $to nije ispitivan u ovom
uzrastu.

Drugi lekovi i lek Enerzair Breezhaler

Obavestite Vaseg lekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, donedavno ste uzimali ili ¢ete mozda uzimati

bilo koje druge lekove. Narocito Vas molimo da obavestite svog lekara ili farmaceuta u slu¢aju da

uzimate:

- lekove koji snizavaju koncentraciju kalijuma u krvi. Ovde su ukljuceni diuretici (koji
povecavaju koli¢inu izmokrenog urina i mogu da se koriste za terapiju visokog krvnog pritiska,
npr. hidrohlortiazid), drugi bronhodilatatori kao $to su metilksantini koji se koriste za probleme
sa disanjem (npr. teofilin) ili kortikosteroidi (npr. prednizolon).
depresije).

- bilo koji lek koji je slican leku Enerzair Breezhaler (sadrzi sli¢ne aktivne supstance); kada se
koriste zajedno mogu da povecaju rizik od mogucih nezeljenih dejstava.

- lekovi koji se nazivaju beta-blokatori i koriste se za terapiju visokog krvnog pritiska ili drugih
problema sa srcem (npr. propranolol) ili za terapiju glaukoma (npr. timolol).

- ketokonazol ili itrakonazol (Iekovi koji se koriste za terapiju gljivicnih infekcija).

- ritonavir, nelfinavir ili kobicistat (Iekovi koji se koriste za terapiju HIV infekcije).

Trudnoéa i dojenje

Ukoliko ste trudni ili dojite, mislite da ste trudni ili planirate trudnocu, obratite se Vasem lekaru ili
farmaceutu za savet pre nego §to uzmete ovaj lek. Vas lekar ¢e razgovarati sa Vama o tome da li da
koristite lek Enerzair Breezhaler.

Upravljanje vozilima i rukovanje maSinama
Malo je verovatno da ¢e ovaj lek uticati na Vasu sposobnost upravljanja vozilima i rukovanja
masinama.

Lek Enerzair Breezhaler sadrzi laktozu
Lek sadrzi oko 25 mg laktoze u jednoj kapsuli. U slu¢aju intolerancije na pojedine Secere, obratite se
VaSem lekaru pre upotrebe ovog leka.

3. Kako se primenjuje lek Enerzair Breezhaler

Uvek primenjujte ovaj lek tacno onako kako Vam je to objasnio Vas lekar ili farmaceut. Ukoliko niste
sigurni, proverite sa Vasim lekarom ili farmaceutom.

Koliko leka Enerzair Breezhaler inhalirati
Uobicajena doza je inhaliranje sadrzaja jedne kapsule svakog dana. Potrebno je da primenjujete lek
samo jednom dnevno. Nemojte da primenjujete lek viSe od onoga $to Vam je rekao Vas lekar.

Treba da primenjujete lek Enerzair Breezhaler svakog dana, ¢ak iako Vam astma ne stvara probleme.
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Kada da inhalirate lek Enerzair Breezhaler
Inhalirajte lek Enerzair Breezhaler u isto vreme svaki dan. To ¢e pomoc¢i da kontroliSete Vase
simpotme tokom dana i no¢i. To ¢e Vam takode pomo¢i i da se setite da ga uzmete.

Kako da inhalirate lek Enerzair Breezhaler

- Lek Enerzair Breezhaler je namenjen za inhalacionu upotrebu.

- U ovom pakovanju ¢ete naci inhalator i kapsule koje sadrze lek. Inhalator Vam omogucava da
inhalirate lek koji je u kapsuli. Koristite kapsule samo uz inhalator priloZzen u ovom pakovanju.
Kapsule treba da ostanu u blisteru dok ne dode vreme za primenu.

- Odlepite foliju sa blistera da biste ga otvorili, ne gurajte kapsulu kroz foliju.

- Kada otvorite novo pakovanje, upotrebite novi inhalator koji je prilozen u pakovanju.

- Bacite inhalator iz pakovanja nakon $to primenite sve kapsule iz pakovanja.

- Ne gutajte kapsule.

- Molimo Vas da procitate uputstvo za primenu na kraju ovog uputstva za viSe informacija
o nadinu primene inhalatora.

AKko Vam se simptomi ne povlace
Ako Vam se astma ne poboljsava ili ako Vam se pogorSava nakon zapocete primene leka Enerzair
Breezhaler, obratite se VaSem lekaru.

Ako ste primenili viSe leka Enerzair Breezhaler nego $to treba
Ako ste slucajno inhalirali previSe ovog leka, odmah kontaktirajte VaSeg lekara ili bolnicu. Mozda ¢e
Vam biti potrebna lekarska pomo¢.

AKko ste zaboravili da primenite lek Enerzair Breezhaler

Ako zaboravite da inhalirate dozu u uobicajeno vreme, inhalirajte je ¢im budete u moguénosti tog
dana. Zatim, inhalirajte slede¢u dozu prema uobic¢ajenom rasporedu sledec¢i dan. Ne uzimajte duplu
dozu istog dana da biste nadoknadili propusStenu dozu.

Ako naglo prestanete da primenjujete lek Enerzair Breezhaler
Nemojte da prestanete sa primenom leka Enerzair Breezhaler osim ukoliko Vam to ne kaze Vas lekar.
Simptomi astme se mogu vratiti ako prestanete sa primenom leka.

Ako imate dodatnih pitanja o primeni ovog leka, obratite se svom lekaru ili farmaceutu.
4. Moguca neZeljena dejstva

Kao i svi lekovi, ovaj lek moZze da prouzrokuje nezeljena dejstva, iako ona ne moraju da se jave kod
svih pacijenata koji uzimaju ovaj lek.

Neka neZeljena dejstva mogu biti ozbiljna:
Prestanite sa primenom leka Enerzair Breezhaler i odmah potrazite lekarsku pomo¢ ako Vam se javi
nesto od sledeceg:

Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- otezano disanje ili gutanje, oticanje jezika, usana ili lica, osip po kozi, svrab i plikovi (znaci
alergijske reakcije).

Ostala neZeljena dejstva
Ostala nezeljena dejstva su navedena u nastavku. Ako ova neZeljena dejstva postanu izraZzena, molimo
Vas da se obratite Vasem lekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri.

Veoma Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod vise od 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):
- bol u grlu

- curenje iz nosa

- iznenadno oteZano disanje i osecaj stezanja u grudima sa $istanjem ili kasljanjem
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Cesta neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lek):

- naslage u ustima (znaci kandidijaze). Nakon zavrSetka primene VaSe doze, isperite usta vodom
ili te¢nos¢u za ispiranje usta i ispljunite. Ovo ¢e pomoci u spreCavanju pojave naslaga.

- ucestali nagon za mokrenjem i bol ili pecenje pri mokrenju (znaci infekcije mokraénih puteva)

- glavobolja

- ubrzan rad srca

- kasalj

- izmene u glasu (promuklost)

- proliv, gréevi u trbuhu, mucnina, i povracanje (gastroenteritis)

- misicni gréevi

- povisena telesna temperatura

Povremena neZeljena dejstva (mogu da se jave kod najviSe 1 na 100 pacijenata koji uzimaju
lek):

- suvoca usta

- osip

- velika koncentracija Secera u krvi

- svrab koze

- nelagodnost 1 bol pri mokrenju (znaci dizurije)

- zamucenje o¢nih sociva (znaci katarakte)

Prijavljivanje nezeljenih reakcija

Ukoliko Vam se ispolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome obavestite lekara ili
farmaceuta. Ovo ukljucuje i svaku mogucu nezeljenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu.
Prijavljivanjem neZeljenih reakcija moZete da pomognete u proceni bezbednosti ovog leka. Sumnju na
nezeljene reakcije moZete da prijavite Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

Agencija za lekove i medicinska sredstva Srbije
Nacionalni centar za farmakovigilancu
Vojvode Stepe 458, 11221 Beograd

Republika Srbija

website: www.alims.gov.rs

e-mail: nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

5. Kako ¢uvati lek Enerzair Breezhaler

Cuvati lek van vidokruga i domasaja dece.
Ne smete koristiti lek Enerzair Breezhaler posle isteka roka upotrebe naznacenog na kutiji i blisteru
nakon ,,Vazi do:”. Datum isteka roka upotrebe se odnosi na poslednji dan navedenog meseca.

Cuvati u originalnom pakovanju radi zastite od svetlosti i vlage.
Ovaj lek ne zahteva posebne temperaturne uslove ¢uvanja.
Kapsule se ne smeju vaditi iz blistera osim neposredno pre upotrebe.

Neupotrebljivi lekovi se predaju apoteci u kojoj je istaknuto obavestenje da se u toj apoteci prikupljaju

neupotrebljivi lekovi od gradana. Neupotrebljivi lekovi se ne smeju bacati u kanalizaciju ili zajedno sa
komunalnim otpadom. Ove mere ¢e pomoc¢i u zastiti zivotne sredine.
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6. Sadrzaj pakovanja i ostale informacije

Sta sadrZi lek Enerzair Breezhaler
Aktivne supstance su indakaterol (u obliku acetata), glikopironijum (u obliku bromida) i
mometazonfuroat.

Jedna kapsula sadrzi 150 mikrograma indakaterola (u obliku acetata), 63 mikrograma glikopironijum-
bromida (§to odgovara 50 mikrograma glikopironijuma) i 160 mikrograma mometazonfuroata. Jedna
oslobodena doza (doza koja izlazi iz nastavka za usta inhalatora) sadrzi 114 mikrograma indakaterola
(u obliku acetata), 58 mikrograma glikopironijumbromida (§to odgovara 46 mikrograma
glikopironijuma) i 136 mikrograma mometazonfuroata.

Pomoc¢ne supstance su:

Sadrzaj kapsule: laktoza, monohidrat i magnezijum-stearat (videti u odeljku 2 “Lek Enerzair
Breezhaler sadrzi laktozu™).

Omota¢ kapsule: hipromeloza i mastilo za Stampu.

Kako izgleda lek Enerzair Breezhaler i sadrZaj pakovanja
Prasak za inhalaciju, tvrda kapsula.

Beo prasak u kapsuli sa zelenom providnom kapom i bezbojnim providnim telom sa odStampanom
oznakom “IGM150-50-160” crne boje iznad dve crne linije na telu kapsule; na kapi kapsule se nalazi
logo crne boje okruzen crnom linijom.

Unutrasnje pakovanje je PA/AI/PVC — aluminijumski perforirani blister deljiv na pojedinacne doze
koji sadrzi 30 x 1 tvrdih kapsula.

Spoljasnje pakovanje je sloziva kartonska kutija u kojoj se nalaze 30 x 1 tvrdih kapsula, jedan
inhalator i Uputstvo za lek.

Nosilac dozvole i proizvodac

Nosilac dozvole:

PREDSTAVNISTVO NOVARTIS PHARMA SERVICES INC. BEOGRAD (NOVI BEOGRAD)
Omladinskih Brigada 90 A, Beograd-Novi Beograd

Proizvodac:
NOVARTIS FARMACEUTICA S.A.
Ronda de Santa Maria, 158, Barbera del Valles (Barcelona), gpanija

Ovo uputstvo je poslednji put odobreno
Avgust, 2021.

ReZim izdavanja leka:
Lek se izdaje uz lekarski recept.

Broj i datum dozvole:
515-01-03415-20-001 od 25.08.2021.
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Uputstvo za primenu leka Enerzair Breezhaler

Molimo Vas da procitate celokupno Uputstvo za primenu pre koriS§¢enja leka Enerzair Breezhaler.

Ubacite

Korak 1a:
Skinite poklopac

Korak 1b:
Otvorite inhalator

Probusite i otpustite

Korak 2a:

Probusite kapsulu
jedanput

Drzite inhalator
uspravno.

Probusite kapsulu
¢vrstim pritiskom na
tastere za pritiskanje sa
obe strane istovremeno.

Treba da Cujete zvuk
kada se probusi kapsula.
Probusite kapsulu samo

jednom.

a2
My
\
Korak 2b:
Otpustite tastere za
pritiskanje

Duboko udahnite

Korak 3a:
Potpuno izdahnite

Nemojte duvati u
inhalator.

Korak 3b:

Udahnite lek duboko
Drzite inhalator kako je
prikazano na slici.
Stavite nastavak u usta i
usnama ga ¢vrsto
obuhvatite.

Nemoijte pritiskati tastere

za pritiskanje.

7 od 10

Proverite da li je
kapsula prazna

Provera

Proverite da li je kapsula
prazna

Otvorite inhalator da vidite
da li je ostalo praska u
kapsuli.

Ako je ostalo praska u
kapsuli:
e  Zatvorite inhalator.

o  Ponovite korake od 3a
do 3d.

&3

ostalo je praska

&

prazna




W\

Korak Ic:

Izvadite kapsulu
Odvojite deo blistera sa
jednom kapsulom od
blistera.

Skinite zastitini sloj sa tog
dela blistera i izvadite
kapsulu.

Ne gurajte kapsulu kroz

foliju.
Ne gutajte kapsulu.

Udahnite brzo i §to
dublje mozete.

Dok inhalirate, ¢ucete
zvuk zujanja.

Mozda Cete osetiti ukus
leka tokom inhalacije.

Korak 3c:
Zadrzite dah
Zadrzite dah do
5 sekundi.

Korak 3d :
Ispiranje usta
Isperite usta vodom
nakon svake doze i
ispljunite je.
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UKklonite praznu kapsulu
Praznu kapsulu odlozite u
kuéni otpad.

Zatvorite inhalator i stavite
poklopac.




Korak 1d:

Ubacite kapsulu
Nikada nemoijte stavljati
kapsulu direktno u
nastavak za usta.

Korak le:
Zatvorite inhalator
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Vazne informacije

Kapsule leka Enerzair
Breezhaler se moraju
uvek cuvati u blisteru i
izvaditi jedino
neposredno pre
primene.

Ne gurajte kapsulu
kroz foliju da biste je
izvadili iz blistera.
Ne gutajte kapsulu.
Nemojte da koristite
kapsule leka Enerzair
Breezhaler ni sa
jednim drugim
inhalatorom.

Nemojte da koristite
Enerzair Breezhaler
inhalator za uzimanje

kapsula bilo kog
drugog leka.

Nikada nemojte
stavljati kapsulu u usta
ili u nastavak za usta
inhalatora.

Nemojte pritiskati
tastere za pritiskanje
viSe od jedanput.
Nemojte duvati u
nastavak za usta.
Nemojte pritiskati
tastere za pritiskanje
dok inhalirate kroz
nastavak za usta.
Nemojte dirati kapsule
vlaznim rukama.
Nikada ne perite svoj
inhalator vodom.




Vase pakovanje leka Enerzair Breezhaler sadrzi:

. jedan Enerzair Breezhaler inhalator

. 3 blistera, koji sadrze po 10 kapsula leka
Enerzair Breezhaler koje se koriste sa
inhalatorom

Komora za Nastavak za usta
kapsulu

Poklopac

Rasetka

Tasteri za
pritiskanje .
Donji deo Deo blistera sa
kapsulom
Blister

Inhalator Donji deo inhalatora

Cesto postavljana pitanja

Zasto inhalator nije
pravio zvuk dok sam
inhalirao/la?

Kapsula se mozda
zaglavila u svojoj komori.
Ako se to dogodi, oprezno
oslobodite kapsulu
laganim tapkanjem po
donjem delu inhalatora.
Ponovo inhalirajte lek
ponavljaju¢i korake od 3a
do 3d.

Sta treba da radim ako u
kapsuli ostane praska?
Niste primili dovoljno
Vaseg leka. Zatvorite
inhalator i ponovite korake
od 3a do 3d.

Posle inhaliranja sam
kasljao/la — dali je to
vazno?

Ovo se moze dogoditi.
Dokle god je kapsula
prazna, primili ste
dovoljno svog leka.

Osetio/la sam male
delove kapsule na svom
jeziku - da li je to vazno?
Ovo se moze dogoditi. To
nije Stetno. Moguénost da
se kapsula slomi u male
delove ¢e biti povecana
ako je kapsula probusena
vi$e od jedanput.

Ci¥¢enje inhalatora
Obrisite nastavak za
usta iznutra i spolja
¢istom, suvom
tkaninom koja ne
ostavlja dlacice kako
biste uklonili ostatke
praska. Odrzavajte
inhalator suvim. Nikada
ne perite svoj inhalator
vodom.

Bacite inhalator
nakon primene

Svaki inhalator treba
baciti nakon §to su sve
kapsule iskoriScene.
Pitajte svog farmaceuta
kako da odlozite lekove
i inhalatore koji Vam
viSe nisu potrebni.
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