SKROCONA INFORMACJA O LEKU

Nazwa produktu leczniczego: Trimbow, 87 pg + 5 ug + 9 ug, aerozol inhalacyjny, roztwér. Nazwa
powszechnie stosowana: Beclometasoni dipropionas + Formoteroli fumaras + Glycopyrronii
bromidum. Sktad jakosciowy i iloSciowy: Kazda dostarczona dawka (rozpylenie opuszczajgce ustnik)
zawiera 87 pg beklometazonu dipropionianu, 5 pg formoterolu fumaranu dwuwodnego i 9 ug
glikopironium (w postaci 11 ug glikopironiowego bromku). Kazda odmierzona dawka (rozpylenie
opuszczajgce zawor) zawiera 100 pg beklometazonu dipropionianu, 6 pg formoterolu fumaranu
dwuwodnego i 10 pg glikopironium (w postaci 12,5 pg glikopironiowego bromku). Substancja
pomochnicza o znanym dziataniu Trimbow zawiera 8,856 mg etanolu na rozpylenie. Dziatanie: Trimbow
zawiera beklometazonu dipropionian, formoterol i glikopironium w postaci roztworu tworzgcego
aerozol o bardzo drobnych czastkach o Srednicy aerodynamicznej czgstki odpowiadajgcej medianie
rozktadu masowego wynoszacej okoto 1,1 um, ze zdolnoscig do jednoczesnej depozycji wszystkich
trzech sktadnikéw. Beklometazonu dipropionian podawany wziewnie w zalecanych dawkach wykazuje
glikokortykosteroidowe dziatanie przeciwzapalne w obrebie ptuc. Formoterol jest selektywnym
agonistg receptorow beta-2-adrenergicznych, powodujgcym rozkurcz miesni gtadkich oskrzeli u
pacjentdw z odwracalng obturacja drog oddechowych. Glikopironium jest dtugo dziatajgcym
antagonistg receptora muskarynowego (substancjg o dziataniu przeciwcholinergicznym), o duzym
powinowactwie, podawanym wziewnie w leczeniu w celu rozszerzenia oskrzeli. Wskazania do
stosowania: Przewlekta obturacyjna choroba ptuc (POChP): Leczenie podtrzymujgce u pacjentéw
dorostych z umiarkowang lub ciezkg POChP, u ktérych nie uzyskuje sie odpowiedniego efektu leczenia
podczas jednoczesnego stosowania kortykosteroidu wziewnego i dtugo dziatajgcego agonisty
receptorow beta-2 lub jednoczesnego stosowania diugo dziatajgcego agonisty receptorow beta-2 i
dtugo dziatajgcego antagonisty receptoréw muskarynowych. Astma: Leczenie podtrzymujgce astmy u
pacjentéw z niewystarczajgcg kontrolg objawéw choroby po zastosowaniu produktu ztozonego z dtugo
dziatajgcego agonisty receptoréw beta-2 i Srednich dawek kortykosteroidu wziewnego, u ktérych
wystgpito jedno lub wiecej zaostrzen astmy w ciggu poprzedniego roku. Dawkowanie i sposéb
podawania: Zalecana dawka to dwie inhalacje podawane dwa razy na dobe. Maksymalna dawka to
dwie inhalacje podawane dwa razy na dobe. Pacjentom nalezy zaleci¢, aby przyjmowali produkt
leczniczy Trimbow codziennie, nawet w przypadku braku objawow. Jesli w okresie miedzy dawkami
wystapia objawy, nalezy zastosowaé leczenie wziewnym, krétko dziatajgcym agonistg receptoréw
beta-2 w celu natychmiastowego ztagodzenia objawdéw. Astma - Wybierajgc moc dawki poczgtkowej
produktu leczniczego Trimbow (87/5/9 mikrograméw lub 172/5/9 mikrogramdw), nalezy wzigé¢ pod
uwage nasilenie choroby u pacjenta, uprzednio stosowane leczenie astmy, w tym dawke
kortykosteroidow wziewnych, jak réwniez aktualng kontrole objawdéw astmy oraz ryzyko zaostrzenia
w przysztosci. Stopniowe zmniejszanie dawki - Lekarz powinien regularnie ponownie oceniaé stan
pacjentow, aby zapewnié, ze stosowane u nich dawki beklometazonu/formoterolu/glikopironium
pozostajg optymalne i sg zmieniane wytgcznie na podstawie zalecenia lekarza. Dawki nalezy zmniejszy¢
do najmniejszych dawek, ktére zapewniajg utrzymanie skutecznej kontroli objawdw astmy. Szczegdlne
grupy pacjentéw: Osoby w podeszfym wieku - Nie ma koniecznosci modyfikacji dawki u pacjentéw w
podesztym wieku (65 lat i starszych). Zaburzenia czynnosci nerek - U pacjentow z lekkimi [wspdtczynnik
przesgczania ktebuszkowego (ang. glomerular filtration rate, GFR) od =50 do <80 ml/min/1,73 m2] do
umiarkowanych (GFR od =30 do <50 ml/min/1,73 m2) zaburzeniami czynno$ci nerek mozna stosowac
produkt leczniczy Trimbow w zalecanej dawce. U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek
(GFR <30 ml/min/1,73 m2) lub schytkowg chorobg nerek wymagajgca dializy (GFR <15 ml/min/1,73
m2), zwtaszcza zwigzanymi ze znacznym zmniejszeniem masy ciata, stosowanie produktu leczniczego
nalezy rozwazy¢ tylko wtedy, gdy przewidywane korzysci przewyziszajg mozliwe ryzyko Zaburzenia
czynnosci wgtroby. Brak istotnych danych dotyczacych stosowania produktu leczniczego Trimbow u
pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci watroby (klasy C wg skali Childa-Pugha), dlatego nalezy
zachowac ostroznosc podczas stosowania produktu leczniczego u tych pacjentéw. Dzieci i miodziez
POChP - Stosowanie produktu leczniczego Trimbow u dzieci i mtodziezy (w wieku ponizej 18 lat) nie
jest wtasciwe we wskazaniu POChP. Astma - Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani



skutecznosci produktu leczniczego Trimbow u dzieci i mfodziezy (w wieku ponizej 18 lat). Dane nie s3
dostepne. Sposéb podawania: Do podawania wziewnego. W przypadku pojemnika cisnieniowego
zawierajgcego 180 rozpylen, kazdorazowe naci$niecie pojemnika ci$nieniowego przez pacjenta
powoduje rozpylenie roztworu, a wskaznik dawek nieznacznie sie obraca; liczba pozostatych rozpylen
jest wskazywana w odstepach co 20. Przeciwwskazania: Nadwrazliwos¢ na substancje czynne lub na
ktorgkolwiek substancje pomocniczg. Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroinosci dotyczace
stosowania: Nie stosowac¢ w stanach ostrych. Ten produkt leczniczy nie jest wskazany w leczeniu
ostrych epizoddw skurczu oskrzeli lub w leczeniu ostrego zaostrzenia (tzn. w terapii ratunkowej).
Nadwrazliwosé: Po podaniu produktu leczniczego Trimbow® zgtaszano natychmiastowe reakcje
nadwrazliwosci. Jesli wystgpig objawy wskazujgce na reakcje alergiczne, zwtfaszcza obrzek
naczynioruchowy (w tym trudnosci w oddychaniu lub potykaniu, obrzek jezyka, warg i twarzy),
pokrzywka lub wysypka skdérna, nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego
Trimbow i rozpoczgé leczenie alternatywne. Paradoksalny skurcz oskrzeli: Paradoksalny skurcz oskrzeli
moze objawiac sie natychmiastowym nasileniem swiszczgcego oddechu i dusznosci po podaniu dawki.
Taki stan nalezy niezwtocznie leczy¢ za pomoca szybko dziatajgcego wziewnego leku rozszerzajgcego
oskrzela (lek dorazny). Nalezy natychmiast przerwac stosowanie produktu leczniczego Trimbow, ocenié
stan pacjenta i w razie koniecznosci, rozpoczgé leczenie alternatywne. Nasilanie sie choroby: Zaleca
sie nie przerywaé nagle leczenia produktem leczniczym Trimbow. Jesli pacjenci uwazaja, ze leczenie
jest nieskuteczne, powinni kontynuowac leczenie i zwrdcié¢ sie do lekarza o porade. Zwiekszenie
czestosci stosowania doraznych lekdéw rozszerzajgcych oskrzela wskazuje na nasilenie choroby
podstawowej i konieczna jest ponowna ocena sposobu leczenia. Nagte lub postepujgce nasilenie
objawdéw moze zagrazad zyciu, dlatego pacjent powinien pilnie zostaé zbadany przez lekarza. Wplyw
na uktad krgzenia: Nalezy zachowa¢ ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Trimbow u
pacjentéw z zaburzeniami rytmu serca, zwtaszcza z blokiem przedsionkowo-komorowym trzeciego
stopnia i tachyarytmig [przyspieszone i (lub) nieregularne bicie sercal, idiopatycznym
podzastawkowym zwezeniem aorty, kardiomiopatig przerostowg ze zwezeniem drogi odptywu z lewej
komory, ciezkg chorobg serca (zwtaszcza ostrym zawatem mies$nia sercowego, chorobg niedokrwienng
serca, zastoinowg niewydolnoscig serca), okluzyjnymi chorobami naczyniowymi (zwtaszcza miazdzyca
tetnic), nadcisnieniem tetniczym i tetniakiem. Nalezy réwniez zachowac ostroznos¢ podczas leczenia
pacjentow ze stwierdzonym lub podejrzewanym wydtuzeniem odstepu QTc (QTc > 450 milisekund u
mezczyzn lub > 470 milisekund u kobiet), wrodzonym lub wywotanym przez produkty lecznicze,
poniewaz tacy pacjenci zostali wykluczeni z badan klinicznych nad produktem leczniczym Trimbow.
Jesli planuje sie znieczulenie za pomoca halogenowych Srodkdw znieczulajacych, nalezy upewnic sie,
ze pacjent nie przyjmowat produktu leczniczego Trimbow przez co najmniej 12 godzin przed
rozpoczeciem znieczulenia, ze wzgledu na ryzyko zaburzen rytmu serca. Nalezy ponadto zachowac
ostroznos¢ podczas stosowania produktu leczniczego Trimbow u pacjentdw z tyreotoksykozg,
cukrzyca, guzem chromochtonnym i nieleczong hipokaliemia. Zapalenie ptuc u pacjentow z POChP: U
pacjentéw z POChP otrzymujacych wziewnie kortykosteroidy zaobserwowano zwiekszenie czestosci
wystepowania zapalenia ptuc, w tym zapalenia ptuc wymagajgcego hospitalizacji. Istniejg pewne
dowody na zwiekszone ryzyko wystgpienia zapalenia ptuc wraz ze zwiekszaniem dawki steroidéw, ale
nie zostato to jednoznacznie wykazane we wszystkich badaniach. Nie ma jednoznacznych dowodéw
klinicznych na rdznice w obrebie grupy miedzy produktami zawierajgcymi wziewne kortykosteroidy,
dotyczace stopnia ryzyka wystepowania zapalenia ptuc. Lekarze powinni szczegdlnie wnikliwie
obserwowac pacjentéw z POChP, czy nie rozwija sie u nich zapalenie ptuc, poniewaz kliniczne objawy
takich zakazen oraz zaostrzenia POChP czesto sie naktadajg. Do czynnikéw ryzyka zapalenia ptuc u
pacjentéw z POChP nalezg aktualne palenie tytoniu, starszy wiek, niski wskaznik masy ciata (BMI) i
ciezka posta¢ POChP. Ogdlnoustrojowe dziatania kortykosteroidow: Dziatania ogélnoustrojowe mogg
wystgpi¢ podczas wziewnego przyjmowania kazdego z kortykosteroidéw, szczegdlnie przepisywanych
w duzych dawkach do stosowania przez dtugi okres. Dawka dobowa produktu leczniczego Trimbow
odpowiada $redniej dawce kortykosteroidu podawanego wziewnie; ponadto wystgpienie tych dziatan
jest znacznie mniej prawdopodobne niz podczas doustnego przyjmowania kortykosteroidéw. Mozliwe
dziatania ogdlnoustrojowe obejmujg: zespdt Cushinga, objawy odpowiadajace zespotowi Cushinga,



zahamowanie czynnosci kory nadnerczy, opdznienie wzrostu, zmniejszenie gestosci mineralnej kosci,
za¢ma, jaskra i — rzadziej — szereg dziatan zwigzanych z psychikg lub zachowaniem, w tym
nadaktywnos¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja lub agresja (zwtaszcza u dzieci). Z tego
wzgledu wazne jest regularne badanie pacjenta i zmniejszenie dawki kortykosteroidu wziewnego do
najmniejszej dawki, ktéra zapewnia utrzymanie skutecznej kontroli astmy. Produkt leczniczy Trimbow
nalezy podawac ostroznie pacjentom z aktywng lub nieaktywng gruzlicg ptuc, zakazeniami grzybiczymi
i wirusowymi drég oddechowych. Hipokaliemia: Leczenie agonistg receptoréw beta-2 moze
powodowac potencjalnie ciezkg hipokaliemie. Moze sie to przyczyni¢c do wystgpienia dziatan
niepozadanych dotyczacych uktadu krazenia. Szczegdlng ostroznosc zaleca sie u pacjentéw z ciezka
chorobg, poniewaz dziatanie to moze sie nasila¢ pod wptywem niedotlenienia. Hipokaliemia moze sie
rowniez nasili¢ wskutek jednoczesnego stosowania innych produktdw leczniczych mogacych
powodowac hipokaliemie, takich jak pochodne ksantyny, steroidy i leki moczopedne. Zaleca sie
rowniez zachowanie ostroznosci, jesli pacjenci stosujg doraznie kilka lekdw rozszerzajgcych oskrzela.
Zaleca sie, by w takich sytuacjach kontrolowad stezenie potasu w surowicy. Hiperglikemia: Wdychanie
formoterolu moze powodowal zwiekszenie stezenia glukozy we krwi. Dlatego podczas leczenia
pacjentdw z cukrzycg nalezy kontrolowac stezenie glukozy we krwi zgodnie z ustalonymi wytycznymi.
Dziatanie przeciwcholinergiczne: Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas stosowania glikopironium u
pacjentéw z jaskrg z waskim katem przesgczania, rozrostem gruczotu krokowego lub zatrzymaniem
moczu. Pacjentow nalezy poinformowac o podmiotowych i przedmiotowych objawach ostrej jaskry z
waskim katem przesaczania oraz o koniecznosci niezwtocznego przerwania stosowania produktu
leczniczego Trimbow i skontaktowania sie z lekarzem, jesli jakiekolwiek z tych objawdéw podmiotowych
i przedmiotowych wystgpia. Ponadto, z powodu dziatania przeciwcholinergicznego glikopironium nie
zaleca sie jednoczesnego dtugotrwatego podawania produktu leczniczego Trimbow z innymi
produktami leczniczymi zawierajagcymi substancje przeciwcholinergiczne. Pacjenci z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci nerek: U pacjentéw z ciezkimi zaburzeniami czynnosci nerek, w tym ze
schytkowg chorobg nerek wymagajacg dializy, zwtaszcza zwigzanymi ze znacznym zmniejszeniem masy
ciata, produkt leczniczy Trimbow nalezy stosowac tylko wtedy, gdy przewidywane korzysci
przewyzszajg mozliwe ryzyko. Nalezy kontrolowa¢, czy u takich pacjentow nie wystepujg dziatania
niepozadane. Pacjenci z ciezkimi zaburzeniami czynnosci wgqtroby: U pacjentéw z ciezkimi
zaburzeniami czynnosci watroby produkt leczniczy Trimbow nalezy stosowac tylko wtedy, gdy
przewidywane korzysci przewyzszajg mozliwe ryzyko. Nalezy kontrolowaé, czy u takich pacjentéw nie
wystepuja dziatania niepozadane. Stosowanie z komorq inhalacyjng: Z danych farmakokinetycznych
dotyczacych pojedynczej dawki wynika, ze w poréwnaniu z rutynowym zastosowaniem bez komory
inhalacyjnej, podczas stosowania produktu leczniczego Trimbow z komorg inhalacyjng AeroChamber
Plus zwieksza sie catkowity wptyw glikopironium na organizm (AUCO-t). Dotyczace bezpieczenstwa
stosowania dostepne dane pochodzgce z dtugotrwatych badan klinicznych nie wzbudzajg jednak
zadnych istotnych obaw dotyczacych bezpieczeistwa stosowania. Zapobieganie zakazeniom jamy
ustnej i gardta:_ W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia drozdzycy jamy ustnej i gardfa, pacjentom
nalezy zaleci¢ wyptukanie jamy ustnej i gardta wodg, bez jej potkniecia, lub umycie zebdéw szczoteczka
po inhalacji zalecanej dawki. Zaburzenia widzenia: Zaburzenie widzenia moze wystgpi¢ w wyniku
ogodlnoustrojowego i miejscowego stosowania kortykosteroidéw. Jezeli u pacjenta wystgpig takie
objawy, jak nieostre widzenie lub inne zaburzenia widzenia, nalezy rozwazy¢ skierowanie go do
okulisty w celu ustalenia mozliwych przyczyn, do ktérych moze naleze¢ zaéma, jaskra lub rzadkie
choroby, takie jak centralna chorioretinopatia surowicza (CSCR), ktdérg notowano po
ogoélnoustrojowym i miejscowym stosowaniu kortykosteroidéw. Interakcje z innymi produktami
leczniczymi i inne rodzaje interakcji Interakcje farmakokinetyczne: Poniewaz glikopironium jest
eliminowane gtéwnie przez nerki, mozliwa jest interakcja z produktami leczniczymi wptywajgcymi na
mechanizmy wydalania nerkowego (np. cymetydyny). Metabolizm beklometazonu w mniejszym
stopniu zalezy od CYP3A niz w przypadku innych kortykosteroiddw i interakcje sg raczej mato
prawdopodobne, jednak nie mozna wykluczy¢ wystgpienia dziatan ogdlnoustrojowych po
jednoczesnym stosowaniu silnie dziatajgcych inhibitoréow CYP3A (np. rytonawir, kobicystat). Z tego
wzgledu zaleca sie ostroznos¢ i wtasciwe monitorowanie podczas stosowania tych produktéw



leczniczych. Interakcje farmakodynamiczne: Zwigzane z formoterolem - U pacjentéw stosujacych
formoterol wziewnie nalezy unika¢ podawania niekardioselektywnych lekdw beta-adrenolitycznych (w
tym w postaci kropli do oczu). Ryzyko zaburzen rytmu serca zwieksza sie u pacjentéw poddawanych
jednoczesnie znieczuleniu za pomocg halogenowych weglowodoréw. Podczas jednoczesnego
stosowania z innymi lekami beta-adrenergicznymi moze nastepowac sumowanie sie dziatania; nalezy
wiec zachowac ostroznosé podczas przepisywania formoterolu do stosowania jednoczesnie z innymi
lekami beta-adrenergicznymi. Jednoczesne leczenie inhibitorami monoaminooksydazy lub produktami
leczniczymi o podobnych wtasciwosciach, takimi jak furazolidon i prokarbazyna, moze wywotaé
nadci$nienie tetnicze. Jednoczesne leczenie pochodnymi ksantyny, steroidami Iub lekami
moczopednymi moze nasila¢ dziatanie hipokaliemiczne agonistéw receptordw beta-2. Hipokaliemia
moze zwiekszy¢ sktonnosé do wystepowania zaburzen rytmu serca u pacjentéw leczonych glikozydami
naparstnicy. Zwigzane z glikopironium - Nie badano jednoczesnego dfugotrwatego podawania
produktu leczniczego Trimbow z innymi produktami leczniczymi zawierajgcymi substancje
przeciwcholinergiczne i dlatego takie stosowanie nie jest zalecane. Wptyw na ptodnosé, cigze i
laktacje: Brak doswiadczenia lub dowoddéw dotyczgcych kwestii bezpieczeristwa stosowania gazu
nosnego norfluranu (HFA134a) w okresie cigzy lub laktacji u ludzi. Cigza: Brak danych lub istniejg tylko
ograniczone dane dotyczgce stosowania produktu leczniczego Trimbow u kobiet w okresie cigzy.
Produkt leczniczy Trimbow nalezy stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy spodziewane korzysci dla
pacjentki przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu. Karmienie piersig Brak istotnych danych klinicznych
dotyczacych stosowania produktu leczniczego Trimbow podczas karmienia piersig u ludzi. Ptodnosc:
Nie przeprowadzono swoistych badan nad produktem leczniczym Trimbow, dotyczacych
bezpieczenstwa stosowania w odniesieniu do ptodnosci u ludzi. Badania na zwierzetach wykazaty
zaburzenie ptodnosci. Produkt leczniczy Trimbow nalezy stosowac w okresie cigzy tylko wtedy, gdy
spodziewane korzysci dla pacjentki przewyzszajg mozliwe ryzyko dla ptodu. Wptyw na zdolnos¢
prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn: Produkt leczniczy Trimbow nie ma wptywu lub
wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$é prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn. Dziatania
niepozadane: Czestos¢ wystepowania dziatan niepozgdanych zostata okreslona w nastepujgcy sposéb:
bardzo czesto (=1/10); czesto (21/100 do <1/10); niezbyt czesto (=1/1 000 do <1/100); rzadko (>1/10
000 do <1/1 000); bardzo rzadko (<1/10 000) i czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych). Czesto: Zapalenie ptuc (u pacjentéw z POChP), zapalenie gardta, kandydoza jamy
ustnej, zakazenie drég moczowych, zapalenie btony sluzowej nosa i gardta, bdl gtowy, dysfonia. Niezbyt
czesto: Grypa, zakazenie grzybicze jamy ustnej, kandydoza jamy ustnej i gardta, kandydoza przetyku,
grzybicze zapalenie jamy ustnej i gardta, zapalenie zatok przynosowych, zapalenie btony sluzowej nosa,
zapalenie btony $luzowej zotagdka i jelit, kandydoza sromu i pochwy, granulocytopenia, alergiczne
zapalenie skory, hipokaliemia, hiperglikemia, niepokdj, drzenie, zawroty gtowy, zaburzenia smaku,
niedoczulica, zapalenie tragbki stuchowej, migotanie przedsionkéw, wydtuzenie odstepu QTw
elektrokardiogramie, czestoskurcz, tachyarytmia, kofatanie serca, przekrwienie, uderzenie goraca,
nadcisnienie tetnicze, stan astmatyczny, kaszel, kaszel z odkrztuszaniem, podraznienie gardta,
krwawienie z nosa, zaczerwienienie gardta, biegunka, suchos$¢ btony sluzowej jamy ustnej, zaburzenia
potykania, nudnosci, niestrawnos¢, uczucie pieczenia warg, préchnica zebdéw, (aftowe) zapalenie jamy
ustnej, wysypka, pokrzywka, swigd, nadmierne pocenie sie, kurcze miesni, bol miesni, bél koriczyny,
bol miesniowo-szkieletowy w klatce piersiowej, zmeczenie, zwiekszenie stezenia biatka C-
reaktywnego, zwiekszenie liczby ptytek krwi, zwiekszenie stezenia wolnych kwaséw ttuszczowych,
zwiekszenie stezenia insuliny we krwi, zwiekszenie stezenia ciat ketonowych we krwi, zmniejszenie
stezenia kortyzolu. Rzadko: Zakazenie (grzybicze) dolnych drég oddechowych, reakcje nadwrazliwosci,
w tym rumien, obrzek warg, twarzy, oczu i gardta, zmniejszenie taknienia, bezsennos¢, hipersomnia,
dtawica piersiowa (stabilna i niestabilna), dodatkowe pobudzenia (komorowe i nadkomorowe), rytm
weztowy, bradykardia zatokowa, wynaczynienie krwi, paradoksalny skurcz oskrzeli, zaostrzenie astmy,
bdl jamy ustnej i gardta, zapalenie gardta, suchos¢ w gardle, obrzek naczynioruchowy, bolesne
oddawanie moczu, zatrzymanie moczu, zapalenie nerek, astenia, zwiekszenie cisnienia krwi,
zmniejszenie cisnienia krwi. Bardzo rzadko: Matoptytkowos$é, zahamowanie czynnosci nadnerczy,
jaskra, za¢éma, dusznosc¢, opdznienie wzrostu, obrzek obwodowy, zmniejszenie gestosci kosci. Czestos¢



nieznana: Nadmierna aktywnos$¢ psychoruchowa, zaburzenia snu, lek, depresja, agresja, zmiany w
zachowaniu (gtéwnie u dzieci), nieostre widzenie. Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych:
Osoby nalezgce do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢ wszelkie podejrzewane
dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania. Dziatania niepozgdane mozna
rowniez zgtasza¢ podmiotowi odpowiedzialnemu. Specjalne S$rodki ostroznosci podczas
przechowywania: Przed wydaniem: Przechowywaé w lodéwce (2°C-8°C). Nie zamrazac. Nie wystawiac
na dziatanie temperatury wyzszej niz 50°C. Okres waznosci: Pojemnik cisSnieniowy zawierajgcy 180
dawek: 22 miesigce. Stabilnos¢ chemiczng i fizyczng podczas uzycia wykazano dla 4 miesiecy w
temperaturze 25°C. Po wydaniu produkt leczniczy mozna przechowywaé maksymalnie przez 4 miesigce
w temperaturze do 25°C. Rodzaj i zawarto$s¢ opakowania: Pojemnik cisnieniowy (powlekany
aluminium) z zaworem dozujagcym. Pojemnik ciSnieniowy jest umieszczany w inhalatorze
polipropylenowym, ktéry zawiera ustnik i wskaznik dawek (opakowanie zawierajgce 180 dawek w
pojemniku pod cisnieniem) i jest wyposazony w polipropylenowa ostone ustnika. Uwaga: Przed
zastosowaniem leku nalezy zapoznac sie z Charakterystyka Produktu Leczniczego dostepna w Chiesi
Poland Sp. z 0.0., Al. Jerozolimskie 134, 02-305 Warszawa, tel.: (22) 620 14 21, faks: +48 22 652 37 79,
e-mail: info-pl@chiesi.com oraz na stronie internetowej www.chiesi.pl. Charakterystyka Produktu
Leczniczego jest dokumentem podlegajgcym zmianom i aktualizacji. Przed uzyciem niniejszej broszury
prosimy upewnic sie, ze korzystacie Panstwo z jej aktualnej wersji. Data ostatniej aktualizacji tekstu
ChPL: 24.03.2022 r. Podmiot Odpowiedzialny: Chiesi Farmaceutici S.p.A. Via Palermo 26/A 43122
Parma Witochy. Numery pozwolen na dopuszczenie do obrotu: EU/1/17/1208/001,
EU/1/17/1208/002, EU/1/17/1208/003, EU/1/17/1208/004, EU/1/17/1208/005 na podstawie Decyzji
Wykonawczej Komisji Europejskiej z dnia 17.07.2017. Kategoria dostepnosci: Produkt leczniczy
wydawany z przepisu lekarza-Rp. Cena: Trimbow, Wielkos$¢ opakowania: 1 pojemnik/180 dawek, Cena
detaliczna: 303,96 zt, Wysoko$¢ doptaty pacjenta: 91,19 ztt.

1. Aktualne obwieszczenie Ministra Zdrowia w sprawie wykazu refundowanych lekéw, srodkéw
spozywczych specjalnego przeznaczenia zywieniowego oraz wyrobow medycznych znajduje sie na
stronie internetowej: www.gov.pl/web/zdrowie



