Trimbow’ (beklometasondipropionat/formoterol/glykopyrronium), 87 pg/5 pg/9 ug respektive 172 ug/s
ug/9 ug per dos inhalationsspray, 16sning. 88 pg/5 ug/9 ug per dos inhalationspulver. Rx. F. ATC-kod:
RO3AL09 Medel vid obstruktiva luftvagssjukdomar, adrenergika i kombination med antikolinergika inkl.
trippelkombinationer med kortikosteroider. Indikation:

Inhalationspulver respektive spray 87 ug/5 1g/9 ug: Underhallsbehandling hos vuxna patienter med mattlig
till svar kroniskt obstruktiv lungsjukdom (KOL) som inte uppnar adekvat kontroll med en kombination av
inhalationssteroid och langverkande beta2-agonist eller en kombination av en langverkande beta2-agonist
och langverkande muskarin-antagonist.

Spray 87 ug/5 ug/9 ug: Underhallsbehandling av astma hos vuxna som inte uppnar adekvat kontroll med
underhallsbehandling bestaende av en kombination av en langverkande beta2-agonist och en medelhog dos
inhalerad kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av astma under det senaste aret.

Spray 172 ug/5 ug/9 ug: Underhallsbehandling av astma hos vuxna som inte uppnar adekvat kontroll med
underhallsbehandling bestaende av en kombination av en langverkande beta2-agonist och en hog dos
inhalerad kortikosteroid, och som har upplevt minst en exacerbation av astma under det senaste aret.
Varningar och forsiktighet:

Ar inte avsett fér behandling av akuta episoder av bronkospasm eller en akut exacerbation av sjukdom.
Omedelbara overkanslighetsreaktioner har rapporterats efter administrering. Paradoxal bronkospasm kan
forekomma med omedelbar 6kning av vasande andning och andndd efter dosering. Den ska behandlas
omedelbart med en snabbverkande inhalerad bronkdilaterare och Trimbow ska sattas ut omedelbart. Pl6tslig
eller progressiv forsamring av symtomen ar potentiellt livshotande och patienten ska genomga akut
medicinsk utvardering. Det finns en 6kad risk for pneumoni hos patienter med KOL som far
inhalationssteroider. Systemiska effekter kan férekomma med inhalationssteroider, sarskilt vid hoga doser
ordinerade under langre perioder. Behandling med beta2-agonist kan orsaka potentiellt allvarlig hypokalemi,
som riskerar att leda till negativa kardiovaskulara effekter. Glykopyrronium bor anvandas med forsiktighet till
patienter med trangvinkelglaukom, prostatahyperplasi eller urinretention. For att minska risken for
orofaryngeal candidainfektion bor patienter uppmanas att skdlja munnen, gurgla med vatten utan att svélja
det eller borsta tanderna efter inhalation av den ordinerade dosen. Synrubbning kan rapporteras vid
systemisk och topisk anvandning av kortikosteroider. Rekommendationen ar att behandling inte bor avbrytas
abrupt. Doserna ska titreras till de ldgsta doserna som bibehaller effektiv astmakontroll.

Graviditet och amning: Som en forsiktighetsatgard bor man undvika anvandning av Trimbow under graviditet
och forlossning. Det finns inga relevanta kliniska data om anvandning av Trimbow under amning.

E-post: infonordic@chiesi.com For fullstéandig forskrivarinformation och pris se www.fass.se. Datum for
oversyn av produktresumén 2022-03-24.



