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Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Buventol Easyhaler 100 pg/dose
Buventol Easyhaler 200 pug/dose
davkovany prasek k inhalaci

Salbutamoli sulfas

Prectéte si pozorné celou priibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€kérnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich tcinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Buventol Easyhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Buventol Easyhaler pouzivat
Jak se Buventol Easyhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Buventol Easyhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

R

1. Co je Buventol Easyhaler a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Buventol Easyhaler je ulevovy inhalacni ptipravek k 1écbé pfiznakd astmatu obsahujici 1é¢ivou latku

salbutamol. Patii do skupiny 1ékd nazyvanych jako kratkodobé pisobici betar-agonisté, také znamych jako

bronchodilatatofi neboli Glevové piipravky. Rozsifuje dychaci cesty a tim zmiriiuje dechové piiznaky, jako jsou
dechova tisen, dusnost, sipani a kasel. Lé¢iva latka salbutamol ma rychly nastup G¢inku a kratkou dobu plsobeni

(4 az 6 hodin).

Buventol Easyhaler se u dospélych a déti nad 6 let véku pouziva na zmirnéni pfiznaki astmatickych zachvatt a
piiznakt zhorSeni astmatu. Pouziva se také k prevenci pfiznakti astmatu zptisobenych namahou nebo stykem se
znamymi alergeny, jimz se nelze vyhnout.

Déale se Buventol Easyhaler pouziva u dospélych k1écbé chronické obstrukéni plicni choroby (CHOPN)
s reverzibilni obstrukci (vratnym zizenim) dychacich cest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete Buventol Easyhaler pouZivat

NepouZzivejte Buventol Easyhaler

- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na keroukoliv dalsi sloZzku tohoto piipravku
(uvedenou v bodé 6)

Jestlize jste alergicky(a) nebo myslite, Ze jste, oznamte to svému lékati diive nez zacnete uzivat tento

1ék.

-k 1é¢be predcasného nekomplikovaného porodu nebo hroziciho potratu

Upozornéni a opatieni

Pred pouzitim piipravku Buventol Easyhaler se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:
- jestlize mate vysoky krevni tlak

- jestlize mate jakoukoliv nemoc postihujici srdce nebo cévy

- jestlize mate infekci v plicich



- jestlize mate jakékoliv problémy s hladinou krevniho cukru véetné diabetu (cukrovky)

- jestlize mate hyperaktivitu (zvySenou ¢innost) $titné zlazy

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi

Tyka-li se Vas nékteré z vyse uvedeného, oznamte to svému Iékati pred zahajenim pouzivani piipravku
Buventol Easyhaler.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Buventol Easyhaler

Informujte svého lékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozné budete pouzivat.

Zejména se jedna o:

- jiné bronchodilatatory (1éky k rozsiteni pridusek) vcetné theofylinu a aminofylinu

- beta-blokatory, které se pouzivaji pfi 1écbé zvySeného krevniho tlaku (napt. propranolol)

- léky na depresi

- léky na odvodnéni (diuretika)

- kortikosteroidy

Piipravek Buventol Easyhaler s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiyji tuto inhalacni terapii.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te

se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Buventol Easyhaler nema zaddny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Buventol Easyhaler obsahuje malé mnoZstvi laktozy, které by vSak nemélo zptsobit potize pacientim
s nesnasenlivosti laktozy. Informoval-1i Vas Vas 1ékat o tom, ze jste ptecitlivély(a) vici nékterym jinym
typtim cukrti nebo jste precitlivéli na mlééné bilkoviny, kontaktujte svého lékate dfive, nez zacnete
uzivat tento 1ék.

3. Jak se Buventol Easyhaler pouZziva

Vzdy pouZzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo 1ékarnikem.

Vas Iék - Buventol - se nachazi v inhalatoru - Easyhaler. Lék je ve formé suchého prasku, ktery budete
vdechovat pies naustek inhalatoru.

Davkovani

Obvykla davka piipravku pro dospélé a déti nad 6 let je:

Na tlevu od ptiznakli akutniho astmatického zachvatu se pouziva jednotliva davka 100 — 400
mikrogramti (1 az 4 vdechy ptipravku Buventol Easyhaler 100 ug/dose, 1 az 2 vdechy ptipravku
Buventol Easyhaler 200 pug/dose).

Na prevenci pfiznakt astmatického zachvatu se inhaluje davka 100 az 200 mikrogramti (1 az 2 vdechy
ptipravku Buventol Easyhaler 100 pg/dose, 1 vdech ptfipravku Buventol Easyhaler 200 pg/dose) 15 az
30 minut pfed ndmahou nebo oCekdvanym stykem se znamymi alergeny.

Doporuc¢ena maximalni denni davka (béhem 24 hodin) pro dospélé a déti nad 6 let je 800 mikrogramii
(tj. 8 davek po 100 pg nebo 4 davky po 200 pg). Pokud ptiznaky neustoupi ani po davce 400 pg nebo
se béhem kratké doby) objevi opét, vyhledejte 1¢kare.



Ptipravek Buventol Easyhaler se nema podavat ¢astéji nez Ctyfikrat denné. Mezi jednotlivymi davkami
musi byt ¢asovy odstup Sesti hodin. Potfebujete-li ¢astéjsi aplikaci nez ¢tyfikrat denné nebo potiebujete-
li zvyseni jednotlivych davek, svédci to o zhorSovani astmatu. V tomto ptipad¢ se porad’te s Iékarem.

Pokud se Vase dusnost nebo dychani vyrazné zhorsi, miize Vam lékat doporucit, abyste uzili vétsi nez
maximalni davku pouze jako mimotfadnou lécbu. JE VELMI DULEZITE, abyste neinhalovali vice
davek nebo nepouzivali Vas inhalator castéji, nez Vam doporucil Vas 1ékar.

Dilezité

JestliZe uleva duSnosti nebo dechové tisné neni takova, jako obvykle nebo netrva tak dlouho jako
obvykle nebo pouZzivate-li tento ulevovy inhala¢ni pripravek ¢astéji nezZ obvykle, oznamte to co
nejdiive svému lékari. MuZe se stat, Ze Vas plicni stav se zhorSuje a moZna budete potirebovat
zvlastni 1ék.

Oznamte svému lékafi, potfebujete-li pouzit Buventol,Easyhaler vice nez jednou tydné. Je mozné, Ze
budete potebovat protizanétlivou preventivni 1é¢bu. Jestlize jiz uzivate preventivni 1écbu, je dulezité
pokracovat v jejim uzivani pravidelng, a to i pfesto, Ze se citite 1épe.

Pfi pouzivani ptipravku ditétem je vzdy nutny dohled dospélé osoby.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Buventol Easyhaler, nezZ jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice vdechl neZ je doporuceno, mizete zaznamenat rychlejsi tlukot srdce nez je
obvyklé a muZete se tiast. Tyto ucinky obvykle za par hodin vymizi ale méli byste to co nejdiive oznamit
svému lékari.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Buventol Easyhaler
Pokud jste vynechal(a) vdech, mizete uzit dalsi, je-li na n¢j ¢as nebo i dfive, mate-li dusnost. Vas 1ékar
Véam mohl doporucit uzivat Buventol Easyhaler pravidelné kazdy den nebo pouze kdyz mate dusnost.

NAVOD K POUZIVANI VASEHO EASYHALERU

Obrazek 1.

Buventol Easyhaler je snadny k pouziti. Nejdiive si vSak prectéte nasledujici
instrukce: feknou Vam co byste méli délat a na co si mate davat pozor.

VYBALENI INHALATORU

Vyndejte inhalator z krabicky. Samotny inhalator je zabalen v ochranném
foliovém sacku, ktery jej chrani pfed vlhkem. Sacek oteviete pouze

v pripadé, Ze inhalator za¢nete pouZivat. Kryt nustku
Ujistéte se, Ze baleni je kompletni (obr. 1): )

o Inhalator s krytem na naustku. OChanne H
e Soucasti baleni mtize byt ochranné pouzdro. pouzdro w

~vro 1

JestliZe pouZzivate inhalator bez ochranného pouzdra, prejdéte k bodu
,.Uziti davky 1éku Buventol Easyhaler*.

VlozZeni inhalatoru do ochranného pouzdra:



Oteviete ochranné pouzdro (obr. 2). Ujistéte se, Ze na naustku inhalatoru je nasazeny Obrézek 2.
kryt (brani nahodnému zmacknuti inhalatoru).

Vlozte inhalator do ochranného pouzdra, aby se zvysila trvanlivost 1éku.
Jestlize inhaléator ihned nepouzijete, uzaviete ochranné pouzdro.

UZITi DAVKY LEKU BUVENTOL EASYHALER

Pouzivate-li ochranné pouzdro, oteviete jej.

Sundejte kryt naustku.

Protiepejte Obrizek 3a. Obrazek 3b.

e Inhalator dikladn¢ protiepejte tfi- az pétkrat
nahoru a doli (obr. 3a, 3b). Tim zajistite, ze se
prasek fadn¢ uvolni a odméfi se spravna davka.

Ujistéte se...
e Ze jste protiepali nahoru a dolt.
e Ze¢ jste pritom nahodné nestiskli.

B. Stisknéte
e Inhalator drzte ve svislé poloze sevieny mezi
ukazovackem a palcem (obr. 4a, 4b).

e Zmacknéte jednou inhalator mezi prsty dokud Obrazek 4a. Obrizek 4b.
neuslySite cvaknuti a nechte inhalator vratit do Obrazek 5a.
puvodni polohy. Tim se do davkovaci komutrky uvnitt ¢

naustku odmeéfila davka.

Ujistéte se...

e Ze na naustku neni nasazen kryt, ktery zabréani
stisknuti.

e Ze jste inhalator pred uzitim léku stiskli pouze
jednou. Jestlize jste jej stiskli vice nez jednou, viz
bod »Mate-li ~ problémy s pouzivanim
inhalatoru®.

e Ze jste inhalitor bdhem stisknuti a inhalace
davky drzeli ve svislé poloze.

C. Inhalujte

V sed¢ nebo ve stoje

¢ Dychejte normalné (ale NE do inhalatoru).

Vlozte naustek do st mezi zuby a pevné jej seviete rty.
Silné a zhluboka se nadechnéte (obr. 5a, 5b).

Uvolnéte inhalator z Gst a vyjmeéte.

Alesponi na 5 sekund zadrzte dech, poté dychejte normalné.
Vydech musi byt mimo vzdy mimo inhalator.

Ujistéte se...

e 7Ze mate v ustech cely naustek tak, aby vam prasek neulpival na zubech.

e 7Ze jste naustek pevné utdsnili svymi rty.

e Ze jste do inhalatoru nevydechli. Je to duleZité, inhalator by se mohl ucpat. Pokud jste do
inhalatoru vdechli, viz bod ,,Mdte-li problémy s pouzivanim inhalatoru.

Mate-li problémy s pouZivanim inhalatoru



e Nespéchejte. Je dulezité dychat normalng€. Zkuste si to nékolikrat pred zrcadlem, pomaha to.

o Jestlize inhalator nahodné stisknete nebo jste jej stiskli
vice neZ jednou anebo jste do inhalatoru vdechli,
odstraiite prasek z naustku poklepanim proti desce stolu
nebo dlani (obr. 6a, 6b). Tim se zajisti spravné
davkovani. Potom zopakujte postup v bodech A, B a C.

Obrazek 6a. Obrazek 6b.

Jestlize uZivate dva vdechy, protoze Vam je piedepsal
lékar
e Zopakujte postupné body A, B a C (VSimnéte si, ze pred
dal$im odmétenim davky musite inhalator opét protrepat).

((

Po pouZziti inhalatoru
e Nasad’te zpét kryt naustku. Pouzivate-li ochranné pouzdro, uzavrete je;j.

CISTENI

Naustek vycistéte alesponi jednou tydné suchou latkou. Nikdy  Obrazek 7a. Obrazek 7b.

nepouzivejte vodu, prasek v Easyhaleru je citlivy na vlhkost.
/ —

Pocitadlo
davek Pocitadlo
davek

Obrazek 8.

Pouzivate-li ochranné pouzdro, vyjméte z n¢j inhalator a otfete jej.
Kdyz inhalator vkladate zpét do ochranného pouzdra, nasad’te na
naustek kryt, ktery brani ndhodnému uvolnéni davky.

VYMENA EASYHALERU ZA NOVY

Soucasti inhalatoru je pocitadlo, které ukazuje zbyvajici pocet
davek v inhalatoru (obr. 7a, 7b). Pocitadlo se pootoci po kazdych
péti stisknutich inhalatoru (davkach). V ¢ervené oblasti pocitadlo
ukazuje zbyvajicich poslednich 20 davek. Pokud nemate novy Easyhaler,
pozéadejte svého lékate o predpis. Kdyz pocitadlo ukazuje 0, je cas
Easyhaler vyménit a to i pfesto, Ze skrz okénko na zadni stran€ inhalatoru
(obr. 8) lze v inhalatoru vidét zbyvajici prasek.

Ochranné pouzdro si ponechte na dalsi inhalator.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento piipravek nezadouci uCinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Caste nezadouct ucinky (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta ze 100): ties, zvySeny nebo nepravidelny
srdeCni rytmus, buseni srdce.

Meéné casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 1000): bolesti hlavy

Vzacné nezadouct ucinky (vyskytuji se u méné nez 1 pacienta z 1 000): kasel, podrazdéni v tstech a krku
(kterému se da predejit vyplachnutim Ust po inhalaci), snizeni hladiny drasliku v krvi, svalové kiece,
neklid, zavrat’, hyperaktivita (pocit neobvyklé aktivity, vznétlivost), nepravidelné mihani srde¢nich sini,
nedostatecné prokrveni srdce, rychld a nepravidelna srdecni Cinnost, piedCasné a mimotadné srdecni
stahy.

Meéné casto se mohou u nékterych lidi objevit alergicka reakce nebo hypersenzitivni reakce (angioedém
(otok riiznych Casti téla)). Zaznamenate-li svédeni, koptivku, z€ervenani kiize, otékani ocnich vicek, rtd,



tvafe nebo krku, dusnost, nizky krevni tlak nebo kolaps, kratce po pouziti Buventol Easyhaleru,
PRESTANTE Buventol Easyhaler pouZivat. OkamZité to oznamte svému lékaii.

Vzacné mohou inhalované 1éky zpiisobit vétsi dusnost a zkraceni dechu ihned po pouziti (paradoxni
bronchospasmus). Pokud se to u Vas objevi, PRESTANTE Buventol Easyhaler pouZivat. OkamZzité
to oznamte svému lékari.

Hl4Seni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich uc€inkd, sd€lte to svému lékafii, 1€kdrnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pipadé jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich ucinkd muizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak Buventol Easyhaler uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek uchovavejte pii teplot¢ do 25°C v pivodnim vnitinim obalu, aby byl ptipravek chranén pied
vlhkosti.

Po otevieni foliového sacku chrante pied vlhkem. Doporucuje se uschovavat Easyhaler v ochranném
pouzdie.

Pokud Vam Buventol Easyhaler navlhne, je potfeba vymeénit jej za novy.

Buventol Easyhaler vymeéiite vzdy 6 mésict po otevieni foliového sacku. Pro snadnéjsi zapamatovani si
zapiste datum, kdy jste otevieli foliovy sacek:

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mesice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co Buventol Easyhaler obsahuje

- Lécivou latkou je salbutamoli sulfas 120,5 mikrogramt, odpovidajici salbutamolum 100,0
mikrogramtl, vjedné odmétené davce (BUVENTOL EASYHALER 100 pg/dose) nebo
salbutamoli sulfas 241,0 mikrogrami odpovidajici salbutamolum 200,0 mikrogramt v jedné
odmétené davce (BUVENTOL EASYHALER 200 pg/dose).

- Pomocnou latkou je monohydrat laktozy (ktery obsahuje mlééné bilkoviny).

Jak Buventol Easyhaler vypada a co obsahuje toto baleni

Bily nebo téméf bily prasek k inhalaci
Vicedavkovy praskovy inhalator Easyhaler obsahuje 200 davek (vdechd).


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Easyhaler sestava ze sedmi plastovych dilii a pruZiny z nerezavéjici oceli. Plastové materidly inhalatoru
jsou polyester, polyethylen, polykarbonat, acetal, styren-butadien a polypropylen. Inhalator je zataven
ve foliovém sacku a zabalen v papirové krabicce.

Velikost balenti:

Buventol Easyhaler 100 pg/dose - 200 davek
Buventol Easyhaler 200 pg/dose - 200 davek

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 2. 11. 2018



