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Pribalova informace: informace pro uZivatele
ECOBEC 50 mikrogramii roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ECOBEC 100 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ECOBEC 250 mikrogramu roztok k inhalaci v tlakovém obalu
(Beclometasoni dipropionas)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento piipravek pouZivat, protoZe
obsahuje pro Vas dileZzité adaje

— Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

— Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji

— ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

— Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdélte to svému lékafi nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Ecobec a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Ecobec pouzivat
Jak se ptipravek Ecobec pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ecobec uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A .

1. Co je pripravek Ecobec a k ¢emu se pouZiva

Léciva latka ptipravku — beklometason-dipropionat - patii do skupiny 1éCiv, které se nazyvaji kortikoidy. Ma

umoziuje pouziti ptipravku pti [é€beé priiduskového astmatu.

Uginek piipravku se rozviji obvykle v priibéhu jednoho tydne, a proto piipravek neni pouzitelny pro 1é¢bu
akutniho astmatického zachvatu.

Ptipravek se pouziva k dlouhodobé 1écbe a prevenci pruduskového astmatu u deti starSich 2 let, mladistvych
a dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ecobec pouZivat

NepouZivejte pripravek Ecobec:

- jestlize jste alergicky(4) na beklometason-dipropionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- udéti ve véku do 2 let.

Upozornéni a opatieni
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Pted pouzitim piipravku Ecobec se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize trpite plicni tuberkul6zou nebo jste toto onemocnéni prodélal(a) v minulosti
- jestlize trpite infekci oci, ust nebo dychacich cest

- jestlize jste t€¢hotna nebo tchotenstvi planujete

jestlize kojite.

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobé uzival(a), véetne 1ékti
vydavanych bez l1ékatského predpisu.

Nekteré 1éky mohou zvySovat t€inky piipravku Ecobec, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné nékterych 1€ki
na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékai mlize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé sledovat.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékaie.

Déti a dospivajici
Pripravek Ecobec 250 mikrogramti neni doporucen pro 1écbu déti.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Téhotenstvi

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze miizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Poradte se se svym Iékafem nebo Iékarnikem dfive, nez =zacnete wuzivat jakykoliv lék.
V ptipadé, Ze otéhotnite v pribéhu lécby piipravkem Ecobec, informujte o tom co nejdiive svého
osetfujiciho 1ékare. Inhalace piipravku beéhem téhotenstvi mize byt spojena se zpomalenim rustu plodu.

V téhotenstvi 1ékat zvazi prospéch 1é¢by oproti moznému riziku pro nenarozené dité¢ a rozhodne, zda mizete
pfipravek uZzivat.

Kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Léciva latka se pravdépodobné vylucuje do matefského mléka. Lékat zvazi prospéch 1écby oproti moznému
riziku pro Vase dité a rozhodne, zda mizete pokra¢ovat v pouzivani piipravku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:
Pripravek Ecobec nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Ecobec

U piipravku Ecobec nejsou interakce znamy.

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Pripravek Ecobec obsahuje alkohol
Tento 1éCivy ptipravek obsahuje malé mnozstvi alkoholu, méné€ nez 100 mg v jedné davce.

3. Jak se pripravek Ecobec pouZiva

Vzdy pouzivejte tento pripravek presne€ podle pokyni svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

ECOBEC 50 mikrogramii roztok k inhalaci v tlakovém obalu:

Déti od 2 do 12 let obvykle inhaluji 2 davky (100 mikrogramil) 2krat az 4krat denné (ve ¢tyrhodinovych
intervalech).

Dosp¢li a déti nad 12 let obvykle inhaluji 2 davky 3 az 4krat denné, nebo 3 az 4 davky 2krat denné.
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ECOBEC 100 mikrogramt roztok k inhalaci v tlakovém obalu:

Déti od 2 do 12 let obvykle inhaluji 1 davku 2krat az 4krat denné (ve ¢tythodinovych intervalech).
Dospeéli a deti nad 12 let obvykle inhaluji 1 davku 3 az 4krat denné, nebo 2 dévky 2krat denné.
ECOBEC 250 mikrogramt roztok k inhalaci v tlakovém obalu:

Dospéli obvykle inhaluji 2 davky 2krat denné nebo 1 davku 4krat denné (ve ctythodinovych intervalech).
Ptipravek pouzivejte pravidelné v ddvkach doporucenych 1ékarem.

NezvySujte ani nesnizujte davku bez porady s Iékaiem. Lécbu bez porady s 1ékafem nepterusujte, i kdyz se
citite lépe.

Je dilezité, abyste uzival(a) takovou davku, kterd Vam byla ptfedepsana. Bez pfedchozi konzultace se svym
1ékatfem byste nemél(a) zvySovat nebo snizovat svou davku.

Jestlize mate pocit, Ze ucinek pripravku Ecobec je pfili$ silny nebo pfili§ slaby, feknéte to svému 1ékari.

Piipravek Ecobec je urcen k dlouhodobé 1écbé, nikoli k 1écbé akutniho zachvatu dusnosti. Lécba timto
pripravkem vyzaduje pravidelné 1ékaiské kontroly. Pokud uzivate kortikoidy s u¢inkem na cely organismus
(systémové kortikoidy), je nutné o této skutecnosti informovat lékate, ktery rozhodne o dal§im lécebném
postupu.

Jestlize jste zaCal(a) pouzivat pripravek Ecobec misto systémovych kortikoidl, mel(a) byste stale u sebe
nosit vystraznou karticku.

Po vysazeni systémovych kortikoidi a pfevedeni na piipravek Ecobec se mohou dostavit reakce z
precitlivélosti (alergicka ryma, ekzémy) nebo celkové projevy (unava, bolesti kloubt, celkova slabost). V
tomto piipadé vzdy informujte o té€chto potizich svého lékare.

Zpisob pouZziti:
Ptipravek inhalujte dle navodu k pouZziti.

K tomu, aby se pfipravek dostal do mista svého plisobeni, je dtlezité, aby 1€k byl vstiiknut do st souc¢asne
s nddechem.

Pokud jste nikdy v minulosti inhalator nepouzivali, doporu¢ujeme Vam nacviéit si krok 3 (viz navod
k pouziti) bez stlaceni dna nddobky, abyste se naucili zkoordinovat stlaceni nadobky s nadechem.

Pfi prvnim pouziti nebo v pfipadée, ze ptipravek nebyl pouzivan déle nez pét dnt, je nutno pred podanim
prvni davky provéfit, zda pti stlaceni nadobky dochazi k vysttiknuti obsahu.

Détem je nutno pomahat pti podavani piipravku. Doporucuje se, aby nastiik byl proveden jinou osobou
v dobg, kdy se dité zacind nadechovat.

U nespolupracujicich pacientt je nutné pouzit univerzalni inhala¢ni nastavec.

Navod k pouziti:

1. Sejméte ochranny kryt z Gsti aplikatoru. Presvédéte se, Ze Gstni aplikator je Cisty.
Ptipadny prach a necCistoty odstrarite.
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Drzte nadobku dnem vzhtiru s palcem na spodni stran¢ a ukazovakem na hornim okraji.
Pohybem nahoru a doli inhalator siln€ protfepe;jte.

Hluboce vydechnéte, abyste vyprazdnili plice. Ustni aplikator vsuiite mezi rty a pevné je
seviete. Pokud mozno zhluboka a pozvolna se nadechnéte a soucasné stlacte ukazovakem
dno nadobky, aby doslo k vystriknuti aerosolu a uvolnéni 1éku. Pokracujte v nadechu.

Vyjméte naddobku z ust a zadrzte dech na 10 sekund, nebo jak nejdéle mtzete. Pomalu
vydechnéte.

/

Pokud mate predepsanou vic nez 1 davku, pockejte nejméné 1 minutu a postup opakujte
od kroku 2.

Nasad'te ochranny kryt na ustni aplikator.

Po kazdé inhalaci byste si m¢l(a) diikladné vyplachnout usta vodou, kterou nasledné
vyplivnete. Tento krok vam pomize ptedejit vzniku moucnivky (bilé skvrny v tstech a
hrdle zptisobené kvasinkami).

Neptehlédnéte krok 3. Je dulezité, abyste zaCali s nadechem co nejpomaleji je to mozné a tésné pred
pouzitim inhalatoru. Zkuste si to ne¢kolikrat pfed zrcadlem. Jestlize nepouzivate ptipravek Ecobec spravné,
unika zna¢né mnozstvi ptipravku, které je viditelné jako jemna mlha. Pokud se tedy vytvoii mlha v horni
¢asti inhalatoru nebo po stranach Vasich ust, musite zacit znova od kroku 2.
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Cisténi inhalatoru
Inhalator musite udrzovat Cisty, pfedevs$im tstni aplikator. Spravné ¢isténi zabrani vzniku usazenin.
Cistéte inhalator nejméné jednou tydné.

Sejméte ochranny kryt a vyjméte kovovou nadobku z plastového obalu. Plastovy obal omyjte teplou vodou.
Zvlaste dilezité je dobie propldchnout malou dirku v tstnim aplikatoru. K ¢isténi inhalatoru nepouzivejte
prilis horkou vodu.

Dukladné vysuste (pokud je to mozné, nechejte plastovy obal schnout pfes noc), ale nepouzivejte piimé
zdroje tepla.

Po vysusSeni vlozte nddobku do plastového obalu a nasad’te ochranny kryt. Kovova nadobka nesmi pfijit do
kontaktu s vodou.

Nedostatecné vysuSeni ustniho aplikatoru vede ke zvySeni rizika jeho ucpani.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Ecobec nez jste mél(a):

Vyskyt vyznamnych nezadoucich a¢inkl pfi obasném pouziti vétsiho mnozstvi ptipravku se neocekava.
Akutni toxicita (Skodlivost) beklometason-dipropionatu je nizka. Pti opakovaném pouziti vét§tho mnozstvi
pripravku informujte svého lékate, co nejdiive to bude mozné.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit pripravek Ecobec:

Zapomenete-li si vzit nebo podat ditéti davku, uzijte ji nebo podejte ditéti ihned, jakmile si vzpomenete. Dale
pokracujte v piivodnim sledu pouzivani nebo podavani.

Nezdvojujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého Iékate nebo l€¢karnika.
4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny Iéky, mize mit i tento piipravek nezadouci G¢inky, které se vSak nemusi vyskytnout u

kazdého.

Casté nezadouci u&inky (postihuji 1 az 10 pacienti ze 100)
e kandidoza ust a hrdla (moucnivka)
e chrapot a podrazdéni hrdla

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)
e rozmazané vidéni
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Vzacné nezadouci ucinky (postihuji 1 az 10 pacientti z 10 000)
o alergické reakce: otok v oblasti o¢i, hrdla, rtii a obliceje (tzv. angioedém)
e paradoxni bronchospasmus (stazeni prudusek s dusnosti)

Velmi vzacné nezadouci ucinky (postihuji méné nez 1 pacienta z 10 000)
e potlaceni funkce kiiry nadledvin

zpomaleni riistu déti a dospivajicich

katarakta (Sedy zakal)

glaukom (zeleny zékal)

koptivka

vyrazka

svédéni, zarudnuti

snizené mnozstvi mineralti v kostni hmot¢ (snizeni hustoty kosti)

Neznamé nezadouci ucinky (Cetnost nelze z dostupnych udaji urcit)
e psychomotorické hyperaktivita

poruchy spanku

uzkost

deprese

agresivita

poruchy chovani (predev§im u déti)

strach, neklid, nervozita, podrazdénost

Pokud se po podani pfipravku Vase dychani a dusSnost ndhle zhorsi, pferuste jeho podavani a ihned
vyhledejte 1€kare.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich t€inkd, sdélte to svému Iékati nebo Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mizete 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 miizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Ecobec uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

Aerosol! Nadobka je pod stalym tlakem. Neodhazujte do ohné a nenicte nésilim, ani po spotiebovani
ptipravku. Chrarite o¢i.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na obalu. Doba pouzitelnosti se
vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Ecobec obsahuje
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

- Lécivou latkou je beclometasoni dipropionas. Jedna odméfena davka obsahuje 50 mikrogramii
(Ecobec 50 mikrogramii roztok kinhalaci vtlakovém obalu), 100 mikrogramti (Ecobec 100
mikrogramt roztok k inhalaci v tlakovém obalu) a 250 mikrogramti (Ecobec 250 mikrogramt roztok
k inhalaci v tlakovém obalu).

- Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol a norfluran.

Jak pripravek Ecobec vypada a co obsahuje toto baleni:

Popis piipravku: ¢iry roztok.

Velikosti baleni:
Hlinikova tlakova nadobka s davkovacim ventilem, vlozena do PE aplikatoru s nasouvacim krytem, obsahuje
200 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Teva Czech Industries s.r.o.
Ostravska 29, ¢.p. 305

747 70 Opava Komérov,

Ceska republika

Vyrobce:

Norton Waterford T/A IVAX Pharmaceuticals Ireland
IDA Industrial Park

Cork Road, Waterford

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 13. 7. 2017
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