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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ECOSAL Inhaler
(Salbutamoli sulfas)

Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat.

- 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 piipravek byl pfedepsan Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob€. Mohl by ji ublizit, a to i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkt vyskytne v zavazné mife, sdélte to svému Iékati nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Ecosal Inhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Ecosal Inhaler pouzivat
Jak se Ecosal Inhaler pouziva

Mozné nezadouci u€inky

Jak Ecosal Inhaler uchovavat

Dalsi informace

R

1. CO JE ECOSAL INHALER A K CEMU SE POUZIVA

Léciva latka ptipravku Ecosal Inhaler — salbutamol uvoliiuje hladkého svalstvo prudusek a tim
zpusobuje jejich rozsifeni. U¢inek salbutamolu nastupuje do 5 minut a pietrvava 4 az 6 hodin.

Ptipravek se pouziva k 1écb¢ akutniho zadchvatu dusnosti pii priduskovém astmatu, vleklych zanétech
prudusek a chronické obstrukéni plicni nemoci (chronické onemocnéni vznikajici nejcastéji jako
nasledek vleklych zanétd, které postupné vedly kucpavani pridusek). Rovnéz se pouziva
k predchazeni zachvatu dusnosti vyvolaného namahou nebo drazdivou latkou (alergenem).

Ptipravek mohou pouzivat dospéli, dospivajici a déti od 4 let.

2. (“:EMQ MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE ECOSAL INHALER
POUZIVAT

NepouZzivejte Ecosal Inhaler :

- jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a) na salbutamol nebo na kteroukoli pomocnou latku
pripravku.

- udéti mladsich 4 let

Zvlastni opatrnosti pii pouziti piipravku Ecosal Inhaler je zapotiebi:

- jestlize trpite ischemickou chorobou srde¢ni (nedostate¢né prokrveni srdecniho svalu).
- jestlize trpite onemocnénim srde¢niho svalu (kardiomyopatii)

- jestlize trpite poruchou srde¢niho rytmu.

- jestlize mate vysoky krevni tlak.
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- jestlize uzivate 1éky k 1é¢b¢ srde¢niho onemocnéni (srde¢ni glykosidy)
- jestlize mate zvySenou ¢innost $titné Z1azy.

- jestlize mate cukrovku.

- jestlize mate nador nadledvin.

- jestlize jste t€hotna nebo kojite.

Pti vySe uvedenych onemocnénich ¢i stavech je mozné ptipravek pouzivat pouze jsou-li pro to zvlast
zavazné duvody.

Téhotenstvi a kojeni
Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:
Ecosal Inhaler nema zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Vzajemné piisobeni s dal§imi 1é¢ivymi pripravky:

Pfi souCasném uzivani ptipravku Ecosal Inhaler a n¢kterych 1éka, které se pouzivaji pti 1écbé
vysokého krevniho tlaku (beta-blokatory), depresi, zazivacich potizi (cisaprid), jinych 1€kl na astma
(xantinové derivaty, jako je napf. teofylin, kortikosteroidy), dlouhodobé uzivanych projimadel nebo
srde¢nich glykosida (digoxin, digitoxin) se mohou jejich vzajemné U¢inky ovliviiovat, ptipadné¢ mtize
dojit k zesileni nezadoucich ucinkd.

Soucasné podavani salbutamolu a teofylinu vede ke zvyseni rizika hypokalémie (snizend hladina
drasliku v krvi). V tomto piipad¢ je nezbytné kontrolovat hladiny drasliku krvi.

Budete upozornén(a), ze pokud je to mozné, je potfeba vysadit salbutamol alespon 6 hodin pred
planovanou anestezii s halogenovymi anestetiky.

Vzhledem k obsahu ehtanolu v pfipravku, je zde teoretickd moznost interakce (vzajemného ptisobeni)
u pacientd uzivajicich disulfiram (I€k k 1écbé chronického alkoholismu) nebo metronidazol (1ék
k 1é¢be bakterialnich infekci).

Prosim, informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez lékaiského predpisu.

3.  JAK SE ECOSAL INHALER POUZIVA

Vzdy pouzivejte Ecosal Inhaler pfesné podle pokynil svého lékate. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospeli

Dospéli obvykle inhaluji pii akutnim zachvatu dusnosti 1 inhalacni davku odmeéfenou stiskem
davkovaciho ventilu. Pokud se stav nezlepsi mohou inhalovat 2 davky.

K prevenci namahou nebo alergenem vyvolanych symptomil (pfiznakl) se podavaji 2 inhalacni davky
(200  mikrogramti)  10-15 minut pfed namahou nebo kontaktem s alergenem.
Pfi chronické 1€¢bé se dospélym podava az 200 mikrogramu ¢tytikrat denn€.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup Sesti hodin. Potiebuje-li pacient Cast&jsi aplikaci
nez Ctytikrat denné nebo potiebuje-li zvysSeni jednotlivych davek, sveédei to o zhorSovani astmatu.

Deti

Lécba akutniho bronchospasmu
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let je jedna davka (100 mikrogramti). Je-li tieba zvyseni
davky, mohou se aplikovat 2 davky (200 mikrogramu).

Déti ve véku 12 let a star$i: davkovani jako u dospélych.
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Prevence bronchospasmu vyvolaného alergenem nebo namahou
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let je jedna davka (100 mikrogramil) pied o¢ekavanou
namahou, davku lze zvysit na 2 davky (200 mikrogramtt).

Déti ve veéku 12 let a star$i: davkovani jako u dospélych.

Chronicka terapie
Obvykla davka u déti ve véku od 4 do 11 let: 2 davky (200 mikrogramtt) ¢tytikrat denné.

Déti ve veéku 12 let a star$i: davkovani jako u dospélych.

Mezi jednotlivymi davkami musi byt ¢asovy odstup Sesti hodin. Potfebuje-li pacient Castéjsi aplikaci
nez Ctytikrat denné nebo potiebuje-li zvyseni jednotlivych davek, sved¢i to o zhorSovani astmatu.

Dodrzujte presné davkovani doporucené lékarem. Pokud inhalace piipravku nepfinasi ulevu nebo
uleva netrva alespoii 3 hodiny, je nutno co nejdiive uvédomit oSetfujiciho 1ékate. ZvySeni davky by
mélo byt jen na doporuceni lékare.

Pacienti vyzadujici dlouhodobou 1é¢bu salbutamolem maji byt pod pravidelnym lékatskym dohledem.
JestliZze mate pocit, Ze ucinek piipravku Ecosal Inhaler je prili§ silny nebo prilis slaby, feknéte to
svému lékati nebo Iékarnikovi.

Zpisob pouZiti:

K tomu, aby se ptipravek dostal do mista svého plsobeni, je dulezité, aby Iék byl vstiiknut do ust
soucasné s nadechem.

Pokud jste nikdy v minulosti inhalator nepouzivali, doporucujeme Vam nacvicit si krok 3 a 4 (viz
navod k pouziti) bez stlaeni dna nadobky, abyste se naucili zkoordinovat stlaceni nadobky
s nadechem.

Pfed prvnim pouzitim a také vzdy poté, kdy jste inhalator nepouzivali minimaln¢ pét dni, nebo
v ptipad€, kdy potiebujete pouzit inhalator pied jeho fddnym oschnutim, proved'te dvoji odsttiknuti
naprazdno do vzduchu.

Détem je nutno pomahat pti podavani ptipravku. Doporucuje se, aby nastiik byl proveden jinou
osobou v dobé, kdy se dit¢ zacina nadechovat.

U nespolupracujicich pacientl je nutné pouzit univerzalni inhalacni nastavec.
NAVOD K POUZIT]

1) Sejméte ochranny kryt z usti aplikatoru. Pfesvédcte se, Ze tstni aplikator je Cisty. Pfipadny prach a
necistoty odstrante.

2) Drte nadobku dnem vzhiiru s palcem na spodni stran€ a ukazovakem na hornim okraji.
Nadobku kratce a dikladné protiepejte pohybem nahoru a doli.

3) Hluboce vydechnéte, abyste vyprazdnili plice. Ustni aplikétor vsuiite mezi rty a pevné je seviete.
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l
4) Pokud mozno zhluboka a pozvolna se nadechnéte a soucasné stlacte ukazovakem dno nadobky,

aby doSlo k vystfiknuti aerosolu a uvolnéni 1éku. Pokracujte v nddechu.

5) Vyjméte nadobku z Gst a zadrzte dech na 10 sekund nebo, jak nejdéle mizete. Pomalu vydechnéte.
6) Pokud mate pfedepsanou vic nez 1 ddvku, pockejte nejméné 1 minutu a postup opakujte od kroku 2.
Nasad’te ochranny kryt na aplikator.

Nepiehlédnéte krok 4. Je dulezité, abyste zacali s nadechem co nejpomaleji je to mozné a tésné pied
pouzitim inhalatoru. Zkuste si to nékolikrat pred zrcadlem. Jestlize nepouzivate Ecosal Inhaler
spravng, unika zna¢né mnozstvi ptipravku, které je viditelné jako jemna mlha. Pokud se tedy vytvofi
mlha v horni ¢asti inhalatoru nebo po stranach vasich st musite zacit znovu od kroku 2.

Cisténi inhalitoru
Cistéte inhalator nejmén¢ jednou tydné.
Sejméte ochranny kryt.

Vyjméte kovovou nadobku z plastového obalu. Kovova nadobka nesmi pfijit do kontaktu s vodou.
[B]

i
Plastovy obal vcetné krytu omyvejte nejméné 30 vtetfin teplou vodou. Zvlasté dualezité je dobie

proplachnout malou dirku v ustnim aplikatoru.

Z plastového obalu a krytu vytiepejte veskerou zbylou vodu a poté je dikladné vysuste (pokud je to
mozné, nechejte plastové ¢asti uschnout pies noc). Nepouzivejte pfimy zdroj tepla. Po vysuseni vlozte
nadobku do plastového obalu a nasad’te ochranny kryt.
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Pokud nenechate ndustek fadn¢ oschnout, mtize to vést k ucpani inhalatoru

Jestlize potiebujete inhalator pouzit jesté pred fadnym oschnutim, vyklepejte z n¢j dikladné

vodu a vloZte nadobku zpét na ptivodni misto. Inhalator zkusebn€ vyzkousejte tim, Ze z néj

dvakrat odstiiknete naprazdno do vzduchu, jak jiz bylo popsano dfive. Po uziti této davky inhalator
znovu promyjte a osuste, jak jiz bylo také popsano vyse.

JestliZe jste pouZil(a) vice piipravku Ecosal Inhaler neZ jste mél(a):
Pti pfedavkovani nebo ndhodném poziti ptipravku ditétem se poradte s 1ékarem.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit piipravek Ecosal Inhaler:
Nezdvojujte nasledujici davku, abyste doplnil(a) vynechanou davku.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky mtize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Popisované nezadouct ucinky clenéné podle systéemové-organovych tiid a frekvence vyskytu

Cetnost je definovana jako: velmi ¢asté (>1/10), &asté (>1/100 , <1/10), méné ¢asté (>1/1000, <1/100),
vzacné (>=1/10000, <1/1000) , velmi vzacné (<1/10000, vcetné jednotlivych hlasenych piipadit), neni
znamo (z dostupnych tdajt nelze urdit).

Poruchy imunitniho systému:

velmi vzacné: reakce z precitlivélosti, jako je kopfivka, otok riznych casti téla (angioedém), zuzeni
pradusek projevujici se dusnosti (bronchospasmus), snizeni krevniho tlaku a kolaps

Pokud se brzy po podani ptipravku objevi néktery z téchto piiznakd, pieruste pouzivani ptipravku a
ihned vyhledejte 1ékate.

Poruchy metabolismu a vyzivy:
vzacné: snizena hladina drasliku v krvi, zvysena hladina kyseliny mlécné v krvi a nadbytek kyselin
v organizmu (tzv. laktatova acidoza)

Psychiatrické poruchy:
Casté: napéti (na zacatku 1é¢by)
velmi vzacné: nespavost

Poruchy nervového systému:
Casté: svalovy tfes, bolesti hlavy (zejména na zacatku 1écby), zavrate
Casté: hyperaktivita (hlavné u déti)

Srde¢ni poruchy:

vzacné: buSeni srdce (zejména na zacatku 1écby), zrychleni srde¢niho tepu
velmi vzacné: poruchy srde¢niho rytmu.

neni zndmo: nedokrveni srde¢niho svalu” (ischémie myokardu)

Cévni poruchy:
vzacné: rozsifeni cév na koncetinach (periferni vazodilatace)
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Respira¢ni, hrudni a mediastinalni poruchy:

vzacné: podrazdéni hrdla

velmi vzacné: kratce po podani pripravku dochazi ke zhorseni hvizdavého dychani (paradoxni
bronchospasmus)

V ptipadég, Ze se po podani pfipravku vase dychani a duSnost nahle zhorsi, preruSte jeho podéavani a
ihned vyhledejte 1ékate.

Gastrointestinalni poruchy:
vzacné: podrazdéni v oblasti ust, nevolnost, zvraceni, sucho v ustech, bolest v istni dutin¢

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkang:
vzacné: svalové kiece.

"hlaseno z prehledu sledovani nezadoucich u¢inkd po uvedeni piipravku na trh a proto je Eetnost
povazovana jako neni zndmo

V ptipadé, Ze u vas nékteré z uvedenych nezadoucich uc¢inkl pretrvavaji nebo jsou hodné obtézujici,
vyhledejte 1€kare, jakmile to bude mozné.

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci u€inky mutzete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5.  JAK ECOSAL INHALER UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chraite pfed mrazem a pfimym slune¢nim svétlem.

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

Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti vyzna¢ené na obalu.

6. DALSI INFORMACE

- Lécivou latkou je salbutamoli sulfas 0,124 mg (eq. salbutamolum 0,1 mg) v jedné odmeétené
davce.
- Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol a norfluran.

Velikost baleni:

Tlakova nadobka s davkovacim ventilem obsahuje 200 davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Teva Czech Industries s.r.o., Ostravska 29, ¢.p. 305, 747 70 Opava - Komarov, Ceska republika

Vyrobce:
Norton Waterford T/A (IVAX Pharmaceuticals Ireland), Waterford, Irsko
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http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci.
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0., Radlicka 3185/1¢, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 8.4.2016
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