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Pribalova informace: informace pro uzivatele

FORADIL
(formoteroli fumaras dihydricus)
prasek k inhalaci v tvrdé tobolce

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uZivat,
protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.
e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo lékarnika.
o Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.
e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
L. Co je Foradil a k ¢emu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Foradil uZivat
Jak se Foradil uziva
Mozné nezadouci u€inky
Jak Foradil uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

TRl i

1. Co je Foradil a k ¢emu se pouziva

Foradil obsahuje 1é¢ivou latku, kterd se nazyva formoteroli fumaras dihydricus. Jedna tobolka Foradilu
obsahuje 12 mikrogrami 1é¢ivé latky formoteroli fumaras dihydricus a uziva se pomoci ptilozeného
inhalatoru Aerolizer.

Foradil je bronchodilatans (rozSifuje dychaci cesty). Uziva se k 1é€bé dychacich obtizi u astmatu a
jinych potizi dychacich cest, jako je chronicka bronchitida a emfyzém, coz se také miZze nazyvat
chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN). Foradil usnadiiuje dychani tim, Ze otevird i malé
pradusky a pomaha, aby zustaly otevieny po dobu piiblizné 12 hodin. Pokud jej budete uzivat podle
pokynti 1ékate, Foradil Vam pomize zbavit se dychacich potizi béhem dne i noci.

Lécba ptipravkem Foradil mtze vést ke zvySeni hladiny cukru v krvi. Pokud jste diabetik, méla by byt
pravidelné kontrolovana Vase hladina cukru v krvi.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Foradil uZivat

Peclivé dodrzujte vSechny instrukce lékate, i kdyz se mohou lisit od informaci uvedenych v tomto
pribalovém letaku.

Neuzivejte Foradil

o jestlize jste alergicky(4) [precitlively(4)] na 1éCivou latku formoterol nebo laktdzu (ktera obsahuje
malé mnozstvi mléénych proteintl) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodg 6).
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Zv1astni pozornosti pri pouziti Foradilu je zapotiebi

e jestlize mate onemocnéni srdce.

jestlize mate vysoky krevni tlak.

jestlize trpite hyperfunkci (zvySenou aktivitou) $titné zlazy.

jestlize mate aneurysma (rozSifend oblast tepny (vydut’) v misté, kde je sténa tepny slaba).
jestlize mate srdecni potize, jako je abnormalni signal na elektrokardiogramu nazyvany
»prodlouzeni QT intervalu®.

jestlize mate cukrovku.

o jestlize mate feochromocytom (nador nadledvin, ktery mtize ovlivnit krevni tlak).

Pokud se Vas kterykoli z vySe uvedenych bodu tyka, upozornéte na to svého lékare diive, nez
zacnete Foradil uzivat.

Pokud citite, ze zacinite byt pifi uzivani Foradilu udychany(d) nebo zaCinate sipat, mel(a) byste
pokracovat v jeho uzivani, ale v ptipadé, ze potiebujete dalsi 1€k, mel(a) byste co nejdiive navstivit
svého 1ékare.

Diilezita informace

Tobolky nepolykejte — tobolky jsou urceny pouze k inhalaci pomoci inhalatoru Aerolizer.

Jestlize mate astma: Neuzivejte Foradil jako jediny lék na 1é¢bu astmatu. Uzivejte Foradil pouze
s inhalacnim kortikosteroidem (ICS).

V prubéhu 1écby pripravkem Foradil neuzivejte jiné 1éky, které obsahuji dlouhodobé ptisobici beta,-
sympatomimetika, jako je salmeterol.

Neuzivejte Foradil, jestliZe:
e je Vase nemoc dobie zvladnuta inhala¢nim kortikosteroidem,;
e potiebujete kratkodob¢ plisobici beta,-sympatomimetikum pouze jednou za ¢as.

V nékterych klinickych studiich s ptipravkem Foradil se objevily piipady vaznych astmatickych
zachvatl (viz odstavec 4. Mozné nezadouci t¢inky).

Neuzivejte Foradil ani nezvySujte davkovani doporucené Vasim lékafem, pokud dostanete akutni
astmaticky zachvat.

Neméiite ani nevysazujte zadny z 1ékt, uréenych ke kontrole nebo 1é¢bé Vasich dychacich potizi,
v¢etné inhala¢niho kortikosteroidu. Lékat Vam upravi 1é¢bu dle potieby.

Pokud mate astma, neuzivejte Foradil k Glevé nahlé dusnosti. K 1é¢bé nahlych projevii astmatu vzdy
uzivejte kratkodob¢ plsobici beta,-sympatomimetika (zachranna inhalace, napt. salbutamol).

Lécba pripravkem Foradil miize vést k snizeni hladiny drasliku v krvi, coz mtize byt pfi¢inou zmén
srdecniho rytmu. Z toho divodu Vam lékai bude kontrolovat hladinu drasliku v krvi, zvlasté¢ pokud
mate t¢zké astma.

Diilezita informace o podobném pripravku

Foradil patii do skupiny lécivych ptipravkl, kterd se nazyva dlouhodobé pulsobici beta,-
sympatomimetika (LABA). Rozsahla klinicka studie s odliSnym pfipravkem z této skupiny LABA
(salmeterolem) prokazala zvysené riziko umrti zptisobené astmatem. Nebyla provedena zadna studie,
ktera by dokazala, zda se toto tyka také pfipravku Foradil. Porad’te se se svym lékafem o moznych
rizicich a pfinosech 1é¢by astmatu piipravkem Foradil.
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DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Foradil

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢

uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Toto je zejména dulezité, pokud uzivate kterékoli

z nasledujicich 1éku:

e Inhibitory monoaminooxidéazy (inhibitory MAOQO) nebo tricyklicka antidepresiva, které se pouzivaji
k 1é¢be deprese nebo poruch nalady.

e Sympatomimetika, coz jsou léky s podobnymi vlastnostmi jako ma adrenalin, které se uzivaji na
1é¢bu astmatu nebo otoku nosni sliznice.

e Antihistaminika, coz jsou protialergické 1€ky, které se uzivaji k prevenci nebo 1écbé zavaznych
pfiznaki alergické reakce.

e Steroidy, které se bézné€ pouzivaji k 1é€b¢ astmatu a jinych zanétlivych onemocnéni.

o Diuretika, coz jsou léky na odvodnéni a uzivaji se k 1éCb¢é edému (zadrzovani tekutin), srde¢niho
selhani a vysokého krevniho tlaku.

o Betablokatory, které se pouzivaji na lécbu vysokého krevniho tlaku, srde¢niho selhani, anginy
pectoris, uzkosti a abnormalniho srde¢niho rytmu. Nékteré ocni kapky, které se uzivaji k 1écb¢
zeleného zakalu, mohou obsahovat betablokatory.

e Léky obsahujici chinidin, disopyramid, prokainamid, které se pouzivaji k 1écbé poruch srde¢niho
rytmu.

o Derivaty fenothiazinu, coz je skupina ptipravki upravujici mentalni poruchy, jako je schizofrenie,
manie, psychotické stavy a uzkost.

e Digitalis, coz je latka pouzivana k 1é¢b¢ srdecniho selhani a poruch srde¢niho rytmu.

e Xantinové derivaty, které se pouzivaji na 1écbu astmatu a chronického obstrukéniho onemocnéni
dychacich cest.

e Makrolidy (napft. erythromycin; azitromycin) uzivané k 1é¢b¢ bakterialnich infekci.

e Anestetika jako halogenované uhlovodiky (napt. halothan). Tyto léky se pouzivaji k vyvolani
anestezie béhem operace. Informujte svého lékate, ze uzivate ptipravek Foradil, pokud mate
podstoupit operaci pod anestezii.

e Anticholinergika (napf. antiastmatikum ipratropium-bromid).

Lékat Vam bude moznéd muset upravit davku nékterého 1éku nebo dokonce néktery 1€k vysadit.

Lékar Vam muize predepsat i jiné 1éky, které mate uzivat pravidelné z diivodu Vaseho plicniho
onemocnéni. Je velmi dillezité, abyste tyto léky uzival(a) pravidelné. NepFestavejte je uzivat, ani
nesnizujte jejich davku, prestoze se budete citit vyrazné Iépe.

StarsSi lidé
Pokud je Vam 65 let a vice mizete uzivat Foradil ve stejnych davkach tak jako ostatni pacienti.

Déti (6 let a starsi)

Foradil je vhodny pro déti ve véku 6 let a starSi. Déti do 6 let by nemély byt 1éCeny formoterolem,
protoze nejsou dostatecné zkuSenosti pro tuto vékovou skupinu. Déti mohou uzivat Foradil pouze
tehdy, pokud jsou schopné spravné zachazet s inhalatorem (viz bod ,,JJak uzivat Foradil tobolky
pomoci inhalatoru®). Déti by mély pouzivat inhalator pouze za pomoci dospélych.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv lék.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento ptipravek uzivat.

Béhem tehotenstvi byste neméla Foradil uzivat, pokud Vam to vsSak lékat nedoporuci. Lékat Vam
vysvétli mozna rizika uzivani Foradilu v t€¢hotenstvi.

Matky, které uzivaji Foradil, by nemély kojit.
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Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
U nékterych pacienti uzivajicich Foradil byly hlaSeny pripady vyskytu zavrati. Jestlize pocitujete
zavrat’, nefid’te nebo neobsluhujte stroje ani nevykonavejte jiné ¢innosti vyzadujici Vasi pozornost.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach Foradilu
Foradil obsahuje laktozu (mléény cukr). Pokud Vam Va3 1ékat fekl, ze nesnasite nékteré cukry,
porad’te se se svym lékatem dfive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

3. Jak se Foradil uziva

Peclivé dodrzujte pokyny Vaseho 1ékare. Vzdy uzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého
lékate nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékaiem nebo 1ékarnikem.
Doporucenou davku nepiekracujte.

TOBOLKY NEPOLYKEJTE — tobolky jsou urceny pouze k inhalaci pomoci inhalatoru Aerolizer.

Kolik a jak ¢asto mate Foradil uZivat
Jak Casto a jakou davku mate uzivat urc¢i Vas lékat podle zavaznosti onemocnéni.

K 1é¢bé astmatu Vam bude Foradil predepsan vzdy navic k ICS.

Obvykla davka Foradilu u dospélych k 1écbé astmatu je 1 nebo 2 tobolky 2krat denn€. Maximalni
doporuc¢ena denni davka pro dospélé je 4 tobolky. Pokud je Vase pravidelna davka jedna tobolka 2krat
denné, mizete v pribéhu dne vedle uziti této obvyklé davky ke zmirnéni nebo odstranéni béznych
pfiznaki navic uzit jesté 1 az 2 tobolky pro ulevu od obvyklych ptiznaki za podminky, ze nebude
piekroCena maximalni doporucena denni davka 4 tobolky. Pokud vSak Vas zdravotni stav vyzaduje
vedle obvyklé davky uzivat navic 1 az 2 tobolky vicekrat nez dva dny v tydnu, musite to co nejdiive
oznamit 1ékafi, protoze mohlo dojit ke zhorSeni Vaseho zdravotniho stavu. Musite mit u sebe vzdy
kratkodobé pisobici beta,-sympatomimetikum (zachranna inhalace, napf. salbutamol) k [éCbé pii
nahlém astmatickém zachvatu.

Doporucend davka k 1écbé astmatu pro déti ve veku 6 let a starsi je 1 tobolka 2krat denn€. Maximalni
doporucena denni davka pro déti je 2 tobolky.

K zabranéni astmatickych zachvatli vyvolanych namahou, studenym vzduchem nebo ¢imkoli, o cem
vite, Ze u Vas mize vyvolat alergickou reakci, inhalujte 1 tobolku nejméné 15 minut pfedem. Toto je
doporuc¢ované davkovani pro dospélé a déti star$i vice nez 6 rokl. V nékterych piipadech muze
dospélym lékai doporucit 2 tobolky jako prevenci proti dusnosti a bronchospasmu. Pokud
podstupujete pravidelnou protiastmatickou 1é¢bu, bude Vase 1éCba vzdy zahrnovat ICS, urCeny k 16¢bé
astmatu.

Pro chronické obstrukéni plicni onemocnéni je obvykla udrzovaci davka u dospélych 1 az 2 tobolky
dvakrat denné uzivana pomoci inhalatoru, jak je popsano nize.
Jak uZivat Foradil tobolky pomoci inhalatoru

Postupujte dle ilustrovanych pokynd, abyste se naucil(a), jak uzivat Foradil tobolky pomoci inhalatoru
Aerolizer.

UZivejte Foradil tobolky pouze pomoci inhalatoru pfilozen¢ho k baleni ptipravku. Tento Aerolizer
byl specidlné vyvinut pro uzivani ptipravku Foradil tobolky.

Vyjméte tobolku z blistru tésné pred uzitim ptipravku. Ujistéte se, ze mate suché prsty, protoze
tobolky by se nemély namocit.

Tobolky nepolykejte. Prasek v tobolce je ur¢en pouze k inhalaci.
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Aerolizer se sklada z nasledujicich casti:

1. Modry kryt k ochrané naustku.

2. Zakladna zajistujici spravné uvolnéni
lécebné davky z tobolky.
Zakladna ma tyto Casti:

3. Naustek.
4. Otvor pro tobolku.

5. Modra tlacitka s, kiidélky* (vycnivajici
po stranach) a jehlami na kazdé strané.

6. Vstupni otvor pro vzduch do inhalatoru.

Zpiisob sprdavného poufiti:

1. Odstrarte kryt naustku.
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2. Otevfete prostor pro umisténi tobolky.
Pevné uchopte spodni ¢ast inhalatoru a otocte
naustek ve sméru Sipky.
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3. Ujistéte se, Ze mate zcela suché prsty.Vyjméte
tobolku z blistru tésné pfed pouzitim a
umistéte ji do prostoru, ktery je pro ni
vytvarovan ve spodni ¢asti inhalatoru.

DULEZITE: Nevkladejte tobolku do naustku!

4. Uzavfete prostor pro tobolku otocenim
naustku zpét, dokud neuslysite cvaknuti.

5. Uvolnéni inhala¢niho prasku z tobolky:

e Drzte Aerolizer ve svislé poloze
s naustkem smérem vzhtiru.

e Pevné stisknéte ob¢€ modra tlacitka
soucasng, tim dojde k propichnuti
tobolky. Potom uvolnéte tlacitka. Toto
udélejte pouze 1x.

Prosim vS§imnéte si: tobolka se mohla pfi tomto
ukonu rozpadnout a malé kousky zelatiny se Vam
mohly dostat do st nebo krku. Jedna se o jedlou
zelatinu, ktera nemuize uskodit.
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6. Uplné vydechnéte.
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7. Pro hlubokou inhalaci ptipravku do dychacich
cest:
e Umistéte naustek do ust a lehce
zaklonte hlavu.
e Seviete pevné rty kolem naustku.
: o e Vdechnéte rychle a pritom
L Foock _g:_,{;&f 27 rovnomerné tak zhluboka, jak jen
ot e b

muzete.

Poznamka: M¢l(a) byste slySet chiestivy
zvuk, jak se tobolka otaci v inhalatoru.
Pokud jste neslysel(a) tento zvuk, oteviete
inhalator a zkontrolujte, zda tobolka lezi
voln¢ v inhalatoru. Potom zopakujte krok 7.
NIKDY se nesnazte uvolnit tobolku
opakovanym stiskem tlacitek.

8. Po vdechnuti davky pomoci Aerolizeru
zadrzte dech tak dlouho, jak pohodIné mizete
a pfitom vyjméte Aerolizer z tst. Poté
vydechnéte nosem. Oteviete inhalator, abyste
se presvedcil(a), zdali neni néjaky prasek v
tobolce. Pokud tam jesteé né&jaky zbyl, opakujte
kroky 6 az 8.
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ey | 9. Po spotiebovani celého obsahu tobolky

i 3 oteviete inhalator (viz krok 2). Odstraiite

) prazdnou tobolku, pouZijte suchou latku nebo
mekky kartdcek k odstranéni zbytkil prasku
uvnitf.

Poznamka: .
K vycisténi Aerolizeru NEPOUZIVEJTE VODU.

10. Uzaviete naustek a zakryjte ho krytem.

rvr

Otazky / Jak se vyvarovat potizim

L.

Jak se vyvarovat rozlamani tobolky na malé kousky?
Tobolka se mize rozlamat, jestlize stisknete modra tlacitka (krok 5), a malé ¢asteCky se mohou
dostat do st nebo krku, kdyZ se nadechnete. Tomuto piedejit mizete tak, Ze:

e stisknete modra tlacitka pouze jednou.

e ponechate tobolky v piivodnim baleni (v blistrech) pted uzitim.

e uchovavate tobolky pfi teploté ne vyssi nez 25°C.

e chrénite tobolky pied vlhkem.

. Jsou castecky tobolky Skodlivé?

Ne. Tobolky jsou vyrobeny z jedlé Zelatiny, kterd neni Skodliva. Kousky Zelatiny, které se Vam
dostanou do ust nebo krku, mtizete spolknout.

Jak uvolnim tobolku, jestlize se zasekla uvnitf v prostoru, kam se tobolka vklada?
Otevftete inhalator, otoCte jej vrchni ¢asti dolii a jemné klepnéte na dno.

Co mam d¢lat, pokud se modra tlac¢itka zaklini?
S pomoci postrannich kiidélek jemné vytahnéte tlacitka zpét do jejich piivodni polohy.

Jak pozndm, Ze jsem davku opravdu uzil(a)?
o  Uslysite chiestivy zvuk pfi nadechu pomoci Aerolizeru.
o  Ucitite sladkou chut’ laktdzy v ustech. Muzete citit praSek vzadu v hrdle. To je normalni.
e Tobolka bude prazdna.

Jak odstranim praSek z vnittku Aerolizeru?
e Pouzijte suchy hadiik nebo mekky kartacek.
e Pamatujte, Zze Aerolizer nikdy nesmite umyvat.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit Foradil

Jestlize jste davku zapomnél(a) uzit, vezméte si ji, jakmile si na to vzpomenete. Pokud je to v dobg,
kdy byste mél(a) uzit druhou davku, nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a)
vynechanou davku. Vratte se ke svému pravidelnému davkovacimu rezimu.
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JestliZe jste uzil(a) vice Foradilu, nez jste mél(a)

Pokud uZijete nahodou vice davek Foradilu, nez Vam lékai doporucil, mtize se objevit pocit nevolnosti
nebo zvraceni, tfesavka, bolesti hlavy, zavraté (mozné ptiznaky vysokého krevniho tlaku), buseni
srdce nebo ospalost. Okamzit¢ o tom informujte lékafe nebo vyhledejte nejblizsi zdravotnické
zafizeni. Mozna budete potiebovat zdravotnické osetieni.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit itento pfipravek nezadouci Uc¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

V nékterych klinickych studiich s ptipravkem Foradil se objevily pfipady vaznych astmatickych
zachvatl (t€zké zkraceni dechu, kasel, dusnost nebo tiha na hrudi vedouci k hospitalizaci).

Nékteré ucinky mohou byt zavazné:
e  Zuzeni pradusek (bronchospazmus) s dusnosti nebo kaslem a potize s dychanim.
Tento nezadouci U€inek je méne Casty (pravdépodobny u méné nez 1 pacienta ze 100).

e Alergické reakce, napt. pokud mate pocit na omdleni (mate nizky krevni tlak), objevi se
vyrazka nebo svédéni ¢i otoky v obliceji.
Tyto nezaddouci ucinky jsou vzacné (pravdépodobné u méné nez 1 pacienta z 1 000).

e Priznaky zahrnujici svalovou slabost, svalové kifece nebo abnormalni srde¢ni rytmus (to by
mohlo znamenat sniZzeni hladiny drasliku v krvi).

e Nepravidelny srde¢ni rytmus (v¢etné rychlého srde¢niho rytmu).
Tyto nezadouci G¢inky jsou vzacné (pravdépodobné u méné nez 1 pacienta z 1 000).

e Silna bolest na hrudi (pfiznak anginy pectoris).
Tento nezadouci Ucinek je velmi vzacny (pravdépodobny u méné€ nez 1 pacienta z 10 000).

Pokud se néktery zvySe uvedenych nezadoucich u¢inkd u Vas vyskytne, okamZité informujte
lékafte.

Casté nezadouci u¢inky

Mohou postihnout 1 az 10 pacientti ze 100
e Bolesti hlavy
e Tres
e Buseni srdce

Méné casté neZadouci ucinky

Mohou postihnout méné nez 1 pacienta ze 100
Neklid

Uzkost

Poruchy spanku

Rychly puls

Bronchospazmus (dusnost vznikla zazenim pradusek)
Podrazdéni hrtanu

Sucho v ustech

Kfiece ve svalech

Bolesti svalt

Vzacné nezadouci Gcinky
Mohou postihnout mén¢ nez 1 pacienta z 1 000
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e Nauzea (nevolnost)
Poruchy srde¢niho rytmu, napf. mihani sini (fibrilace sini), vysokéd frekvence komorovych
staht (supraventrikuldrni tachykardie), mimofadné srde¢ni stahy (extrasystoly)

e Nizkd koncentrace drasliku v krvi (hypokalemie)

Velmi vzicné nezadouci ufinky

Mohou postihnout méné nez 1 pacienta z 10 000

Porucha chuti

Zavraté

Otoky rukou, kotniki nebo nohou

Zvysené hladiny krevniho cukru (projevuji se nadmérmnou Zizni, ¢astym mocenim a tnavou
trvajici delsi dobu)

e Zmény krevniho tlaku, zvySeny krevni tlak

DalSi hlasené neZadouci uc¢inky
e Kasel

Jestlize Vam néktery z vySe uvedenych nezadoucich ucinkd ptsobi vetsi potize, oznamte to co
nejdrive svému lékari.

Nékteré z téchto nezadoucich ucinkti mohou samy odeznit, jakmile si Va$ organizmus zvykne na
uzivani léku.

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inki vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékari
nebo lékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich G¢inku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci ¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Foradil uchovavat

e Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.
e Uchovavejte v blistru pfi teploté do 25 °C, aby byl pfipravek chranén pted vlhkosti.
Stary Aerolizer vzdy zlikvidujte a pouZzijte novy, ktery je soucasti kazdého baleni pifipravku.
e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Foradil obsahuje
- Lécivou latkou je formoteroli fumaras dihydricus (dihydrat formoterol-fumaratu)

12mikrogramt v jedné tvrdé tobolce.
- Pomocnymi latkami jsou:
monohydrat laktosy (25 mg v jedné tvrdé tobolce), ktery obsahuje mlééné bilkoviny,
cerny inkoust (Selak, cerny oxid zelezity, propylenglykol, roztok amoniaku 28 %).
- Tobolky jsou vyrobeny z jedl¢ Zelatiny.

Jak Foradil vypada a co obsahuje toto baleni

Foradil je bezbarva, prusvitna zelatinova tobolka oznaéena ,,CG* na spodni ¢asti a ,,FXF* na vrchni
¢asti, obsahujici bily prasek.

Baleni obsahuje 30 nebo 60 tobolek s inhalatorem pro jejich aplikaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Novartis s.r.0., Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 15.6.2016
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