Sp.zn. sukls100048/2019
Pribalova informace: informace pro uzivatele

Formoterol-ratiopharm 12 mikrogramii prdasek k inhalaci v tvrdé tobolce
formoteroli fumaras

Ptipravek je urCen pro dospélé, dospivajici a déti od 6 let veku.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informace drive, nez zacnete tento piipravek 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 pripravek 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 uc¢inkd, sdélte to svému Iékafi nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Formoterol-ratiopharm a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Formoterol-ratiopharm pouzivat
Jak se Formoterol-ratiopharm pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Formoterol-ratiopharm uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY
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Co je Formoterol-ratiopharm a k ¢emu se pouZiva

Formoterol-ratiopharm je pripravek uvoliujici dychaci svaly (broncholyticky ptipravek). Pouziva se u
nejriznéjSich poruch, pii kterych dochazi k zaZeni prudusek, a u dychacich potizi, které tim
vznikaji.

Lékar Vam Formoterol-ratiopharm ptredepsal
- k lécbe:
o priaduSkového astmatu
o CHOPN (chronické obstrukeni plicni nemoci)
o jinych poruch, pii kterych dochazi k sevieni dychacich cest, napt. chronické bronchitidy
- k prevenci:
espazmu dychacich cest (dusnost) objevujicich se pii ndAmaze nebo kontaktu s alergeny (latkami,
které spoustéji alergii).

Formoterol se vdechuje (inhaluje) a usnadiiuje dychani jiz béhem nékolika minut po pouziti, a to tim,
ze uvolfuje praduSkové svaly. Symptomy jako sipani, dychaci potize a duSnost jsou nésledné
zmirnény. Uginek trvd 12 hodin. U priiduikového astmatu se musi formoterol kombinovat
s inhalovanymi kortikosteroidy.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Formoterol-ratiopharm pouZivat
NepouZivejte Formoterol-ratiopharm:
o jestlize jste alergicky(a) na formoterol-fumarat nebo na kteroukoli dalsi sloZku tohoto pfipravku

(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Formoterol-ratiopharm se porad’te se svym lékatem nebo 1ékarnikem.
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ME¢li byste byt pod 1¢kaiskym dohledem v pfipadé€ Ze:

O

o O O O

o O

trpite poruchou srdecniho rytmu doprovazenou rychlym tlukotem srdce (tachyarytmii) nebo
zévaznou poruchou srde¢niho pirevodniho systému ( AV blokada 3. stupng)

Vam byla diagnostikovana urcita abnormalita na EKG (prodlouzeni QT intervalu)

trpite nedostatenym piivodem krve do srdce (ischemicka choroba srde¢ni)

trpite zaZenim aorty (hlavni tepna) v srdec¢ni oblasti (idiopaticka subvalvularni stenza aorty)
se u Vas vyskytuje chronicky stav, ktery zplsobuje ztlusténi srde¢niho svalu)hypertroficka
obstrukéni kardiomyopatie)

trpite okluzivnim onemocnénim tepen (arterioskler6za)

mate vysoky krevni tlak

trpite zvySenou funkei Stitné Zlazy (hypertyredza), ktera Vas mulize ohrozit na Zzivoté
(tyreotoxicka krize)

Vam byl diagnostikovan nader dfen¢ nadledvin (feochromocytom)

mate nizkou hladinu drasliku v krvi (hypokalémie)

Nemeéli byste také zapominat na nésledujici:

Pokud Vam maji byt poddna anestetika, méeli byste piestat Formoterol-ratiopharm pouZzivat
12 hodin pfedem, je-li to mozné. Obrat'te se na svého I¢kare.

Mate-li cukrovku, méli byste si kontrolovat hladinu cukru v krvi ¢astéji, protoze formoterol
muze hladiny cukru v krvi zvysit.

Hladina drasliku v séru by méla byt kontrolovana v pripade€, Zze dojde k akutnimu, tézkému
astmatickému zachvatu.

Pokud se u Vas po inhalaci formoterolu objevi akutni nebo rychle se zhorSujici dychaci
obtiZe (paradoxni bronchospazmus), informujte okamzit¢ svého Iékafe a prestante
Formoterol-ratiopharm pouzivat. Vas lékat by m¢l 1écbu piehodnotit.

Formoterol by se nemél pouzivat (a nedostaCuje) jako prvni lécba astmatu. Pokud trpite
astmatem, méli byste byt v zasad¢ 1éceni kortisony (protizanétliva 1écba). Pokud jste jiz
kortisony byli léCeni, musite v této 1é¢be pokracovat beze zmén — navzdory pouzivani
Formoterol-ratiopharm i v ptipadé€, Ze se potize zlepsi.

Pokud se priznaky Vaseho onemocnéni nezlepSuji nebo pokud potiebujete pouzivat
Formoterol-ratiopharm stéle vice, abyste symptomy potlacili, jednd se obecné o znamku
toho, ze se Vase vlastni onemocnéni zhorSuje. V tom piipade byste se méli poradit se svym
lékafem, protoze bude nutné piehodnotit 1écbu.

Déti a dospivajici
Formoterol-ratiopharm se nema pouzivat u déti do 6 let véku.

Utinky v p¥ipadé zneuZiti pipravku pro doping
Pouzivani Formoterol-ratiopharm mize vést k pozitivnim vysledkim v dopingovych testech.
Pouzivani Formoterol-ratiopharm jako doping mize poskodit zdravi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Formoterol-ratiopharm

Informujte svého lékafe nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate/pouzivate, které jste v nedavné
dob¢ uzival(a)/pouzival(a) nebo které mozna budete uzivat/pouzivat. Jak ucinky, tak nezadouci G¢inky
1é¢iv mohou byt v piipad€, ze jsou kombinovany, pozménény.

K tomu mize dojit, pokud pouzivate Formoterol-ratiopharm spole¢né s :

beta-adrenergiky (jina 1éCiva na astma, 1éCiva pouzivana k oddaleni porodu u téhotnych zen)
efedrinem (k 1é¢b¢ otoku (ptekrveni) nosni sliznice)

anticholinergiky (napft. k 1écbé Parkinsonovy choroby)

beta-blokatory (ke snizeni krevniho tlaku, véetné ocnich kapek)

inhibitory monoaminooxidazy (k 1écbé deprese a Parkinsonovy choroby)

srdec¢nimi glykosidy (k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu a srdec¢niho selhdni)

kortikosteroidy

diuretiky (mocopudné léky)

xantiny (k [écbé dychacich poruch, napft. astma)

chinidinem, disopyramidem, prokainamidem (k 1écb¢ poruch srde¢niho rytmu)
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fenothiaziny (k 1€¢bé psychotickych poruch)
antihistaminiky (k 1é¢b¢ alergii a poruch spanku, apod.)
erythromycinem (k 1écbé infekci)

tricyklickymi antidepresivy (k 1écbé deprese)

L-dopou (k [é¢b¢ Parkinsonovy choroby)

L-tyroxiny (k 1écbé nedostatecné funkce $titné zlazy)
oxytocinem (k vyvolani porodu)

halogenovanymi uhlovodiky pouZzivanymi v anestezii
alkoholem.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

S pouzivanim formoterolu u téhotnych zen je malo zkuSenosti. Formoterol-ratiopharm byste méla
v t¢hotenstvi pouzivat pokud mozno pouze po peclivé analyze ptinost a rizik, kterou provede Vas
lékar. Mozné riziko pro téhotné neni znamo.

Neni znamo, jestli se Formoterol-ratiopharm vylu¢uje do matetského mléka. Formoterol-ratiopharm
byste méla béhem kojeni pouzivat pokud mozno pouze po peclivé analyze pfinost a rizik, kterou
provede Vas lékar.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Formoterol-ratiopharm nema vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Tyto ¢innosti vS§ak mohou byt

ovlivnény nastupem nezadoucich ucinkd, jakymi jsou tfesouci se ruce a nervozita.

Formoterol-ratiopharm obsahuje laktosu. Pokud je Vam znamo, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych
cukri, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete piipravek pouzivat.

3. Jak se Formoterol-ratiopharm pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Formoterol-ratiopharm je urCen vyhradné pro inhalaci za pouziti inhalatoru.
Tobolky se nesmi polykat.

o =

Dbejte prosim toho, aby tobolky zistaly az do jejich pouziti v blistru. Nevyjimejte tobolky dfive nez
tésn¢ pred pouzitim.

Nechte si ukazat zachazeni s inhalatorem od svého oSetfujiciho 1ékate nebo lékarnika. Déti by mély
pripravek pouzivat pod dohledem dospélého.

Navod k pouZiti

1. Z inhalatoru sejméte vicko.
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2. Drzte pevné spodni ¢ast inhalatoru a otocte naustkem ve sméru Sipky az se otevre.

3. Suchyma rukama vyjméte jednu tobolku pfipravku Formoterol-ratiopharm z blistru a
vlozte ji do jamky urcené pro tobolku ve spodni ¢asti inhalatoru.

4. Otocte naustkem zpét do ptivodni polohy. Inhalator je nyni opét zavieny.

5. Drzte inhalator ve vzpfimené poloze (ndustkem nahoru) a soucasné jednou siln¢
zmacknéte dva knofliky umisténé na spodni ¢asti inhalatoru, dokud neuslysite kliknuti.
Knofliky poté uvolnéte. Tim, Ze jste tyto knofliky stlacili dovnitt, jste propichli tobolku.

6. Nejprve co nejvice vydechnéte.

7. Poté vlozte ndustek do tst a lehce zakloiite hlavu dozadu. Pevné seviete rty kolem
naustku inhalatoru a vdechnéte co nejrychleji a co nejvic zhluboka, jak muzete.

Zatimco vdechujete, méli byste slySet vréeni zptisobené rotaci tobolky v inhalatoru. Pokud
tento zvuk neslysite, tobolka pravdépodobné uvizla. Oteviete inhalator dle kroku 2. a
uvolnéte tobolku, napt. jemnym poklepem inhalatoru na pevné spodni ¢asti. Nepokousejte
se tobolku uvolnit tim, ze budete opakované stlacovat knofliky. Poté pokracujte dle kroku
3 az ke kroku 7.

8. Kdyz vyjimate inhaldtor z ust, zadrzte dech na tak dlouho, jak je to mozné a poté
dychejte normalné. Oteviete inhalator a podivejte se, zda byl vdechnut v§echen prasek.
Pokud v tobolce né&jaky prasek zustal, opakujte kroky 6 az 8. Jinymi slovy, vdechnéte
ZNovlu.

9. Po pouziti oteviete inhalator a odstraite prazdnou tobolku. Poté zaviete naustek a vrat'te
na néj vicko.

Upozornéni:

Je mozné, ze Zelatinové tobolky se mohou porusit a malé casteCky se mohou pfi dal$i inhalaci dostat
do ust a krku. Tyto Zelatinové kousky jsou neSkodné, zméknou v ustech a po spolknuti se stravi.
Abyste predesli poruseni tobolky, vyjimejte tobolku z blistru az tésné pied pouzitim a poté, co ji
umistite do inhalatoru, ji propichnéte pouze jednou (stlacte dva knofliky pouze jednou).

Cisténi inhalatoru
Vycistéte naustek i prostor pro tobolku suchym hadiikem, abyste odstranili zbyvajici prasek. Rovnéz
1ze pouzit Cisty meékky kartacek.
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Doporucéena davka pripravku je:

Dospéli (véetné starSich pacientii), dospivajici a déti od 6 let véku

o  Zakladni lé¢ba u priuduskového astmatu, CHOPN a jinych onemocnéni dychacich cest:
Pouzijte jednu tobolku Formoterol-ratiopharm dvakrat denn€ pomoci inhalatoru.

o U symptomit, které se objevi ndahle nebo pietrvavaji i pres 1éCbu, mize byt pouzita dalsi 1 -2
tobolky Formoterol-ratiopharm denné. Maximalni davka 4 tobolky za den nesmi byt
prekroCena.

e Upozornéni: Pokud potfebujete pouzit mimotadnou davku Castéji nez dvakrat tydné, obrat'te
se na svého lékafe — VaSe onemocnéni se mohlo zhorsit, a Vase 1écba by tak méla byt
prehodnocena.

o  Abyste piedesli dychacim obtiZim (bronchospazmu) zpiisobenym namahou nebo kontaktem
s alergenem (latky spoustejici alergii):
Pouzijte jednu tobolku Formoterol-ratiopharm patnact minut pfed oekdvanou namahou ¢i
predpokladanym kontaktem s alergenem. U dospélych pacientli s tézkym priduskovym
astmatem mohou byt zapotiebi 2 tobolky Formoterol-ratiopharm.

Upozornéni:

Bronchodilata¢ni u€¢inek formoterolu pretrvava i 12 hodin po inhalaci. Pro zmirnéni jak dennich, tak
no¢nich symptomii astmatu proto ve vétSin€ pripadt staci pouzit Formoterol-ratiopharm dvakrat
denné.

Jestlize jste pouzil(a) vice pripravku Formoterol-ratiopharm, nez jste mél(a),
kontaktujte neprodlen¢ svého lékare.

Typické znamky predavkovani:

Nevolnost, zvraceni, rychly tlukot srdce, tiesouci se ruce ¢i prsty, bolest hlavy, zatemnéné védomi,
buseni srdce, poruchy srde¢niho rytmu, zmény na EKG, zvySena hladina kyselin v krvi a tkani
(metabolicka aciddza), pokles krevniho tlaku, snizeni hladiny drasliku v krvi a zvySeni hladiny cukru
v krvi.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Formoterol-ratiopharm,

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Neni nutné, abyste
n&jakou davku navic pouzili pozdéji, v piipadé nutnosti to vSak je mozné. Pokud se ale jiz blizi Cas,
kdy mate pouzit nasledujici davku, vynechte zapomenutou davku a pokracujte v 16cbé jako obvykle.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat Formoterol-ratiopharm

Aby byla 1éCba Gspesna, je nutné pouzivat léky proti dychacim obtizim pravidelné, a to i v piipadé, ze
se ptiznaky zlepsi. NepferuSujte nebo neukoncujte proto 1é¢bu bez toho, abyste se poradili se svym
lékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti )
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Muze se objevit bolest hlavy, dychaci obtize, buseni srdce (palpitace) a tfes v rukou ¢i prstech.
Palpitace a ti'es jsou ale ¢asto docasné a pii pravidelné 1é¢be ustupuyji.

Méné caste (postihuji az 1 ze 100 pacienti )

Muze se objevit neklid, izkost, nervozita, poruchy spanku, nesoustfedénost, busici srdce, vyraznéjsi
bronchospazmus (sevieni pritdduskovych svalt), podrazdéni ust a hrdla, svalové kiece, bolest svalt.

Vzdcné (postihuji az 1 z 1000 pacientd ):

Reakce z precitlivélosti (zdvazny pokles krevniho tlaku, otoky kize a sliznic), nizkd/vysoka hladina
drasliku v krvi, nepravidelny tep, nevolnost, koptivka, svédéni, kozni vyrazka.

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10000 pacientt )

Periferni otoky (edém), hyperglykémie, poruchy chuti, zavrat, paradoxni bronchospazmus (sevieni
praduskovych svalll), bolest na hrudi (angina pectoris), zmény na EKG a zmény v krevnim tlaku.

Po 1écbe pomoci beta-2 agonistli bylo pozorovano zvySeni hladiny inzulinu v krvi, volnych mastnych
kyselin, glycerolu a keton.

Laktosa obsahuje malé mnozstvi mlé¢nych bilkovin a miize proto vyvolat alergickou reakci.

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezddouci u€inky mtizete hlasit také piimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Formoterol-ratiopharm uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na vnéj$im obalu a blistru za
“EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte v ptivodnim vnitfnim obalu.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod. Zeptejte se svého lékarnika, jak naloZit s
ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Formoterol-ratiopharm obsahuje

6/7


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

- Lécivou latkou je formoteroli fumaras dihydricus 12,5 mikrogramti, coZz odpovida formoteroli
fumaras 12 mikrogramti v jedné tobolce. To odpovida formoteroli fumaras 10,3 mikrogrami
v podané davce.

Pomocnymi latkami jsou:
Monohydrat laktosy (obsah tobolky) a zelatina (obal tobolky).

Jak Formoterol-ratiopharm vypada a co obsahuje toto baleni

Bezbarvé transparentni zelatinové tobolky obsahujici bily prasek k inhalaci.

Velikost baleni

1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120, 180 nebo 200 tobolek
2 inhalatory + 100 tobolek

4 inhalatory + 200 tobolek

50 inhalatort + 500 tobolek

50 nebo 60 tobolek bez inhalatoru

vicecetné baleni obsahujici 2 inhalatory + 100 (2x50) tobolek
vicecetné baleni obsahujici 2 inhalatory + 120 (2x60) tobolek
vicecetné baleni obsahujici 3 inhalatory + 180 (3x60) tobolek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni

Drzitel rozhodnuti o registraci
ratiopharm GmbH, Ulm, Némecko

Vyrobce
Merckle GmbH, Blaubeuren, Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 4. 2019
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