Sp.zn. sukls207162/2018
Pribalova informace: Informace pro pacienta
Formoterol Easyhaler 12 mikrogrami/davka prasek k inhalaci
formoteroli fumaras dihydricus

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

« Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

o Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

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

o Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdélte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je Formoterol Easyhaler a k ¢emu se pouziva

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

Mozné nezadouci ucinky

Jak Formoterol Easyhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Formoterol Easyhaler a k ¢emu se pouZiva
Co je Formoterol Easyhaler?

Formoterol Easyhaler je 1ék na astma, ktery rozSifuje dychaci cesty a tak ptredchazi a 1é¢i dychaci
ptiznaky onemocnéni, jako je sipani, dusnost a kasel.

Lécivou latkou je formoterol. Formoterol ve forme prasku je v inhalatoru, ktery se nazyva Easyhaler.
Prasek budete vdechovat do plic pfes naustek inhalatoru.

K ¢emu se Formoterol Easyhaler pouziva?

PouZiva se:
- spolecné s inhala¢nimi kortikosteroidy k 1é¢bé a prevenci ptiznakd astmatu.
- k 1é€bé a prevenci ptiznakil chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

’

Ucinek formoterolu se dostavi béhem 1 — 3 minut a trva pfiblizné¢ 12 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Formoterol Easyhaler pouZivat

NepouZivejte Formoterol Easyhaler, jestliZe jste alergicky(a):

- na formoterol

- na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6), coz je monohydrat laktozy
(ktera obsahuje malé mnozstvi mlécnych bilkovin)

Pipravek nesmi pouzivat déti do 6 let.

Upozornéni a opatieni



Pred pouzitim pripravku Formoterol Easyhaler se poradte se svym Iékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich problémi:

- srdecni potize

- vysoky krevni tlak

- cukrovka (pravdépodobné budete muset pied uzivanim piipravku Formoterol Easyhaler
absolvovat krevni test na obsah cukru v krvi)

- nizka hladina drasliku v krvi

- hyperfunkce (zvysena aktivita) Stitné zlazy

- nador nadledvin (feochromocytom)

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Formoterol Easyhaler
Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech dalsich lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢
uzival(a) nebo které¢ mozna budete uzivat.

Zejména informujte svého 1ékare, pokud uzivate:

- inhibitory monoaminooxidazy (MAOQO), napf. moklobemid na depresi. NepouZivejte piipravek
Formoterol Easyhaler, pokud uzivate nebo jste pfedchozich 14 dni uzival(a) inhibitory MAO
- tricyklick4 antidepresiva, napf. amitriptylin a imipramin

- Iéky na Parkinsonovu chorobu, napf. selegilin a levodopa

- Iéky na srdce vcetné 1€kl na arytmie (nepravidelny srde¢ni rytmus) a anginu pectoris

- léky na hypertenzi

- beta-blokatory (tablety i o¢ni kapky)

- diuretika (Iéky zvySujici objem moci)

- erythromycin (1ék na infekce)

- kortikosteroidy (napf. prednisolon)

- Iéky na dychaci problémy, napft. theofylin a aminofylin

- Iéky na alergie jako antihistaminika

- Iéky na psychickd onemocnéni nebo zavaznou nevolnost a zvraceni jako jsou fenothiaziny

- Iéky na problémy se Stitnou Zlazou, napf. levothyroxin

Pokud se podrobite anestézii (znecitlivéni, narkdéza), informujte 1ékaie nebo zubate, Ze pouzivate
ptipravek Formoterol Easyhaler.

Pripravek Formoterol Easyhaler s jidlem, pitim a alkoholem
Pokud pfi pouzivani piipravku Formoterol Easyhaler pijete alkohol, mize se u Vas vyskytnout
zrychleny srde¢ni rytmus.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna, domnivate se, ze mulzete byt téhotna nebo planujete otéhotnét, nepouzivejte
ptipravek Formoterol Easyhaler bez ptedchoziho schvaleni 1ékafem. Pfi pouzivani piipravku
Formoterol Easyhaler nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii:

Formoterol Easyhaler by nemél mit zadny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se ale u
Vas vyskytnou nezadouci Gcinky jako jsou zavraté, Vase schopnosti fidit a obsluhovat stroje mtize byt
naru$ena.

Piipravek Formoterol Easyhaler obsahuje monohydrat laktozy.
Monohydrat laktézy obsahuje malé mnozstvi mléénych bilkovin, které mohou zpusobit alergickou
reakci.

Pokud Vam lékar tekl, Ze nesnasite neékteré cukry porad’te se se svym l¢katfem dfive, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek pouzivat. MnoZzstvi monohydratu laktézy obsazené v piipravku Formoterol Easyhaler

(ptiblizné 8 mg/davka) pacientiim s nesnasenlivosti laktozy obycejné nezplsobuje potize.

3. Jak se Formoterol Easyhaler pouZiva



Prectéte si ,,Pokyny k pouZiti inhalatoru Easyhaler na konci této piibalové informace.

Vzdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého lékate nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Akutni astmaticky zachvat
Pokud se u Vias objevi akutni astmaticky zachvat mezi ddvkami piipravku Formoterol Easyhaler,
musite pouzit k ulevé kratkodobé piisobici inhalator.

Informujte svého Iékate co nejdiive, pokud u Vas nastane jakakoli z nasledujicich situaci:
- sipani, dusnost nebo kasel je horsi nez obvykle

- ptiznaky se vraceji rychleji nez obvykle

- potfebujete pouzit kratkodobé plisobici inhalator castéji nez obvykle

Pouziti u dospélych (véetné starSich pacientii) a dospivajicich (od 12 let véku):

Astma
Obvyklad pravidelna (tzv. udrzovaci) davka: 1 inhalace (12 mcg) 2x denné. Tato davka mulze byt
zvySena na maximalné 2 inhalace (2 x 12 mcg) 2x denné.

Chronické obstrukéni plicni onemocnéni (CHOPN)
Obvykla pravidelna (tzv. udrzovaci) davka: 1 inhalace (12 mcg) 2x denné. Maximalni denni davka
jsou 2 inhalace.

Pouziti u déti od 6 do 12 let véku

Astma
Obvykla pravidelna (tzv. udrzovaci) davka je obvykle 1 inhalace (12 mcg) 2x denné. Maximalni denni
davka u déti jsou 2 inhalace denng.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Formoterol Easyhaler, neZ jste mél(a):
Jestlize pouZzijete v&tsi mnozstvi pfipravku Formoterol Easyhaler, oznamte to, prosim, svému Iékaii.
Pfiznaky predavkovani mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, ties a rychly srde¢ni tep.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Formoterol Easyhaler:

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Pokud na davku
zapomenete, pouze ji pouzijte co nejdiive jakmile si vzpomenete. Pokud se vsak jiz blizi ¢as pouziti
dalsi davky, pockejte a pouzijte az svoji pravidelnou davku ve spravném Case.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Formoterol Easyhaler:

Neprestavejte pripravek Formoterol Easyhaler pouzivat, ani nesnizujte davku piipravku Formoterol
Easyhaler, inhalovanych kortikosteroidt, ani jinych 1¢kd na Vase problémy s dychanim bez pfedchozi
konzultace s 1ékafem. Je dulezité uzivat tyto 1éky pravidelné, i kdyz se citite 1épe. Tento ptipravek se
normalné pouziva rano a vecer.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. MozZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci ucinky jsou Casto mirné a pii pokracovanim lécby odezni.
Pokud jsou nezadouci ucinky zavazné, pietrvavaji nékolik dnti nebo Vas znepokojuji, porad’te se
s lékatem.



Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich neZadoucich ucinku, prestaiite pripravek
Formoterol Easyhaler pouzivat a okamzité vyhledejte lékaFskou pomoc:

- svédéni, vyrazka, zarudnuti kiize

- otok o¢nich vicek, rti, tvafe nebo hrdla

- nizky krevni tlak nebo kolaps

- zhorseni sipani a dusnost kratce po pouziti pripravku

Dalsi nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):
- tfes

- buseni srdce (palpitace)

- bolesti hlavy

Mén¢ Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
- kiece svalu, bolest svali

- rychly puls

- nespavost

- pocit nervozity, neklid

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

- nepravidelny nebo nevyrovnany puls / extrasystoly
- pokles hladiny drasliku v krvi

- podrazdéni v ustech nebo v krku

- sipani/dusnost

- alergickeé reakce

- nevolnost

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):
- zmény chuti

- zvyseni obsahu glukozy (cukru) v krvi

- bolest nebo tiseii na hrudi

- zmény na srdci (prodlouzeni QT intervalu)

- zmény krevniho tlaku

- zavraté

HlaSeni neZadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti€¢inkd, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Gcéinku, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Formoterol Easyhaler uchovavat

- Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

- Pted prvnim pouzitim uchovavejte pfipravek v neotevieném vnitinim obalu.

- Po otevieni hlinikové folie uchovavejte ptipravek pii teploté do 30°C a chrante pfed vlhkosti. Je
doporucéeno uchovavat pripravek Formoterol Easyhaler v ochranném pouzdie.

- Pokud ptipravek Formoterol Easyhaler navlhne, vymeéiite jej za novy.


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

- Formoterol Easyhaler vyméite vzdy 4 mésice po otevieni hlinikové folie za novy. Pro Vasi lepsi
kontrolu si zapiSte datum, kdy jste otevieli hlinikovou folii:

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1écivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Formoterol Easyhaler obsahuje
o 1é¢ivou latkou je: formoteroli fumaras dihydricus (formoterol)
o pomocnou latkou je monohydrat laktézy (obsahuje malé mnozstvi mlécné bilkoviny).

Jak pripravek Formoterol Easyhaler vypada a co obsahuje toto baleni

Bily az zlutobily prasek ve vicedavkovém plastovém inhalatoru. Jeden inhalator obsahuje 120 davek,
télo ma bilou barvu se zelenou horni Casti. Inhalator je zataveny v laminatové folii a zabalen
v krabicce spolu s ochrannym pouzdrem, nebo bez n¢j. Formoterol Easyhaler obsahuje 1 nebo 2
inhalatory.

e 1 inhalator (120 davek) + ochranné pouzdro
e 1 inhalator (120 davek)
e 2 inhalétory (2 x 120 davek)

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
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NAVOD K POUZITI INHALATORU EASYHALER:

Pouzivani piipravku Formoterol Easyhaler je snadné. Nejdiive si vSak ptectéte nasledujici instrukce.
Je v nich popséano, co mate d¢lat a na co mate davat pozor.

VYBALENI INHALATORU (obr. 1, 2)

Vyndejte inhalator (obr. 1) z ochranné hlinikové folie, kterd jej chrani pfed vlhkem (uchovava prasek
suchy). Hlinikovou félii oteviete pouze v piipadé, Ze inhalator zacnete pouZivat.

Soucasti baleni mize byt ochranny obal. Jestlize pouzivate inhaldtor bez ochranného obalu, piejdéte
k bodu ,,Aplikace 1éku Formoterol Easyhaler.

Oteviete ochranny obal a vlozte do ngj inhalator (obr. 2). Pfesvédcte se, ze krytka ndustku je nasazena
na naustku (chréni pfed ndhodnym uvolnénim l1éku).

Jestlize inhalétor ihned nepouzijete, uzaviete ochranny obal.
APLIKACE LEKU FORMOTEROL EASYHALER
Pouzivate-li ochranny obal, oteviete jej.

Sundejte krytku naustku.

A. Protrepejte (obr. 3a, 3b)

Pied inhalaci inhalator tfi- az pétkrat dikladné protfepejte ve svislém sméru (nahoru a dold). Tim
zajistite, ze se prasek fadn¢ uvolni a odméii se spravné mnozstvi. Po protfepani drzte inhalator ve
svislé poloze.

B. Zmacknéte (obr. 4a, 4b)

Zmacknéte jednou inhalator mezi ukazovackem a palcem dokud neuslySite cvaknuti a nechte
inhalator vratit do pivodni polohy. Tim se do davkovaci komiirky uvnitf naustku odmérila davka.
Udrzujte inhalator ve svislé poloze.

Jestlize se domnivate, ze jste zmackli inhalator vice nez jednou, piectéte si ,JUPOZORNEN{“ (Obr. 6a,
6b) nize.

C. Inhalujte (obr. 5a, 5b)

Sed’te nebo stujte.

e Nejprve se normaln¢ nadechnéte a vydechnéte (ale NE do inhalatoru)
Potom vezméte naustek do ust mezi zuby a pevné jej seviete rty
Zhluboka se nadechnéte skrz naustek (obr. 5a, 5b)

Uvolnéte inhalator z ust

Na nejméné 5 sekund zadrzte dech, poté dychejte normaln¢

Ujistéte se, ze jste do inhalatoru nevydechli, protoZe by se inhalator mohl ucpat. Pokud se tak stalo,
piectéte si ,,UPOZORNENI®“ (Obr. 6a, 6b) nize.

Pokud Vam Iékar predepsal vice nez 1 davku, pockejte 1 minutu a pak body A,B a C zopakujte.
Vrat'te krytku naustku na naustek.
Uzavfete inhalator do ochranného obalu, pokud jej pouzivate.

UPOZORNENI (Obr. 6a, 6b)



Jestlize jste inhalator nadhodné zmackli nebo jste odméfili vice nez jednu davku anebo jste do
inhalatoru vydechli, odstrante davku z naustku poklepanim proti dlani nebo desce stolu (obr. 6a, 6b).
Tim se zajisti spravné davkovani. Potom opakujte postup v bodech A, B a C.

CISTENI
Néaustek vycistéte alespont jednou tydné suchym hadiikem nebo utérkou. Nikdy nepouzivejte vodu ani
jiné tekutiny, prasek je citlivy na vlhkost.

Pouzivate-li ochranny obal, vyjméte z né€j inhaldtor a otfete jej. Kdyz inhalator vkladate zpét, ujistéte
se, Ze je na naustku nasazena krytka, ktera brani ndhodnému uvolnéni davky.

POUZITi NOVEHO INHALATORU (Obr. 7a, 7b, 8)
Formoterol Easyhaler vyménujte vzdy 4 mésice po otevieni hlinikové folie. Pro Vasi lepsi kontrolu si
zapiste datum, kdy jste hlinikovou folii otevieli.

Soucasti inhaldtoru je pocitadlo, které ukazuje zbyvajici pocet ddvek v inhaldtoru (obr. 7a, 7b).
Pocitadlo se posunuje po kazdych péti zmacknutich (davkach) inhalatoru. V Cervené oblasti pocitadlo
ukazuje zbyvajicich poslednich 20 davek. Pokud neméate novy inhalator, pozadejte svého lékafe o
ptedpis. Jestlize pocitadlo ukazuje 0, je ¢as Easyhaler vyménit a to i pfesto, Ze skrz okénko na zadni
stran¢ inhalatoru (obr. 8) lze v inhalatoru vidét zbyvajici prasek.

Pokud pouzivate ochranny obal, uschovejte jej pro dalsi inhalator.



Qor. 1.

Prégkovy inhalétor
néustel
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8 nédu




