Sp. zn. sukls264328/2022
Pribalova informace: informace pro pacienta

Combair 200 mikrogramii/6 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus
Ptipravek je urcen pro dosp€lé pacienty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dFrive, nez za¢nete tento pripravek pouZzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich acinki, sd€lte to svému Iékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Combair a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Combair pouZivat
3. Jak se ptipravek Combair pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek Combair uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Combair je roztok k inhalaci v tlakovém obalu, ktery obsahuje dvé 1é€ive latky, které jsou
vdechovany tsty a dostavaji se ptimo do plic.

Tyto dvé lecive latky jsou:
Beklometason-dipropionat, ktery patii do skupiny léciv, kterd se nazyvaji kortikosteroidy.
Kortikosteroidy maji protizanétlivé u€inky, snizuji otoky a podrazdéni v plicich.

Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1€¢iv nazyvanych bronchodilatancia s dlouhodobym
ucinkem. Uvolnuji hladké svaly v dychacich cestach a usnadiiuji dychéni.

Tyto dvé 1écivé latky spolecn€ usnadiiuji dychani. Pomahaji zabranit rozvoji pfiznakii astmatu, jako
je dusnost, sipani a kasel

Combair se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych pacienti.

Pokud Vam byl pfedepsan Combair, je pravdépodobné, ze:

e Vale astma neni dostate¢né¢ kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy a bronchodilatancii
s kratkodobym ucinkem podle potieby

nebo



e Vase astma dobfe reaguje na lécbu jak kortisteroidy, tak dlouhodobé piisobicimi
bronchodilatancii

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zanete pripravek Combair pouZzivat
Nepouzivejte pripravek Combair:

jestlize jste alergicky(4) na beklometason-dipropionat nebo dihydrat formoterol-fumaratu
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Combair se porad’te se svym lékaiem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud:

e mate onemocnéni srdce, jako je angina pectoris (bolest v srde¢ni oblasti a na hrudi), srde¢ni
selhani, zazeni cév, onemocnéni srdecnich chlopni nebo jinou srde¢ni poruchu

e mate vysoky krevni tlak nebo aneurysma (abnormalni rozsifeni cévni stény)

e mate poruchy srde¢niho rytmu projevujici se zrychlenou nebo nepravidelnou srde¢ni frekvenci,
busenim srdce (palpitacemi) nebo Vam bylo feceno, ze mate zmény na EKG

e mate zvySenou funkci §titné zlazy
e mate nizkou hladinu drasliku v krvi
e mate n&jakou chorobu ledvin nebo jater

e mate cukrovku (inhalace vysokych davek formoterolu mohou zptisobit zvyseni hladiny krevniho
cukru. Na pocatku a obcas 1 v prub&hu 1€cby bude proto pravdépodobné nutné kontrolovat hladinu
krevniho cukru)

e mate nddor diené nadledvin (feochromocytom)

e jeu Vis planovana anestezie. Podle typu anestezie miZe byt nezbytné 1écbu ptipravkem Combair
prerusit minimalné 12 hodin pfed planovanym vykonem.

e jste nyni lécen(a) nebo jste byl(a) 1éCen(a) na tuberkulézu nebo trpite virovou ¢i plisiovou
infekci hrudniku.

e za 7adnych okolnosti nesmite pit alkohol

JestliZze se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavii, informujte o tom svého lékare predtim,
nez za¢nete pouzivat pripravek Combair.

Pokud mate né&jaky zdravotni problém nebo alergii nebo si nejste jisty(4), zda mlzZete piipravek
Combair pouzivat, zeptejte se I¢kaie, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Lékaf Vam moZna bude ob¢as mérit hladiny drasliku v krvi, zvlasté pokud je VaSe astma
zavazné. Podobné jako mnoho dalSich bronchodilata¢nich 1ékli mize Combair zplsobit prudky
pokles hladiny drasliku v séru (hypokalemii). To proto, Ze nedostatek kysliku v krvi v kombinaci
s dalsi 1écbou, kterou uzivate spoleéné s ptipravkem Combair, mize zpiisobit vyraznéjsi pokles
hladiny drasliku.

Pokud jste 1é¢en(a) vysokymi davkami kortikosteroidi po dlouhou dobu, je mozné, Ze budete
potfebovat zvysenou davku kortikosteroidii v zatézovych (stresovych) situacich. Takové situace jsou
napft. pfijeti do nemocnice po nehodé, zavazné zranéni nebo pied operacnim vykonem. V téchto
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piipadech se osetiujici I1ékar rozhodne, zda Vam davku kortikosteroidl zvysi a mozna predepise 1écbu
steroidy ve formé tablet nebo injekce.

Pokud pijdete do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit vSechny léky a inhalatory vcetné
ptipravku Combair a také vsSechny léky zakoupené bez I€kaiského ptedpisu, pokud mozno
v originalnim baleni.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, obrat’te se na svého lékare.

Déti a dospivajici

Ptipravek Combair nesmi pouzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Combair:

Informujte svého l€kate, 1ékéarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) véetné 1ékti vydavanych bez predpisu. Z toho ditvodu, ze ptipravek Combair
muize ovlivnit uCinky jinych piipravkl. Nebo také jiné piipravky mohou mit vliv na plsobeni
ptipravku Combair.

Zejména informujte svého lékate, lékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1éka:

Nekteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku Combair, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné
nckterych 1ekt k 1écbé HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1¢kat mlize rozhodnout, Ze je titeba Vas
peclive sledovat.

Beta-blokatory. Beta-blokatory jsou léky pouzivané k 1é€bé mnoha onemocnéni, véetné potizi
se srdcem, vysokého krevniho tlaku a glaukomu (zvySeny tlak v ocich.) Pokud potiebujete
pouzivat beta-blokatory (v€etné ocnich kapek), uc¢inek formoterolu mize byt snizen nebo
formoterol nemusi vitbec ptisobit.

Beta-sympatomimetika (Iéky, které pusobi stejnym zpisobem jako formoterol) mohou
zvySovat ucinky formoterolu.

Léky k 1é€bé abnormalniho srde¢niho rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid)
Léky pouzivané k 1écbe alergickych reakei (antihistaminika)

Léky k 1écb¢ priznakii deprese nebo tézkych dusevnich chorob, jako jsou inhibitory
monoaminooxidazy (napf. fenelzin a isokarboxazid), tricyklicka antidepresiva (napf.
amitryptilin a imipramin), fenothiaziny.

Léky k 1é€bé Parkinsonovy nemoci (L-dopa).
Léky k 1é€bé snizené funkce Stitné zlazy (L-thyroxin).
Léky obsahujici oxytocin (ktery zptsobuje kontrakci d€lohy).

Léky k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni, jako jsou inhibitory monoaminooxidédzy, vcetné
latek s podobnymi vlastnostmi jako je furazolidon a prokarbazin.

Léky k 1é¢bé srde¢nich nemoci (digoxin).
Dalsi Iéky pouzivané v 1€¢b¢€ astmatu (theofylin, aminofylin nebo steroidy).

Diuretika (mocopudné I1éky).

Informujte také svého Iékare, pokud jdete na pldnovanou operaci nebo zékrok u zubate, a bude Vam
pfi tom podéano celkové anestetikum.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost
O pouziti ptipravku Combair v téhotenstvi nejsou zadné klinické udaje.

Ptipravek Combair nema byt pouzivan, pokud jste t€hotnd, domnivéte se, ze mizete byt t€hotna, nebo
planujete otéhotnét, nebo kojite, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostifedki a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by pfipravek Combair ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Combair obsahuje alkohol

Combair obsahuje 9 mg alkoholu (ethanolu) v jedné inhalaci, coz odpovida 0,25 mg/kg na davku pfi
dvou inhalacich. Mnozstvi alkoholu ve dvou vstficich tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné nez
1 ml vina nebo piva. Malé mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku nebude mit zddné patrné ucinky.

3. Jak se pripravek Combair pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynt svého 1ékatre nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Lékafr si bude pravidelné ovefovat, zda pouzivate optimalni davku ptipravku Combair. Bude se snazit
Vam piedepsat takovou davku, kterd je co nejnizsi, ale jesté plné¢ udrzuje pfiznaky astmatu pod
kontrolou.

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti: Doporucena davka jsou dvé inhalace dvakrat denné.
Maximalni davka jsou 4 inhalace.

Nezapomeiite VZdy méjte u sebe inhalator pro rychlou tulevu k 1é¢bé zhorSujicich se priznaki
astmatu nebo nahlého zachvatu astmatu.

OhrozZeni pacienti

Pro star$i pacienty neni tteba davku upravovat. O pouZzivani piipravku Combair u pacientd s poruchou
funkce jater nebo ledvin nejsou k dispozici zddné udaje.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let:
Déti a dospivajici ve véku do 18 let NESMI tento ptipravek pouZivat.

Beklometason-dipropionat v pripravku Combair je adinny pri 1é¢bé astmatu v davkach, které
jsou nizsi nez davky beklometason-dipropionatu obsazeného v jinych inhalatorech. Pokud jste
pouzival(a) jiny inhalator obsahujici beklometason-dipropionat, 1ékar Vam doporuci pfesnou
davku pripravku Combair, kterou mate pouzivat pri VaSem astmatu.

NezvySujte si sami davku



Pokud mate pocit, ze 1écba neni dostatecné Uc¢innd, vzdy se pred zvySenim davky porad’te se
svym lékarem.

Pokud se zhors$i priznaky astmatu

Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo nereaguji na 1écbu (napt. pokud pouzivate samostatny
inhalator pro rychlou ulevu ¢astéji) nebo pokud Vam rychle ptisobici inhalator nepomtize, okamzité
navstivte 1ékaie. Je mozné, ze se Vase astma zhorsilo a 1ékat Vam upravi davku piipravku Combair
nebo Vam ptedepise jiny pripravek.

Zpisob podani
Pripavek Combair je urcen k inhalaénimu podani.

Tento 1éCivy pripravek je obsazen v tlakové nadobce v plastovém pouzdie s ndustkem. Na zadni
stran€ inhalatoru je pocitadlo davek, které¢ informuje, kolik davek jesté zbyva. Pti kazdém stisknuti
tlakové nadobky se uvolni 1é¢ivy piipravek a pocitadlo zbyvajicich davek se snizi o jednu. Davejte
pozor, abyste neupustil(a) inhalator, protoZe pad muze zpisobit, ze pocitadlo odecte davky.

Kontrola inhalatoru.

Pted prvnim pouzitim inhalatoru nebo pokud jste nepouzil(a) inhalator po dobu 14 dni nebo déle,
otestujte inhalator, zda spravné funguje.

* Odstrante ochranny kryt z naustku

* Drzte inhalator ve svislé poloze s ndustkem smérem dolt.

» Nasmeérujte nustek od sebe a pevné stisknéte tlakovou nadobku, aby se uvolnila jedna davka,

» Zkontrolujte pocitadlo davek. Pokud testujete inhalator poprvé, pocitadlo by mélo ukazovat 120.

POéI,TADLO
DAVEK

Jak pouzivat inhalator

Pokud je to mozné, pii inhalaci stjte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.

Pted zah4jenim inhalace zkontrolujte pocitadlo davek: pokud se zobrazuje ¢islo mezi "1" a "120",
jsou k dispozici dalsi davky. Pokud pocitadlo davek ukazuje "0", neni uz k dispozici zddné davka —
inhalator zlikvidujte a opatfete si novy.
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1. Odklopte ochranny kryt naustku a piesvédcte se, ze naustek je Cisty, bez prachu
a necistot nebo jinych cizich predméti.

2. Co nejpomaleji a nejhloubéji vydechnéte.

3. Drzte tlakovou nadobku dnem vzhiru, naustek pevné seviete mezi rty. Naustek nekousejte.

4. Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte usty. Poté, co se zacnete nadechovat, siln€¢ zméacknéte horni
¢ast inhalatoru, aby doslo k uvolnéni jedné davky. Pokud nemate dostatecnou silu v rukach, mitize byt
snadnéjsi drzet aplikator obéma rukama tak, Ze se polozi oba ukazovacky na horni ¢ast inhaldtoru a
oba palce na jeho spodni ¢ast.

5. Zadrzte co nejdéle dech a nakonec vyndejte inhalétor z ist a pomalu vydechnéte. Nevydechujte do
inhalatoru.

Pokud mate pfedepsanu vice nez jednu davku, drzte inhalator ve svislé poloze asi ptil minuty a pak
opakujte postup od bodu 2 do bodu 5.

DULEZITE: Neprovadgjte kroky 2 az 5 piilis rychle.
Po pouziti uzaviete inhalator ochrannym krytem a zkontrolujte pocitadlo davek.

Abyste snizil(a) riziko plisnové infekce v tistech a v krku, vyplachnéte si tista vodou nebo si
vykloktejte, pripadné si po kazdém pouZziti inhalatoru vycistéte zuby.

Pokud pocitadlo ukazuje ¢islo 20, je tfeba mit pripraveny novy pripravek. Prestaiite pouZzivat
inhalator, pokud pocitadlo ukazuje 0, protoZe pripravek jiZ nemusi obsahovat dostate¢né
mnozZstvi, které zajisti plnou davku.

Pokud vidite po inhalaci mlzny plyn vychézejici z inhaldtoru nebo VaSich Ust, znamena to, Ze

.....

bodu 2.

Pokud se domnivate, ze uinek piipravku Combair je pfili§ silny nebo nedostateny, sdélte to 1€kari
nebo Iékarnikovi.

Pokud je pro Vas spravna koordinace nadechu a stisku inhalatoru pfi aplikaci pfili§ obtizna, miZete
pouzit nastavec AeroChamber Plus. Informujte se u svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

Je dilezité, abyste si peclivé precetl(a) piibalovou informaci, kterd je pfilozena k néstavci
AeroChamber Plus, a fidil(a) se pokyny, jak jej spravné pouzivat a jak jej Cistit

Cisténi

Inhalétor je tieba Cistit jednou tydné.



P¥i CiSténi neodstranujte tlakovou nadobku z davkovace a nepouzivejte vodu ani jiné kapaliny.

Jak Cistit inhaldtor:

1. Odstrante ochranny kryt z naustku vytazenim z inhaléatoru.

2. Otfete vnitini 1 vn&jsi ¢ast naustku a davkovac Cistou suchou latkou nebo papirovym kapesnikem.
3. Nasad’te kryt naustku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Combair, nez jste mél(a):

e Pokud jste pouzil(a) vice formoterolu nez jste me¢l(a), miize to mit nédsledujici ucinky: pocit
na zvraceni, zvraceni, prudké buseni srdce, poruchy srde¢niho rytmu, nékteré zmény na
elektrokardiogramu, bolesti hlavy, ties, pocit ospalosti, ptili§ nizké pH krve, nizkou hladinu
drasliku v krvi, vysoké hladiny glukézy v krvi. Vas lékat mozna provede nékteré krevni testy,
aby zkontroloval hladinu drasliku a hladinu glukoézy v krvi

e pouziti pfiliS mnoho beklometason-dipropionatu mize vést ke kratkodobym problémiim s
nadledvinami. Tyto problémy se zlepsi béhem nékolika dnli. Presto vSak 1ékat muze chtit
zkontrolovat hladinu kortizolu v séru.

Informujte svého 1ékaie, pokud mate néktery z téchto priznaki.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Combair:

Pouzijte ptipravek, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz témét Cas na dal$i davku, nepouzivejte jiz
vynechanou davku, ale vezméte si dal$i davku ve spravny ¢as. Nezdvojnasobujte nasledujici davku,
abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Combair:

Dokonce 1 kdyZ se budete citit 1épe, nepiestavejte pouzivat Combair nebo nesnizujte davku. Chcete-
Ii to udé€lat, porad’te se se svym l€ékafem. Je pro Vas velmi dilezit¢ pouzivat ptipravek Combair
pravidelné, 1 kdyZ nemate Zadné ptiznaky.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare nebo
l1ékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlZe mit i tento piipravek neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Jako u jinych inhala¢nich 1é¢iv je zde riziko zhorSeni dusnosti a sipani okamzité po pouziti ptipravku
Combair. To je znamo jako paradoxni bronchospasmus. Pokud se objevi, okamzit¢ PRERUSTE
pouzivani pifipravku Combair a pouZijte inhalacni 1€k s rychlym nastupem ucinku k potlaceni
piiznakti dusnosti a sipani. Zaroven ihned vyhledejte 1€kare.

Reknéte okamzité svému lékari, pokud zjistite jakoukoliv reakei z precitlivélosti, jako je kozni
alergie, svédéni klize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otoky kiize nebo sliznic ptredevs§im oci, obliceje,
rth a hrdla.



Dalsi nezadouci ucinky jsou uvedeny nizZe podle Cetnosti vyskytu.

Casté (postihuji az 1 z 10 pacienti):

plisnové infekce (v tstech nebo krku)
bolest hlavy

chrapot

bolest v krku

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienttl):

buseni srdce (palpitace), zrychleny srdecni tep a poruchy srde¢niho rytmu
zmény na EKG

zvySseni krevniho tlaku

ptiznaky podobné chtipce

zanét vedlejsich dutin nosnich
ryma

zanét ucha

podrazdéni krku

kasel a produktivni kaSel
astmaticky zachvat

vaginalni zdnéty zplisobené plisnémi
pocit na zvraceni

abnormalni nebo zhor§ena chut’
paleni rti

sucho v Ustech

obtize s polykdnim

porucha traveni

podrazdény zaludek

prijem

bolest ve svalech a svalové kiece
z¢ervenani obliceje a krku
zvySené prokrveni nékterych tkani
nadmérné poceni

tresavka

neklid

zavraté

koptivka

Zmeény ve slozeni krve:



o pokles poctu bilych krvinek
o zvySeni poctu krevnich desticek
o pokles hladiny drasliku v krvi
o zvyseni hladiny krevniho cukru
o zvySeni hladiny inzulinu, volnych mastnych kyselin a ketolatek v krvi
U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci byly také jako "méné Casté" hlaseny nasledujici
nezadouci ucinky:
e zapal plic (pneumonie), informujte svého lékare, pokud zaznamenate néktery z nasledujicich

priznaktl: zvySeni produkce sputa (hlenu), zména barvy hlenu, horecka, zhorsujici se kasSel,
zhorsujici se problémy s dychdnim

e snizeni mnozstvi kortizolu v krvi, coz je zplisobeno t¢inkem kortikosteroidil na nadledviny
e nepravidelna srdecni frekvence
Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacienti):
e tisenl na hrudi
e vynechani srde¢niho tepu (zplisobené piedcasnou kontrakei srde¢nich komor)
e snizeni krevniho tlaku
e zanét ledvin
e otok podkozi a sliznic pfetrvavajici po n€kolik dnli
Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientt):
e duSnost
e zhorSeni astmatu
e pokles poctu krevnich desticek
e otoky rukou a nohou

Pouziti vysokych davek inhala¢nich kortikosteroidi po dlouhou dobu miiZe ve velmi vzacnych
pripadech zpiisobovat systémové tcinky.

Ty zahrnuyi:
e problémy s ¢innosti nadledvin (sniZeni funkce nadledvin)
e sniZenou kostni denzitu (fidnuti kosti)
e zpomaleni riistu u déti a dospivajicich
e zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom)
e Sedy zékal
Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaja nelze urdcit):
e potiZe se spanim
e deprese nebo uzkost
e nervozita

¢ nadmérny pocit vzruseni nebo pocit podrazdéni



Tyto stavy jsou Castéjsi u déti, ale frekvence vyskytu neni znama.

e rozmazané vidéni

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit 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 nezddoucich ucinkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Combair uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pro Iékarniky:
Uchovavejte v chladni¢ce (2—8 °C) po dobu maximalné 18 mésict.

Pro pacienty:
Nepouzivejte tento piipravek déle nez 3 mésice od data, kdy dostanete inhalator od svého Iékarnika

a nikdy nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
,,EXP*“. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pokud byl inhalator vystaven velmi nizkym teplotdm, pfed pouZitim ho zahfejte nékolik minut
v rukach. Nikdy ho nezahftivejte jinym zptsobem.

Varovani:
Nadobka obsahuje roztok pod tlakem. Nevystavujte nadobku teplotam vyssim nez 50 °C. Nadobku
nepropichujte.

Nevyhazujte zadné 1é€ivé piipravky do odpadnich vod nebo domdaciho odpadu. Zeptejte se svého
I¢ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Combair obsahuje

LéCivymi latkami jsou: beclometasoni dipropionas, formoteroli fumaras dihydricus

Jedna odméfend davka zinhalatoru obsahuje beclometasoni dipropionas 200 mikrograml a
formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogramii. To odpovidd podané davce z naustku beclometasoni
dipropionas 177,7 mikrogramt a formoteroli fumaras dihydricus 5,1 mikrogrami.

Pomocnymi latkami jsou: norfluran (HFA 134-a), bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova

Jak pripravek Combair vypada a co obsahuje toto baleni
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Combair je roztok k inhalaci v tlakovém hlinikovém potazeném obalu uzavieném odmérnym
ventilem umisténym do plastového davkovace, ktery zahrnuje pocitadlo davek (baleni 120 davek)
nebo ukazatel davek (baleni 180 davek), s ochrannym plastovym vickem.

Jedno baleni obsahuje:
1 tlakovou nadobku (obsahuje 120 davek)
2 tlakové nadobky (kazda obsahuje 120 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko
Vyrobce

Chiesi Farmaceutici S.p.A, Via San Leonardo 96, 431 22 Parma, Italie

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Videni, Rakousko
Chiesi S.A.S., 17 avenue de I’Europe, 92270 Bois Colombes, Francie
Chiesi S.A.S., 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo CHIESI, 41260 La Chausse Saint-Victor, Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Rakousko, Recko, Madarsko, Italie, gpanélsko, Slovenska republika, Portugalsko, Slovinsko,

Nizozemsko: Foster

Némecko: Kantos 200 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro Inhalation Druckgasinhalation, Losung

Francie: Innovair

Polsko: Fostex

Velka Britanie: Fostair

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26.10.2023.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Combair 200 mikrogramii/6 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus
Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinki, sdé€lte to svému Iékafi, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinkl, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Combair a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Combair pouzivat
3. Jak se ptipravek Combair pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky
5. Jak ptipravek Combair uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

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

Ptipravek Combair je roztok k inhalaci v tlakovém obalu, ktery obsahuje dvé 1é¢ivé latky, které jsou
vdechovany tusty a dostavaji se piimo do plic.

Tyto dvé lecive latky jsou:
Beklometason-dipropionat, ktery patii do skupiny léciv, kterd se nazyvaji kortikosteroidy.
Kortikosteroidy maji protizanétlivé u¢inky, snizuji otoky a podrazdéni v plicich.

Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1€¢iv nazyvanych bronchodilatancia s dlouhodobym
ucinkem. Uvolnuji hladké svaly v dychacich cestach a usnadiiuji dychéni.

Tyto dvé 1écivé latky spolecné usnadiiuji dychéni. Pomahaji zabranit rozvoji pfiznakl astmatu, jako
je dusnost, sipani a kasel

Combair se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych pacienti

Pokud Vam byl pfedepsan Combair, je pravdépodobné, ze:

e Vale astma neni dostate¢né¢ kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy a bronchodilatancii
s kratkodobym ucinkem podle potieby

nebo
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e Vase astma dobfe reaguje na lécbu jak kortisteroidy, tak dlouhodobé piisobicimi
bronchodilatancii

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Combair pouZzivat
Nepouzivejte pripravek Combair:

jestlize jste alergicky(4) na beklometason-dipropionat nebo dihydrat formoterol-fumaratu
nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku (uvedenou v bodé¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pripravku Combair se porad’te se svym lékaifem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou, pokud:

e mate onemocnéni srdce, jako je angina pectoris (bolest v srdecni oblasti a na hrudi), srde¢ni
selhani, zazeni cév, onemocnéni srdecnich chlopni nebo jinou srde¢ni poruchu

e mate vysoky krevni tlak nebo aneurysma (abnormalni rozsifeni cévni stény)

e mate poruchy srde¢niho rytmu projevujici se zrychlenou nebo nepravidelnou srde¢ni frekvenci,
busenim srdce (palpitacemi) nebo Vam bylo feceno, Zze mate zmény na EKG

e mate zvySenou funkci §titné Zlazy
e mate nizkou hladinu drasliku v krvi
e mate n&jakou chorobu ledvin nebo jater

e mate cukrovku (inhalace vysokych davek formoterolu mohou zptisobit zvySeni hladiny krevniho
cukru. Na pocatku a obcas 1 v prub&hu 1€cby bude proto pravdépodobné nutné kontrolovat hladinu
krevniho cukru)

e mate naddor diené nadledvin (feochromocytom)

e jeu Vis planovana anestezie. Podle typu anestezie miiZze byt nezbytné 1écbu ptipravkem Combair
preruSit minimalné 12 hodin pfed planovanym vykonem.

e jste nyni lécen(a) nebo jste byl(a) 1éCen(a) na tuberkulézu nebo trpite virovou ¢i plisiovou
infekci hrudniku.

e za 7adnych okolnosti nesmite pit alkohol

JestliZze se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavii, informujte o tom svého lékare predtim,
neZ za¢nete pouzivat pripravek Combair.

Pokud mate né&jaky zdravotni problém nebo alergii nebo si nejste jisty(4), zda mlzZete piipravek
Combair pouzivat, zeptejte se Iékaie, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

Lékaf Vam moZna bude ob¢as mérit hladiny drasliku v krvi, zvlasté pokud je VaSe astma
zavazné. Podobné jako mnoho dalSich bronchodilata¢nich 1€ékli mize Combair zplsobit prudky
pokles hladiny drasliku v séru (hypokalemii). To proto, Ze nedostatek kysliku v krvi v kombinaci
s dalsi 1écbou, kterou uzivate spole¢né s ptipravkem Combair, miize zplisobit vyraznéjsi pokles
hladiny drasliku.

Pokud jste 1é¢en(a) vysokymi davkami kortikosteroidi po dlouhou dobu, je mozné, Ze budete
potfebovat zvysenou davku kortikosteroidil v zatézovych (stresovych) situacich. Takové situace jsou
napft. pfijeti do nemocnice po nehodé, zavazné zranéni nebo pred operacnim vykonem. V téchto
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piipadech se osetiujici Iékar rozhodne, zda Vam davku kortikosteroidl zvysi a mozna predepise 1écbu
steroidy ve formé tablet nebo injekce.

Pokud pijdete do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit vSechny léky a inhalatory vcetné
ptipravku Combair a také vsSechny léky zakoupené bez lékaiského predpisu, pokud mozno
v originalnim baleni.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, obrat’te se na svého lékare.

Déti a dospivajici

Ptipravek Combair nesmi pouzivat déti a dospivajici mladsi 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Combair:

Informujte svého l€kate, 1¢ékéarnika nebo zdravotni sestru o vSech lécich, které uzivate nebo které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) véetné 1ékti vydavanych bez ptedpisu. Z toho diivodu, ze ptipravek Combair
muize ovlivnit UCinky jinych piipravkll. Nebo také jiné ptfipravky mohou mit vliv na plsobeni
ptipravku Combair.

Zejména informujte svého Iékare, lékarnika nebo zdravotni sestru, pokud uzivate néktery z
nasledujicich 1¢ku:

Nékteré 1éky mohou zvySovat G€inky ptipravku Combair, a pokud tyto 1éky pouzivate (véetné
n¢kterych 1ékt k 1é¢bé HIV: ritonavir, kobicistat), Vs 1ékat mtize rozhodnout, Ze je titeba Vas
peclivée sledovat.

Beta-blokatory. Beta-blokatory jsou 1éky pouZzivané k 1é€b€ mnoha onemocnéni, véetné potizi
se srdcem, vysokého krevniho tlaku a glaukomu (zvySeny tlak v o€ich.) Pokud potiebujete
pouzivat beta-blokatory (véetné ocnich kapek), u¢inek formoterolu mize byt snizen nebo
formoterol nemusi viibec pusobit.

Beta-sympatomimetika (léky, které plsobi stejnym zplsobem jako formoterol) mohou
zvySovat ucinky formoterolu.

Léky k 1é€bé abnormalniho srde€niho rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid)
Léky pouzivané k lécbé alergickych reakci (antihistaminika)

Léky klécbe ptiznaklt deprese nebo tézkych duSevnich chorob, jako jsou inhibitory
monoaminooxidazy (napt. fenelzin a isokarboxazid), tricyklickd antidepresiva (napf.
amitryptilin a imipramin), fenothiaziny.

Léky k 1écbe¢ Parkinsonovy nemoci (L-dopa).
Léky k 1écbé snizené funkce §titné zlazy (L-thyroxin).
Léky obsahujici oxytocin (ktery zpisobuje kontrakci délohy).

Léky k 1é¢bé psychiatrickych onemocnéni, jako jsou inhibitory monoaminooxidazy, véetné
latek s podobnymi vlastnostmi jako je furazolidon a prokarbazin.

Léky k 1é¢be srde¢nich nemoci (digoxin).
Dalsi 1€ky pouzivané v 1€€b¢ astmatu (theofylin, aminofylin nebo steroidy).

Diuretika (mocopudné 1éky).
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Informuyjte také svého Iékare, pokud jdete na planovanou operaci nebo zakrok u zubate, a bude Vam
pfi tom podéano celkové anestetikum.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
O pouziti ptipravku Combair v téhotenstvi nejsou zadné klinické udaje.

Ptipravek Combair nema byt pouzivan, pokud jste t¢hotnd, domnivéte se, ze mizete byt t€hotnd, nebo
planujete otéhotnét, nebo kojite, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha stroji

Neni pravdépodobné, ze by pfipravek Combair ovliviioval Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat
stroje.

Pripravek Combair obsahuje alkohol

Combair obsahuje 9 mg alkoholu (ethanolu) v jedné inhalaci, coz odpovida 0,25 mg/kg na davku pfi
dvou vstficich. Mnozstvi alkoholu ve dvou vstficich tohoto 1é¢ivého piipravku odpovida méné€ nez 1
ml vina nebo piva. Malé mnozstvi alkoholu v tomto pfipravku nebude mit zddné patrné ucinky.

3. Jak se pripravek Combair pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné podle pokynl svého lékate nebo 1ékdrnika. Pokud si nejste
Jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Lékafr si bude pravidelné ovetovat, zda pouzivate optimalni davku ptipravku Combair. Bude se snazit
Vam piedepsat takovou davku, kterd je co nejnizsi, ale jesté plné udrzuje ptiznaky astmatu pod
kontrolou.

Davkovani
Dospéli a starsi pacienti:Doporucena davka jsou dvé inhalace dvakrat denné.
Maximalni davka jsou 4 inhalace.

NezapomeiiteVZdy méjte u sebe inhalator pro rychlou ulevu k 1é¢bé zhorSujicich se priznaki
astmatu nebo nahlého zachvatu astmatu.

OhroZeni pacienti

Pro star$i pacienty neni tteba davku upravovat. O pouzivani piipravku Combair u pacientli s poruchou
funkce jater nebo ledvin nejsou k dispozici zadné udaje.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let:
Déti a dospivajici ve véku do 18 let NESMI tento piipravek pouZivat.

Beklometason-dipropionat v pripravku Combair je uéinny pri 1é¢bé astmatu v davkach, které
jsou nizsi nez davky beklometason-dipropionatu obsaZeného v jinych inhalatorech. Pokud jste
pouzival(a) jiny inhalator obsahujici beklometason-dipropionat, Iékar Vam doporuci presnou
davku pripravku Combair, kterou mate pouzivat pii VaSem astmatu.
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NezvySujte si sami davku

Pokud mate pocit, ze 1éCba neni dostatecné uc¢inna, vzdy se pred zvysSenim davky porad’te se
svym lékaiem.

Pokud se zhorsi priznaky astmatu

Pokud se ptiznaky onemocnéni zhor$i nebo nereaguji na 1écbu (napt. pokud pouzivate samostatny
inhalator pro rychlou tlevu castéji) nebo pokud Vam rychle piisobici inhaldtor nepomize, okamzité
navstivte 1ékare. Je mozné, Ze se VaSe astma zhorSilo a 1ékat Vam upravi davku ptipravku Combair
nebo Vam predepisSe jiny piipravek.

Zpusob podani
Piipavek Combair je urcen k inhalaé¢nimu podani.

Tento 1éCivy priipravek je obsaZen v tlakové nadobce v plastovém pouzdie s ndustkem. Na zadni
stran¢ inhalatoru je ukazatel mnozstvi davek, ktery informuje, kolik davek jesté zbyva. Pti kazdém
stisknuti tlakové nadobky se ukazatel zbyvajicich davek mirné otoci. Celkovy pocet zbyvajicich
davek se zobrazuje v intervalech po 20. Davejte pozor, abyste neupustil(a) inhalator, protoze pad
muze zpisobit, ze ukazatel zbyvajicich ddvek odecte davky.

Kontrola inhalatoru.

Pted prvnim pouzitim inhalatoru nebo pokud jste nepouzil(a) inhalator po dobu 14 dni nebo déle,
otestujte inhalator, zda spravné funguje.

* Odstrante ochranny kryt z naustku

* Drzte inhalator ve svislé poloze s ndustkem smérem dolt.

» Nasmeérujte nustek od sebe a pevné stisknéte tlakovou nadobku, aby se uvolnila jedna davka,

« Zkontrolujte ukazatel davky. Pokud testujete inhalator poprvé, davkovy indikéator by mél ukazovat
180.

UKAZATEL
DAVEK

) 4

)

Jak pouzivat inhalator

Pokud je to mozné, pii inhalaci stjte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.

Pted zahajenim inhalace zkontrolujte ukazatel davek: pokud se zobrazuje ¢islo mezi "1" a "180", jsou
k dispozici dalsi davky. Pokud ukazatel davek ukazuje "0", neni uz k dispozici Zadna davka —inhalator
zlikvidujte a opatiete si novy.
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1. Odklopte ochranny kryt naustku a piesvédcte se, ze naustek je Cisty, bez prachu
a necistot nebo jinych cizich predméti.

2. Co nejpomaleji a nejhloubéji vydechnéte.

3. Drzte tlakovou nadobku dnem vzhiru, naustek pevné seviete mezi rty. Naustek nekousejte.

4. Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte usty. Poté, co se zacnete nadechovat, siln€¢ zmacknéte horni
¢ast inhalatoru, aby doslo k uvolnéni jedné davky. Pokud nemate dostatecnou silu v rukach, mtize byt
snadnéjsi drzet aplikator obéma rukama tak, Ze se polozi oba ukazovacky na horni ¢ast inhaldtoru a
oba palce na jeho spodni ¢ast

5. Zadrzte co nejdéle dech a nakonec vyndejte inhalétor z ist a pomalu vydechnéte. Nevydechujte do
inhalatoru.

Pokud mate pfedepsanu vice nez jednu davku, drzte inhalator ve svislé poloze asi ptil minuty a pak
opakujte postup od bodu 2 do bodu 5.

DULEZITE: Neprovadgjte kroky 2 az 5 pilis rychle
Po pouziti uzaviete inhalator ochrannym krytem a zkontrolujte ukazatel davek.

Abyste snizil(a) riziko plisnové infekce v tustech a v krku, vyplachnéte si tista vodou nebo si
vykloktejte, pripadné si po kazdém pouZziti inhalatoru vycistéte zuby.

Pokud indikator ukazuje ¢islo 20, je tieba mit pripraveny novy pripravek. Prestaiite pouZzivat
inhalator, pokud pocitadlo ukazuje 0, protoZe pripravek jiZ nemusi obsahovat dostate¢né
mnozZstvi, které zajisti plnou davku.

Pokud vidite po inhalaci mlZzny plyn vychézejici z inhaldtoru nebo VaSich Ust, znamena to, Ze

.....

bodu 2.

Pokud se domnivate, ze uinek piipravku Combair je pfili§ silny nebo nedostateny, sdélte to 1€kari
nebo Iékarnikovi.

Pokud je pro Vas spravné koordinace nadechu a stisku inhalatoru pfi aplikaci pfili§ obtizna, miZete
pouzit nastavec AeroChamber Plus. Informujte se u svého 1ékate, 1¢karnika nebo zdravotni sestry.

Je dilezité, abyste si peclivé precetl(a) piibalovou informaci, kterd je pfilozena k néstavci
AeroChamber Plus, a fidil(a) se pokyny, jak jej spravné pouzivat a jak jej Cistit

Cisténi

Inhalétor je tieba Cistit jednou tydné.
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P¥i CiSténi neodstranujte tlakovou nadobku z davkovace a nepouzivejte vodu ani jiné kapaliny.

Jak Cistit inhaldtor:

1. Odstrante ochranny kryt z naustku vytazenim z inhaléatoru.

2. Otfete vnitini 1 vn&jsi ¢ast naustku a davkovac Cistou suchou latkou nebo papirovym kapesnikem.
3. Nasad’te kryt naustku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Combair, nez jste mél(a):

e Pokud jste pouzil(a) vice formoterolu nez jste mé¢l(a), miize to mit ndsledujici u€inky: pocit
na zvraceni, zvraceni, prudké buseni srdce, poruchy srde¢niho rytmu, nékteré zmény
na elektrokardiogramu, bolesti hlavy, ties, pocit ospalosti, ptilis nizké pH krve, nizkou hladinu
drasliku v krvi, vysoké hladiny glukézy v krvi. Vas lékat mozna provede nékteré krevni testy,
aby zkontroloval hladinu drasliku a hladinu glukézy v krvi

e pouziti pfili§ mnoho beklometason-dipropionatu mize vést ke kratkodobym problémim
s nadledvinami. Tyto problémy se zlepsi béhem nékolika dni. Presto vSak 1ékat mize chitit
zkontrolovat hladinu kortizolu v séru.

Informujte svého 1ékaie, pokud mate néktery z téchto priznaki.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Combair:

A4

Pouzijte ptipravek, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz témét ¢as na dalsi davku, nepouzivejte jiz
vynechanou davku, ale vezméte si dalsi ddvku ve spravny Cas. Nezdvojnasobujte nasledujici
davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat pripravek Combair:

Dokonce 1 kdyz se budete citit Iépe, neptestavejte pouzivat Combair nebo nesnizujte davku. Chcete-
11 to udé€lat, porad’te se se svym Iékafem. Je pro Vas velmi diilezité pouzivat ptipravek Combair
pravidelné, 1 kdyZ nemate Zadné pfiznaky.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouZivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

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

Jako u jinych inhalacnich 1é¢iv je zde riziko zhorSeni dusnosti a sipani okamzit€ po pouziti ptipravku
Combair. To je znamo jako paradoxni bronchospasmus. Pokud se objevi, okamzité PRERUSTE
pouzivani piipravku Combair a pouzijte inhalacni 1€k s rychlym nastupem ucinku k potlaceni
ptiznaki dusnosti a sipani. Zaroven ihned vyhledejte 1€kare.

Reknéte okamZité svému léka¥i, pokud zjistite jakoukoliv reakei z p¥ecitlivélosti, jako je kozni

alergie, svédéni klize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otoky kiize nebo sliznic pfedevsim oci, obliceje,
rtd a hrdla.

Dalsi nezadouci u€inky jsou uvedeny nize podle ¢etnosti vyskytu.
Casté (postihuji az 1 z 10 pacientt):

e plisiiové infekce (v ustech nebo krku)
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e Dbolest hlavy

e chrapot

e Dbolest v krku

Méné Casté (postihuji az 1 ze 100 pacienttl):

e Dbuseni srdce (palpitace), zrychleny srde¢ni tep a poruchy srde¢niho rytmu

e zmény na EKG

e zvysSeni krevniho tlaku

e ptiznaky podobné chiipce

e zan¢t vedlejsich dutin nosnich

e ryma

e 7anét ucha

e podrazdéni krku

e kaSel a produktivni kasel

e astmaticky zachvat

e vagindlni zanéty zplsobené plisnémi

e pocit na zvraceni

e abnormadlni nebo zhorSena chut’

e palenirth

e sucho v ustech

e obtiZe s polykanim

e porucha traveni

e podrazdény zaludek

e prijem

e bolest ve svalech a svalové kiece

e zCervenani obliCeje a krku

e zvySené prokrveni nékterych tkani

e nadmérné poceni

e tfesavka

e neklid

e zavraté

e kopfivka

e Zmény ve sloZeni krve
o pokles poctu bilych krvinek
o zvySeni poctu krevnich desticek

o pokles hladiny drasliku v krvi
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o zvySeni hladiny krevniho cukru
o zvyseni hladiny inzulinu, volnych mastnych kyselin a ketolatek v krvi
U pacientil s chronickou obstrukéni plicni nemoci byly také jako "méné Casté" hlaSeny nasledujici
nezadouci ucinky:
e zapal plic (pneumonie), informujte svého 1ékare, pokud zaznamenate nektery z nasledujicich

ptiznakl: zvyseni produkce sputa (hlenu), zména barvy hlenu, horecka, zhorsujici se kasel,
zhorsujici se problémy s dychanim

e snizeni mnozstvi kortizolu v krvi, coz je zptisobeno t¢inkem kortikosteroidii na nadledviny
e nepravidelnd srde¢ni frekvence
Vzacné (postihuji az 1 z 1 000 pacientit):
e tisen na hrudi
e vynechéni srde¢niho tepu (zpisobené predcasnou kontrakei srdecnich komor)
e snizeni krevniho tlaku
e zanét ledvin

e otok podkozi a sliznic pietrvavajici po n¢kolik dnt

Velmi vzacné (postihuji az 1 z 10 000 pacientil):
e dusnost
e zhorSeni astmatu
e pokles poctu krevnich desticek

e otoky rukou a nohou

Pouziti vysokych davek inhala¢nich kortikosteroidi po dlouhou dobu miiZe ve velmi vzacnych
pripadech zpiisobovat systémové ucinky.

Ty zahrnuji:
e problémy s ¢innosti nadledvin (sniZzeni funkce nadledvin)
¢ snizenou kostni denzitu (fidnuti kosti)
e zpomaleni ristu u déti a dospivajicich
e zvySeni nitroo¢niho tlaku (glaukom)

o Sedy zékal

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaja nelze urdcit):
e potiZe se spanim
e deprese nebo uzkost
e nervozita

¢ nadmérny pocit vzruseni nebo pocit podrazdéni
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Tyto stavy jsou Castéjsi u déti, ale frekvence vyskytu neni znama.

e rozmazané vidéni

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky miizete hlésit 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 nezddoucich ucinkd mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe€nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Combair uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Pro Iékarniky:
Uchovavejte v chladnicce (2 — 8 °C) po dobu maximalné 18 mésica.

Pro pacienty:
Nepouzivejte tento ptipravek déle nez 3 mésice od data, kdy dostanete inhalator od svého 1ékarnika

a nikdy nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za
,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Pokud byl inhalator vystaven velmi nizkym teplotdm, pfed pouzitim ho zahtejte nékolik minut
v rukach. Nikdy ho nezahtivejte jinym zptsobem.

Varovani:
Nadobka obsahuje roztok pod tlakem. Nevystavujte nadobku teplotdm vys$sim nez 50 °C. Nadobku
nepropichujte.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni poméhaji chranit Zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Combair obsahuje

Lécivymi latkami jsou: beclometasoni dipropionas, formoteroli fumaras dihydricus

Jedna odmeéfena davka zinhaladtoru obsahuje beclometasoni dipropionas 200 mikrogrami a
formoteroli fumaras dihydricus 6 mikrogramt. To odpovidd podané ddvce z ndustku beclometasoni
dipropionas 177,7 mikrogrami a formoteroli fumaras dihydricus 5,1 mikrogram?.

Pomocnymi latkami jsou: norfluran (HFA 134-a), bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova
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Jak pripravek Combair vypada a co obsahuje toto baleni

Combair je roztok k inhalaci v tlakovém hlinikovém potazeném obalu uzavieném odmérnym
ventilem umisténym do plastového davkovace, ktery zahrnuje pocitadlo davek (baleni 120 davek)
nebo ukazatel davek (baleni 180 davek), s ochrannym plastovym vickem.

Jedno baleni obsahuje:
1 tlakovou nadobku (obsahuje 180 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Vyrobce

Chiesi Farmaceutici S.p.A,Via San Leonardo 96, 431 22 Parma, Italie

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Chiesi S.A.S., 17 avenue de I’Europe, 92270 Bois Colombes, Francie

Chiesi S.A.S., 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo CHIESI, 41260 La Chausse Saint-Victor, Francie

Tento 1é¢ivy pripravek je schvilen v ¢lenskych stiatech Evropského hospodaiského prostoru a
ve Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) pod témito nazvy:

Rakousko, Recko, Madarsko, Italie, gpanélsko, Slovenskd republika, Portugalsko, Slovinsko,
Nizozemsko: Foster

Némecko: Kantos 200 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro Inhalation Druckgasinhalation, Losung

Francie: Innovair

Polsko: Fostex

Velka Britanie: Fostair

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 26. 10. 2023.
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