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QR kéd pro webové stranky: www.oeh.fi/becz

Podrobné¢jsi pokyny k pouziti inhalatoru jsou dostupné na konci této piibalové informace, piipadné po
sejmuti nasledujiciho QR kodu nebo na webové strance www.oeh.fi/becz

sp.zn. sukls138/2021

Pfibalova informace: Informace pro pacienta

Beclomet Easyhaler 200 mikrogramii/davka prasek k inhalaci
beclometasoni dipropionas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sd€lte to svému Iékafi nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Beclomet Easyhaler 200 mikrogrami a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Beclomet Easyhaler 200 mikrogrami pouzivat
3. Jak se Beclomet Easyhaler 200 mikrogrami pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Beclomet Easyhaler 200 mikrogramti uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je Beclomet Easyhaler 200 mikrogramii a k ¢emu se pouZiva

Beclomet Easyhaler je uren k 1écbé mirného, stfedniho a tézkého, pretrvavajiciho astmatu u
dospélych a déti od 6 let.

Beclomet Easyhaler obsahuje beklometason-dipropionat (kortikoid), ktery ma protizanétlivy ucinek.
Po podani pasobi pouze mistné v plicich a pfi doporueném davkovani nema celkové nezadouci
Gginky. To umoziiuje jeho pouZiti pii 16¢bé priduskového astmatu. Uginek Beclomet Easyhaleru se
obvykle rozviji postupné¢ v pribéhu jednoho tydne, a nejlepSich ucinkd je dosazeno pii jeho
pravidelném uzivani. Beclomet Easyhaler neni urcen pro 1ébu akutniho astmatického zachvatu.


http://www.oeh.fi/
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2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Beclomet Easyhaler 200 mikrogramii pouZivat

NepouZivejte Beclomet Easyhaler:
- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoli dal§i slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodg 6).

Upozornéni a opati‘eni
Pted pouzitim pfipravku Beclomet Easyhaler se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Nez zaénete pouzivat Beclomet Easyhaler informujte Vaseho 1ékare, mate-li plicni tuberkulozu nebo
nelécenou infekci dychacich cest nebo o¢i.

Beclomet Easyhaler neni urcen pro 1écbu akutniho astmatického zachvatu a pro jeho optimalni u¢inek
musi byt uzivan pravidelné. Terapeuticky ucinek beklometason-dipropionatu se projevi az po n¢kolika
dnech uzivani a maxima dosahuje az po nékolika tydnech. Uzivani Beclomet Easyhaleru proto
nepierusujte bezdtivodné.

Abyste snizili riziko nezadoucich 0c¢inkd, po kazdém pouziti 1€ku si tsta dikladné vyplachnéte vodou.
Vodu nepolykejte, ale vyplivnéte ji.

Uzivate-li také beta2 stimulacni inhalator (zachranny ptipravek pro uvolnéni dychacich cest s rychlym
ucinkem) jako naptiklad salbutamol, méli byste jej pouzit predtim, nez uzijete Beclomet Easyhaler
(tzv. preventivni ptipravek).

Co nejdiive kontaktujte svého lékate, pouzijete-li pfipravek pro uvolnéni na utlumeni akutniho
zachvatu astmatu a zjistite, Ze davka, kterou obvykle uzivate, Vam netcinkuje tak jako diive.

Citite-li, Ze se VaSe astma zhorSuje i pfesto, Zze pravideln¢ uzivate Beclomet Easyhaler, okamzité
kontaktujte svého lékate, protoze je pravdépodobné, ze budete potfebovat jeste dalsi 1ék.

Stejn€ jako ostatni steroidy ve vysokych déavkach, i beklometason-dipropionat mtze tlumit funkci
nadledvin, tudiz V4§ 1ékat miize vyzadovat odbér krve kviili zjisténi hladiny plazmatického kortizonu.
U vétsiny pacientd nedochdzi k zadnému tlumeni funkce nadledvin, pokud davky nepiekroc¢i 1 500
mikrogramti denné.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého lékare.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Beclomet Easyhaler

Informujte svého lékafe nebo lékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v neddvné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetn€ 1ékti vydavanych bez piedpisu.

Utinky ptipravku Beclomet Easyhaler a uéinky jinych sou¢asné uzivanych 1ékii se mohou vzajemng
ovliviiovat.

Nekteré 1éky mohou zvySovat €¢inky Beclomet Easyhaleru a pokud tyto léky pouzivate (véetné
nekterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lékat mtize rozhodnout, Ze je tieba Vas peclivé
sledovat.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mlzete byt t€hotna, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te
se se svym lékatem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento piipravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Beclomet Easyhaler nema zadny nebo mé zanedbatelny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.



Beclomet Easyhaler obsahuje laktozu (jako monohydrat).

Beclomet Easyhaler obsahuje 7 mg laktozy v jedné davce, které by vSak nemélo zptisobit potize
pacientim s nesnasenlivosti laktozy. Pokud Vam 1ékar sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se
svym lékafem, nez zaCnete tento 1éCivy piipravek uzivat.

3. Jak se Beclomet Easyhaler 200 mikrogramii pouZiva

Vzdy pouZivejte tento piipravek piesné podle pokynit svého 1ékaie nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Dospéli a déti od 12 let: obvykla davka je 200-400 mikrogramti dvakrat denné. Jestlize je potieba,
1ékai mize doporucit zvySeni davky az na 1600 mikrogramd denné rozd€lenych do dvou az Ctyr
davek. Po zlepseni stavu se davka opét postupné snizuje.

Déti od 6 do 12 let: obvykla davka je 200 mikrogrami dvakrat denné. V nékterych ptipadech muze
1ékat doporucit zvySeni davky na 800 mikrogramt denné rozdé€lenych do dvou az ¢tyt davek. Tato
davka se po zlepSeni stavu opét postupné snizuje.

Ptipravek je uréen pouze k Ustni inhalaci. Nepolykejte jej. Inhalaéni pfipravek Beclomet Easyhaler by
mél byt uzivan pravidelné.

Léky urCené pro odstranéni akutniho zachvatu duSnosti muzete uzivat soucasné s piipravkem
Beclomet Easyhaler podle rad 1ékate.

Ujistéte se, ze mate dostatek 1éku v piipadé dovolené nebo cestovani.

JestliZe jste pouzil(a) vice Beclomet Easyhaleru, nezZ jste méla:
Je dilezité dodrzovat davku doporucenou lékafem nebo uvedenou Iékdrnikem na obalu. Bez
konzultace s 1ékafem byste nemél(a) zvySovat ani snizovat svou doporuc¢enou davku.

Jestlize jste zapomnél(a) pouZit Beclomet Easyhaler:

Pokud jste vynechal(a) davku, uZijte ji co nejdiive nebo v obvyklou dobu uZijte az nasledujici davku.
Nezdvojujte nésledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou déavku. Je vhodné uzivat Beclomet
Easyhaler kazdy den ve stejnou dobu.

Pokyny pro pouziti inhaldtoru jsou uvedeny na konci této Pribalové informace.

4. Mozné nezadouci uéinky

Podobné jako vsechny léky, mlze mit i tento piipravek nezaddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Frekvence vyskytu nezadoucich uc¢inkd je definovana nasledovné:
Velmi casté (u vice nez jednoho pacienta z 10)

Casté (u méné nez jednoho pacienta z 10)

Méné¢ Casté (u mén¢ nez jednoho pacienta ze 100)

Vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 1 000)

Velmi vzacné (u méné nez jednoho pacienta z 1 000)

Neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit)



Casté nezadouci Gginky:

Jednim z moznych castych nezadoucich u¢inkd mohou byt plisiiové infekce v dutiné ustni a v krku
(kandidozy — bilé povlaky), coz vsak vétSinou nebyva divodem k preruseni 1écby. U nékterych
pacientll se mohou vyskytnout bolest v krku, drazdéni v krku, chrapot a kasel. Témto nezadoucim
ucinkiim je mozné vét§inou piedchazet dislednym vyplachovanim ust po inhalaci.

Vzacné nezadouci ucinky:

Vzacné muze inhalaéni terapie zpusobit bronchospasmus (kiecovité zuzeni pradusek projevujici se
obtiznym dychanim). Pocitite-li nahl¢ zhorSeni dychacich obtizi, sipani po pouziti Beclomet
Easyhaleru, prestante jej uzivat a ihned vyhledejte pomoc 1ékare.

Neni znamo, ale mize se vyskytnout:

Problémy se spanim, deprese nebo ustaranost, neklid, nervozita, pfiliSna excitace nebo podrazdénost.
Tyto Gc¢inky se Castéji vyskytuji u déti.

Rozmazani vidéni.

Mohou se vyskytnout alergické rekce zahrnujici, koptivku, vyrazku, svédéni nebo zarudnuti kize,
otok obli¢eje, rtd nebo krku, dechovou tisent a/nebo dusnost.

Mezi dalsi nezadouci U¢inky s neznamou frekvenci vyskytu patfi zanét plic, poruchy rustu u déti a
dospivajicich, sklon k tvorbé modfin, zten¢eni kiize, zmény kostniho metabolismu, katarakta (Sedy
zakal), glaukom (zeleny zdkal).

HlaSeni neZadoucich ucinki

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

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkti muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Beclomet Easyhaler 200 mikrogrami uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pii teploté do 25°C v ochranném pouzdre, aby byl ptipravek chranén pred vlhkosti.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu za "EXP". Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Doba pouzitelnosti piipravku v neporusené hlinikové folii jsou 3 roky. Po otevieni hlinikové folie lze
pripravek pouzivat 6 mésict. Po této dobé nesmi byt piipravek pouzivan.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékéarnika, jak nalozit s pripravky, které¢ jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Beclomet Easyhaler obsahuje


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

- Lécivou latkou je beclometasoni dipropionas. Jedna odmeétena davka obsahuje beclometasoni
dipropionas 200 mikrogramt, odpovida podané davce 180 mikrogramd.

- Pomocnou latkou je monohydrat laktozy.

Jak Beclomet Easyhaler vypada a co obsahuje toto baleni
Bily nebo témét bily prasek k inhalaci
Vicedavkovy praskovy inhalator Easyhaler obsahuje 200 davek (vdechi).

Velikost baleni:

200 davek

200 davek + ochranné pouzdro

2 x 200 davek

2 x 200 davek + ochranné pouzdro

Na trhu nemusi byt k dispozici vSechny velikosti baleni.
Vase baleni mlze obsahovat ochranné pouzdro. Pokud ochranné pouzdro potiebujete, prosim,
kontaktujte mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci (uveden nize).

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Orion Corporation
Orionintie 1
F1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci

Orion Pharma s.r.0.

orion@orionpharma.cz

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 3. 2021

Podrobné a aktualizované informace o tom, jak pouzivat tento ptipravek, jsou k dispozici po sejmuti
QR kodu (umisténého v této piibalové informaci, na krabicce a Stitku inhalatoru) pomoci chytrého

telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: www.oeh.fi/becz

QR kéd pro webové stranky: www.oeh.fi/becz


http://www.oeh.fi/

Jak pouzivat Easyhaler inhalator

O inhalatoru Easyhaler

Inhalator Beclomet Easyhaler mize byt odlisny od inhalatort, které jste pouzival (a) diive. Je velmi
dilezité pouzivat inhalator spravn€, protoze nespravné pouzivani miaze zpusobit Spatné davkovani
pripravku. To mlize zplsobit, Ze se budete citit velmi Spatné nebo Ze 1écba astmatu nebude optimalni.

Vas 1ékaf, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam ukazi, jak inhalator pouzivat spravné. Ujistéte se, ze jste
pokyntm k pouzivani porozumél(a). Pokud si jisty(a) nejste, zeptejte se svého 1ékaie, zdravotni sestry
nebo 1ékarnika. Jako u ostatnich inhalatort, pecovatel musi u déti zajistit dodrzovani spravné inhalaéni
techniky popsané nize. Mizete také pouzit instruktazni video na www.oeh.fi/scz.

Prvni pouziti inhalatoru Easyhaler

Inhalator Easyhaler je zabaleny ve foliovém sacku. Sacek
oteviete az pred pouzitim inhalatoru, protoze chrani
tipravek pred vlhkosti. ~ ,
Prp P inhalator
Pokud zahajujete 1écbu a oteviete sacek, poznamenejte si

datum tohoto dne, napt. do kalendare. i
naustek
Inhalator pouzivejte po dobu 6 mésict po odstranéni \
foliového sacku. '

kryt naustku

SPRAVNE POUZIiVANI




Krok 1: PROTREPEJTE

* Odstrante kryt naustku
* Protfepejte inhalator 3 -5
krat ve svislé poloze.

PROTREPEJTE 3-5x

Diilezité body k
zapamatovani

* Je dulezité drzet inhalator
svisle.

* Pokud nechténé inhalator pii
protiepani stisknete a tak
uvolnite davku, odstrante
prasek z naustku podle pokynti
uvedenych nize.

Krok 2: STISKNETE

* Drzte inhalator ve svislé
poloze, mezi ukazovackem a
palcem.

* Stiskné€te inhalator smérem
dolu, az uslysite cvaknuti.
Nechte inhalator vratit do
puvodni polohy, az znovu
cvakne. Tak se uvolni davka.

* Stisknéte pouze jednou

STISKNETE 1x

Diilezité body k zapamatovani

* Inhalator necvakne, pokud je
kryt naustku stale nasazeny.

* Inhalator stisknéte pouze
jednou.

* Pokud nechténé inhalator
stisknete vickrat, odstrarite
prasek z naustku podle pokyni
uvedenych nize.

* Inhalator stisknéte pred
inhalaci, ne soucasné.

* Béhem stisknuti a inhalace
drzte inhalator stale ve svislé
poloze. Pokud byste inhalator
naklonil (a), praSek by se mohl
jeste pred inhalaci vysypat.

Krok 3: INHALUJTE

* Inhalator drzte stale svisle.

* Vydechnéte normalné.

* Naustek vlozte do st mezi
zuby a pevné jej obemknéte rty.
» Siln¢ a zhluboka se pies
naustek nadechnéte.

* Vyjm¢éte inhalétor z Gst,
zadrzte dech alespoii na 5
sekund, poté normaln¢
vydechnéte.

INHALUJTE

Diilezité body k zapamatovani

* Ujistéte se, ze mate cely
naustek v ustech, aby do plic
byla vdechnuta cela davka
ptipravku.

* Ujistéte se, ze rty pevné
obemykaji naustek.

* Nevydechujte do inhalatoru. Je
to velmi dilezité, inhalator by
se mohl ucpat. Pokud do
inhaldtoru vydechnete, odstrante
prasek z naustku podle pokyni
uvedenych nize.




Jestli-Ze potiebujete dalsi inhalaci, opakujte prosim body 1 — 3 Proti‘epejte — Stisknéte —
Inhalujte

Po pouziti inhalitoru:

- Vrat'te kryt zpét na naustek. To zabrani nechténému stisknuti inhalatoru.

- Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte tsta vodou a vyplivnéte ji a/nebo si vycCistéte zuby. To Vam
zabrani, abyste dostali mouc¢nivku (kandidézu) nebo zacali chraptét.

Odstranéni prasku z naustku
Pokud stisknete inhalator nechténé, stisknete jej vickrat nez
jednou nebo do inhalatoru vydechnete, musite naustek vy¢istit.

* Poklepejte naustkem o desku stolu nebo otevienou dlan, tak — -
bude prasek odstranén / . v
* Potom znovu opakujte kroky Protfepejte — Stisknéte — Q\: ,/:

Inhalujte. j<’> - |
g’ ..

Cisténi inhalatoru Easyhaleru
Inhalator udrzujte suchy a Cisty. V pfipadé¢ potieby vytiete naustek inhalatoru suchym ubrouskem nebo
tkaninou. Nepouzivejte vodu: prasek v inhalatoru Easyhaler je citlivy na vlhkost.

Pouzivani inhalatoru Easyhaler s ochrannym obalem

S inhalatorem muze pouzivat ochranny obal. Pom4aha zvySovat
stabilitu ptipravku. Kdyz poprvé vkladate inhalator do
ochranného obalu, ujistéte se, ze kryt naustku je nasazen na
inhalatoru, a tak nemtze dojit k nechténému uvolnéni davky.
Inhalator miiZzete pouzivat i v ochranném obalu, neni nutné jej
pred inhalaci odstranit.

Dodrzujte stejné pokyny uvedené vyse: 1. Protiepejte - 2.
Stisknéte - 3. Inhalujte

Pamatujte:
- Pfi stisknuti inhalatoru jej drzte ve svislé poloze.

- Po pouziti inhalatoru vrat'te kryt naustku zpét, aby nedoslo
k nechténému uvolnéni davky.




Vymeéna inhalitoru Easyhaler za novy

Pocitadlo na inhalatoru uvadi pocet zbyvajicich davek.
Pocitadlo se posune po 5 pouzitich. Kdyz pocitadlo z¢ervena,
zbyva poslednich 20 davek.

Pokud je$té nemate novy inhalator Easyhaler, kontaktujte
svého l¢kare, aby Vam piedepsal novy piipravek. Kdyz
pocitadlo doséhne ¢isla 0, musite inhalator Easyhaler vyménit
Za novy.

Pokud pouzivate ochranny obal, miiZete si jej ponechat a g E1
o . . , pocitadlo
vlozit do néj novy inhalator. dsvek

Pamatujte

e 1. Protiepejte — 2. Stisknéte — 3. Inhalujte.
e Po pouziti inhalatoru si vyplachnéte ista vodou a vyplivnéte ji/nebo si vycistéte zuby.
e Nenechavejte Vas inhalator vlhky, chraite jej pred vlihkosti.

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




