sp.zn. sukls82480/2021

PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE
Formovent 12 mikrogramii prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
formoteroli fumaras

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dFive, neZ za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité iidaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dal§i osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli znezadoucich uCinkl, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci :

Co je Formovent a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Formovent pouZivat
Jak se Formovent pouziva

Mozné nezadouci tc€inky

Jak Formovent uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

A e

1. Co je Formovent a k ¢emu se pouZiva
Formovent obsahuje 1é¢ivou latku, ktera se nazyva formoteroli fumaras.
Formovent je jednim ze skupiny 1é€iv nazyvanych selektivni agonisté beta-2 adrenoreceptoru.
Formovent se pouzivd k prevenci a 1é€bé bronchospasmu (kie¢ praduSek) vznikajiciho v disledku
praduskového astmatu nebo chronické bronchitidy, s emfyzémem (rozedma) nebo bez néj, poptipade
ktfece pradusek vyvolané alergeny, ndmahou nebo chladem.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Formovent uZivat
Formovent nepouzivejte v nasledujicich pripadech:
. Jestlize jste alergicky(d) na formoterol, obecné€ na beta-2 agonisty, na laktosu (ktera obsahuje

malé mnozstvi mlécnych proteintl) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6);

. Jestlize trpite srdecnimi arytmiemi (tzn. abnormalitami srdecni frekvence);

. Jestlize trpite idiopatickou sub-valvularni stenézou aorty (tzn. zizenim aorty v oblasti pod jeji
chlopni);

. Jestlize trpite hypertrofickou obstrukéni kardiomyopatii (zvétSenim srdecniho svalu, které je
prekazkou vytok krve);

. Jestlize trpite hypertyroidismem, tzn. zvySenou Cinnosti Stitné zlazy (coz vede
k nevysvétlitelnému bytku hmotnosti i pies nenasytny hlad);

. Jestlize trpite hypokalémii (snizenou hladinou drasliku v krvi);

. Jestlize se u Vas potvrdilo podezieni na prodlouzeni QT intervalu (coz je abnormalita srdec¢ni
frekvence).
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Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Formovent se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.
o  Jestlize trpite ischemickou chorobu srdecni (snizené prokrvovani srde¢niho svalu);

. Jestlize trpite zavaznou srdecni dekompenzaci (Spatné plnéni srdce popiipadé zhorSena
kontrakce a vyprazdiovani);

. Jestlize trpite hypertenzi (vysoky krevni tlak);

. Jestlize trpite aneurysmem (vydut’ cévy) nebo zavaznym srde¢nim selhavanim;
. Jestlize trpite cukrovkou, protoze v takovém piipadé bude nutné cCastéji kontrolovat hladiny

glukosy ve Vasi krvi;

. Jestlize trpite t€zkym akutnim astmatem, nebot’ v takovém ptipadé se u Vas zvySuje riziko
poklesu hladiny drasliku v krvi;

. Jestlize dojde k paradoxnimu spasmu prudusek, protoze v takovém piipadé by pak bylo nutné
1écbu okamzité prerusit. Tato nezadouci reakce totiz vyvolava dychaci potize, bolest na hrudi a kasel;

. Jestlize je 1é¢ba doplnéna o protizanétlivy pripravek k inhalaci nebo peroralni kortikosteroid;

° V ptipadé piedéasného porodu nebo hroziciho potratu, protoze v takovém piipadé se piipravek
Formovent nesmi pouZit;

° Béhem porodu, nebot’ dochazi k uvolnéni hladkého svalstva délohy;
° Jestlize je u Vas 1é¢en feochromocytom (nador diené nadledvin).

Pokud astmatické symptomy po podani pfipravku Formovent pietrvavaji, nebo pokud se po ném jesté
zhorsi, obrat'te se na svého oSetfujiciho 1ékare. Sam piipravek Formovent nevysazujte, porad’te se o
tom nejdiive se svym lékarem.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Formovent:

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo které jste v nedavné dobée
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat.

e Utinky a nezadouci reakce ptipravku Formovent se mohou zesilovat, pokud ho uZijete soub&zné
s jinymi beta-adrenergnimi latkami (urenymi k IéCeni hypertenze nebo srdecnich onemocnéni),
efedrinem (pouzivanym k 1é€bé hypotenze v souvislosti s anestezii) nebo s anticholinergnimi latkami
(Iéky uzivanymi k 1écbé dychacich nebo stfevnich onemocnéni).

e Ucinek pfipravku Formovent se mize zcela nebo Castecné oslabit, jestlize ho uZijete soub&zné
s beta blokatory (substance uzivané k 1écbé hypertenze, srdecni nedostateCnosti, anginy pectoris,
uzkosti, abnormalit srde¢ni frekvence nebo glaukomu) vcetné€ ocnich kapek.

e Piipravek Formovent se mlze vzajemné ovliviiovat s inhibitory monoaminooxidazy (uzivanymi
k 1é¢beé deprese). Proto by se Formovent nemél pacientim, ktefi takové inhibitory uzivaji, nebo

poslednich 14 dnii uzivali, podavat nemél.

o Soubézné podavani 1€kl proti depresi (antidepresiv) a srde¢nich glykosidu (latek uzivanych
k 1é¢bé srdecni nedostatecnosti) mize zvySovat riziko arytmii (tzn. abnormalit srde¢ni frekvence).
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e Piipravek Formovent ma bronchodilata¢ni ucinek (priduska se rozsifuje a tim se také usnadiuje
prichod vzduchu), ktery se mize zvySovat v piipadé soubézného uzivani s kortikoidy (coz jsou latky
uzivané pti dlouhodobé protizanétlivé 1€Cbe).

e Pripravek Formovent ma hypokalémicky uc¢inek (znamena to, Ze snizuje hladinu drasliku v krvi a
muze tak vyvolavat slabost, srde¢ni arytmie, ledvinova onemocnéni a zacpu). Tento U€inek se mize
jesté umociiovat, pokud se uziva soubézné s diuretiky, steroidy a xantiny (aminofylin, teofylin).
Takova soubézna 1écba muze vyvolavat arytmie, které budou obzvlasté zavazné u pacientll
s ischemickou chorobou srde¢ni. Hypokalémie mize u pacienti léCenych srde¢nimi glykosidy
zpusobit arytmie.

e Piipravek Formovent ma bronchodilata¢ni ucinek, ktery se miize umocinovat soub&znym uzivanim
xantinovych derivatu.

e Pfi soucasném pouzivani piipravku Formovent s kortikosteroidy mutize byt zvysSena hladina
glukosy v krvi.

e Soucasna lécba pripravkem Formovent s urCitymi anestetiky (halogenovana hydrokarbonova
anestetika) mize zpasobit vysoké riziko arytmii.

e Utinek piipravku Formovent miize byt zesilen u pacientti 1é¢enych anticholinergiky (léky na
travici, mocové, genitalni a dychaci poruchy), kortikosteroidy a xantinovymi derivaty (jsou uzivany na
1é¢bu priznakd astmatu).

e  Chinidin, disopyramid ¢i prokainimid (coz jsou l1éky uzivané k 1é¢b¢é abnormalit srde¢niho rytmu),
fenotiazidy (1éky uzivané k 1é¢bé nékterych dusevnich poruch), antihistaminika (1éky uzivané k 1é¢bé
alergii), erytromycin (antibiotikum na n¢které dychaci, ocni, usni a kozni infekce) a antidepresiva
mohou vyvolavat nékteré srde¢ni poruchy (prodlouZzeni QT intervalu a zvySené nebezpeci
ventrikulérnich arytmif).

Téhotenstvi a kojeni:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét,
porad'te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete tento pfipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Vv

moznost 1éCby. Zkusenosti s uzivanim formoterolu u t€hotnych zen jsou omezené.

Kojeni
Ptipravek Formovent by se nemél uzivat v obdobi kojeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Ptipravek Formovent neovliviiuje schopnost fidit dopravni prostiedky a obsluhovat stroje. Avsak
v pripad€ nezadoucich ucinkt jako tfes a nervozita by se schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mohla
zhorSovat.

Formovent obsahuje laktosu.
Tento pfipravek obsahuje laktosu.

Pokud Vam lékar sd€lil, Ze trpite nesnaSenlivosti nékterych cukrii, kontaktujte jej ped tim, nez zacnete
tento piipravek uzivat.

3. Jak se Formovent pouziva
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Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynti svého 1ékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Ptipravek Formovent je ur€en vyhradné k inhala¢nimu podani.

Dospéli:

Doporucena davka piipravku u dospélych je nasledujici:

- Lécba symptomii pruduskového astmatu a jinych chronickych obstrukcnich reverzibilnich
pulmonalnich onemocnéni jako kasel nebo potize s dychdanim: V pripad¢ nutnosti potlacit potencialni
symptomy je normalni udrzovaci davka 1 inhala¢ni tobolka (12 mikrogrami) uzita dvakrat denn¢; dale
pak je mozné uzivat 1-2 tobolky (formoterol 12-24 mikrogram) denn€. Nejvyssi denni davka jsou 4
tobolky (48 mikrogramit). Jestlize je nutné pouzit dalsi davkovani Castéji nez dvakrat tydné, obrat'te se
na svého lékaie a porad’te se s nim.

- Predchazeni astmatu vyvolaného namahou nebo pred nevyhnutelnym kontaktem se zndamym
alergenem: Obvykla davka je 1 tobolka (formoterol 12 mikrogrami) uzitd 15 minut pied
predpokladanou aktivitou nebo kontaktem s alergenem. U dospélych pacientd s téZkym astmatem
mohou byt nutné 2 tobolky (formoterol 24 mikrogramt).

Pouziti u déti a dospivajicich

Déti starsi 6 let:

- Lécba symptomit priduskového astmatu a jinych chronickych obstrukénich reverzibilnich
pulmonalnich onemocnéni jako kasel nebo potize s dychdnim: Normdalni udrZovaci davka je 1
inhala¢ni tobolka (formoterol 12 mikrogramu) uzita dvakrat denn¢.

Jestlize je nutné potladit potencialni symptomy, je mozné uzit dalsi 1-2 tobolky denné. Nejvyssi denni
davka jsou 4 tobolky (48 mikrogramu).

Jestlize je nutné pouzit dalSi davkovani Castéji nez dvakrat tydné, porad’te se o této skute¢nosti se
svym oSetfujicim 1ékafem.

- Predchazeni astmatu vyvolaného namahou nebo pred nevyhnutelnym kontaktem se znamym
alergenem: 1 inhalacni tobolka (formoterol 12 mikrogramil) se inhaluje 15 minut pted pfedpoklddanou
aktivitou nebo kontaktem s alergenem.

Ptipravek Formovent by se nemél uzivat u déti mladsich nez 6 let.

Jestlize se Vam zda, Ze je ucinek piipravku Formovent pfili$ silny nebo slaby, informujte o tom svého
osetfujiciho 1ékatie nebo 1ékarnika.

O pouziti inhaldtoru by Vas mél instruovat oSetiujici 1ékar nebo 1ékarnik.

Tobolky by mély zlistat az do pouziti v blistrovém obalu.

Navod k pouZiti inhalatoru:

1. Sejmeéte vicko

2. Drzte pevné spodni ¢ast inhalatoru a otocte naustkem ve smeéru Sipky, az se otevie.
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3. Vlozte jednu tobolku do lizka uré¢eného pro tobolku ve dné inhalatoru. Je dilezité, abyste
tobolku z blistru vynali az bezprostfedné pied pouzitim.

4. Otocte naustkem do zaviraci polohy.

5. Drzte inhalator ve vzpiimené poloze a pouze jednou silné stisknéte dva knofliky umisténé na
bocnich stranach inhalatoru. Timto zplsobem tobolku propichnete. Knofliky uvolnéte.

Poznamka:

Je mozné, ze se beéhem inhalovani do ust a krku dostanou castecky a malé kousky Zelatinové tobolky.
Zelatinové kousky jsou neskodné a budou po spolknuti straveny. Riziko odpaddavini castecek
zelatinové tobolky bude minimalni, jestlize vyjmete tobolku z blistrového obalu az bezprostiedné pred
pouzitim a uvedené dva knofliky stisknete pouze jednou.

6. Vydechnéte pokud mozno co nejvice.

7. Vlozte naustek do ust a zaklonite hlavu mirmé dozadu. Seviete rty kolem naustku a vdechujete
co nejrychleji a nejhloubéji.
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8. Pfi vyjimani naustku z ust zadrzte dech a potom dychejte normalné. Oteviete inhalator, abyste
se presveédcil(a), zda v tobolce neztistal prasek. Pokud zlstal, zopakujte znovu kroky 6-8.

9. Po pouziti vyjméte prazdnou tobolku a inhalator zaviete.

Cisténi inhaldtoru:
Rezidualni prasek se odstrani tak, ze se naustek a lizko pro tobolku vytfe suchym hadrikem. Je mozné
pouzit také Cisty jemny Stétecek.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Formovent, nez jste mél(a),

obrat'te se okamzité na svého 1ékate nebo navstivte nejblizsi zdravotnické zatizeni, pokud se objevi:

* nevolnost,

* Zvraceni,

* tachykardie (zvySeni srdecniho rytmu),

. tfes,

* bolesti hlavy,

* ospalost,

* buSeni srdce,

* arytmie (komorové arytmie - nenormalni zmény srdecni frekvence),

*» metabolicka acidosa (zména vyvolana zvySenou kyselosti krve, ktera mitize vést ke zvySeni dechové
frekvence, zmatenosti a letargii),

* hypotenze (snizeni krevniho tlaku),

* hypokalémie (snizeni hladiny drasliku v krvi, které mtze vyvolat slabost, srde¢ni arytmie, ledvinové
onemocnéni a zacpu),

* hyperglykémie (zvySena hladina glukosy v krvi, kterd mize zptsobit zizen, ¢asté moceni a inavu),

» prodlouzeni QTc intervalu (zména srde¢niho rytmu).

Formovent mtze vyprovokovat ischemickou chorobu srdecni (tzn. snizeni pfitoku krve do srde¢niho
svalu).

JestliZe jste zapomnél(a) pouZzit Formovent, prasek k inhalaci v tvrdé tobolce:
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

V piipadé jakychkoliv dalSich otazek ohledné pouziti tohoto piipravku se obratte na svého
osetfujiciho 1ékare nebo lékarnika.
4. Mozné nezadouci uéinky

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

Ptipravek Formovent miZze také vyvolat nasledujici nezadouci ucinky:
- Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacient1): bolesti hlavy, buSeni srdce a tfes;
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- Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientll): podrazdénost, zavraté, tizkost, nervozita,
nespavost, tachykardie (zrychleny srde¢ni rytmus), silnd priduskova kie¢ (zplsobuje potize pfi
dychani), svalové zaskuby, svalova bolest, poruchy spanku, neklid;

- Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientil): reakce z precitlivélosti (t€zka hypotenze/pokles
krevniho tlaku, angioedém s otokem koncetin, bficha, hrdla a dalSich organd, bronchospasmus
zpusobujici staZzenim pradusek potize pti dychani, exantém - kozni vyrazka, kopfivka, svédéni),
nevolnost, poruchy chuti, orofaryngealni podrazdéni (v oblasti dutiny Gstni a hltanu), srde¢ni arytmie
(jako sinové fibrilace obvykle spojené s buSenim srdce, mdlobami a bolesti na hrudi,
supraventrikularni tachykardie — rychly srdec¢ni rytmus, extrasystoly — nepravidelny srde¢ni rytmus),
nizké hladiny drasliku v krvi ( hypokalemie);

- Velmi vzacné (mohou postihnout az nez 1 pacienta z 10 000): periferni edém (otok chodidel, rukou a
kotnikl), hyperglykémie (zvySena hladina krevniho cukru zptisobujici Zizen, ¢asté moceni a unavu),
angina pectoris (zavazna bolest nebo pocit sevieni na hrudi), prodlouzeni QTc intervalu (zména
srde¢niho rytmu), kolisavy krevni tlak, paradoxni bronchospasmus (stazeni pradusek po 1é¢bé
bronchodilatatory), vysoké hladiny drasliku v krvi (hyperkalemie).

Vyskytnout se mohou také zvysené krevni hladiny inzulinu, volnych kyselin mastnych, glycerolu a
ketonovych télisek.

Nékteré z téchto ucinki mohou ustupovat samovolné. Pokud vsak pietrvavaji, nebo pokud jsou velmi
nepfijemné, informujte o této skutecnosti svého osetiujiciho 1ékare.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinka, sdélte to svému Iékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinka, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Nezddouci ucinky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak Formovent uchovavat

Uchovavejte pfi teploté do 25°C.
Ptipravek ponechavejte ulozen v pivodnim vnitinim blistrovém obalu.
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pfipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce za ,,Pouzitelné

do:*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lIékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.
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6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Formovent obsahuje:

- Lécivou latkou ptipravku je formoteroli fumaras. Jedna tobolka obsahuje 12 mikrogramii formoteroli
fumaras (ve formé formoteroli fumaras dihydricus).

- Pomocnou latkou je monohydrat laktosy. Tobolka obsahuje Zelatinu.

Jak Formovent vypada a co obsahuje toto baleni:

Formovent jsou prisvitné tobolky obsahujici bily prasek.

Formovent se dodava v blistrovém baleni obsahujicim 1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120,
180 nebo 200 tobolek; 2 inhalatory + 100 tobolek; 4 inhalatory + 200 tobolek; 50 inhalatord + 500
tobolek; a 50 nebo 60 tobolek bez inhalatoru.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce:

Drzitel rozhodnuti o registraci

ITC FARMA s.r.l., Viale Pier Luigi Nervi 164 04100 Latina (LT), Italie

Vyrobce
Laboratorios Liconsa S.A., Azuqueca de Henares (Guadalajara), Spanélsko

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika: Formovent 12 mikrogrami prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Dansko: Formotifi 12 pg inhalationspulver, hérd kapsel

Italie: Kurovent 12 mcg polvere per inalazione, capsule rigide
Slovenska republika: Formovent 12 pug, inhalaény prasok v tvrdej kapsule

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovana: 16. 4. 2021
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