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QR kod pro webovou stranku: www.oeh.fi/fcz

Podrobnéjsi pokyny k pouziti inhalatoru jsou dostupné na konci této pfibalové informace, piipadné po
sejmuti nasledujiciho QR kodu nebo na webové strance www.oeh.fi/fcz

Piibalova 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 pripravek uzivat,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité idaje.

« Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piec¢ist znovu.

« Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého I€kare, lékarnika nebo zdravotni sestry.

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

o Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému 1ékafi, 1¢karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich Gcinkd, 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 za¢nete Formoterol Easyhaler pouzivat
Jak se Formoterol Easyhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Formoterol Easyhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o e

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

Formoterol Easyhaler je 1ék na astma, ktery rozSifuje dychaci cesty a tak piedchazi a 1&¢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 pies naustek inhalatoru.

K ¢emu se Formoterol Easyhaler pouziva?
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Pouziva se:
- spole¢né s inhala¢nimi kortikosteroidy k 1é¢bé a prevenci ptiznakl astmatu.
- k 1é¢bé a prevenci ptiznakl chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN).

Utinek formoterolu se dostavi béhem 1 — 3 minut a trva p¥iblizné 12 hodin.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Formoterol Easyhaler pouZivat

Nepouzivejte Formoterol Easyhaler, jestliZe jste alergicky(a):

- na formoterol

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

Ptipravek nesmi pouzivat déti do 6 let.

Upozornéni a opatieni
Pred pouzitim ptipravku Formoterol Easyhaler se poradte se svym Ilékafem, lékarnikem nebo
zdravotni sestrou, pokud se Vas tyka néktery z nasledujicich problémi:

- srdecni potize

- vysoky krevni tlak

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

- nizkd hladina drasliku v krvi

- hyperfunkce (zvysena aktivita) $titné zlazy

- nador nadledvin (feochromocytom)

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

Zejména informujte svého lékate, pokud uzivate:

- inhibitory monoaminooxiddzy (MAQO), napf. moklobemid na depresi. NepouZzivejte pfipravek
Formoterol Easyhaler, pokud uzivate nebo jste pfedchozich 14 dnti uzival(a) inhibitory MAO
- tricyklicka antidepresiva, napf. amitriptylin a imipramin

- 1éky na Parkinsonovu chorobu, napf. selegilin a levodopa

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

- Iéky na hypertenzi

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

- diuretika (1éky zvysujici objem moci)

- erythromycin (1ék na infekce)

- kortikosteroidy (napft. prednisolon)

- Iéky na dychaci problémy, napft. theofylin a aminofylin

- Iéky na alergie jako antihistaminika

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

- 1éky na problémy se $titnou Zlazou, napf. levothyroxin

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

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

Teéhotenstvi, kojeni a plodnost
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Pokud jste t€hotna, domnivate se, ze muzete byt téhotnd nebo planujete otéhotnét, nepouzivejte
piipravek Formoterol Easyhaler bez piedchoziho schvaleni Iékafem. Pfi pouzivani ptipravku
Formoterol Easyhaler nekojte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii:

Formoterol Easyhaler by nemél mit zddny vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Pokud se ale u
Vas vyskytnou nezadouci uc¢inky jako jsou zavraté, Vase schopnosti fidit a obsluhovat stroje miize byt
narusena.

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

Pokud Vam l¢kar tekl, Ze nesnasite nekteré cukry porad’te se se svym lékafem diive, nez zacnete tento
1é¢ivy ptipravek pouzivat. Mnozstvi monohydratu laktdézy obsazené v ptipravku Formoterol Easyhaler
(ptiblizné 8 mg/davka) pacientiim s nesnasenlivosti laktézy obycejné nezplsobuje potize.

3. Jak se Formoterol Easyhaler pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

Akutni astmaticky zachvat

Pokud se u Vas objevi akutni astmaticky zachvat mezi davkami ptipravku Formoterol Easyhaler,
musite pouzit k tleve kratkodobé piisobici inhalator.

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

- priznaky se vraceji rychleji nez obvykle

- potfebujete pouzit kratkodob¢ plisobici inhalator ¢astéji nez obvykle

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

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

Chronické obstrukéni plicni onemocnéni (CHOPN)
Obvyklé 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 denné¢.

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Formoterol Easyhaler, neZ jste mél(a):
Jestlize pouZijete v&tsi mnozstvi pfipravku Formoterol Easyhaler, oznamte to, prosim, svému Iékaii.
Ptiznaky predavkovani mohou zahrnovat nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, tées 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.
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JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Formoterol Easyhaler:

Nepiestavejte pripravek Formoterol Easyhaler pouzivat, ani nesnizujte davku ptipravku Formoterol
Easyhaler, inhalovanych kortikosteroidt, ani jinych 1ékt na Vase problémy s dychanim bez ptedchozi
konzultace s 1ékafem. Je dulezité uzivat tyto 1éky pravidelng, i kdyz se citite 1épe. Tento pripravek se
normaln¢ pouziva rano a vecer.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
Pokyny pro pouZiti inhalatoru jsou uvedeny na konci této Piibalové informace.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i tento piipravek nezadouci Ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Tyto nezadouci ucinky jsou c¢asto mirné a pii pokracovanim lé¢by odezni.
Pokud jsou nezddouci ucinky zévazné, pretrvavaji nékolik dnti nebo Vas znepokojuji, porad’te se
s lékatem.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli z nasledujicich nezadoucich uéinki, prestaiite pripravek
Formoterol Easyhaler pouZivat a okamzité vyhledejte 1ékarskou pomoc:

- svédéni, vyrazka, zarudnuti kiize

- otok o¢nich vicek, rtu, tvare nebo hrdla

- nizky krevni tlak nebo kolaps

- zhorSeni sipani a dusnost kratce po pouziti ptipravku

Dalsi nezadouci ucinky

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

- buseni srdce (palpitace)

- bolesti hlavy

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):
- kiee svalu, bolest sval

- 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

- alergicke reakce

- nevolnost

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

- zvyS$eni obsahu glukoézy (cukru) v krvi

- bolest nebo tisenl na hrudi

- zmeény na srdci (prodlouzeni QT intervalu)

- zmeény krevniho tlaku

- zavraté

HlasSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u€inkt, sdélte to svému 1ékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich Gcinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky miiZete hlasit také pfimo na adresu:
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Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdrova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mizete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

5. Jak Formoterol Easyhaler uchovavat

- Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.
- Pfed prvnim pouzitim uchovavejte v neotevieném foliovém sacku.

- Po otevieni foliového sacku uchovavejte pripravek pii teploté do 30°C a chraiite pied vlhkosti. Je
doporuceno uchovavat inhalator Easyhaler v ochranném pouzdre.

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

- Formoterol Easyhaler vyméiite za novy 4 mésice po otevieni foliového sacku. Pro lepsi
zapamatovani si zapiste datum, kdy jste sacek poprvé oteviel(a):

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

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji 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 ¢asti. Inhaldtor je zataveny ve foliovém saCku 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 inhalatory (2 x 120 davek)

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobce

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko
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Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.0.
orion@orionpharma.cz

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Finsko, Slovensko, Ceska republika

Velka Britanie, Mad’arsko, Polsko Formoterol Easyhaler
Déansko Formo Easyhaler
Estonsko, Lotyssko, Litva Fomeda Easyhaler

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 12. 3. 2021
Podrobné a aktualizované informace o tom, jak pouzivat tento pfipravek, jsou k dispozici po sejmuti
nasledujiciho QR kodu (umisténého také na krabiCce a Stitku inhalatoru) za pomoci chytrého telefonu.

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

QR kod pro webovou stranku: www.oeh.fi/fcz
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Jak pouzivat Easyhaler inhalator

O inhalatoru Easyhaler

Inhalator Formoterol Easyhaler mtize byt odliSny od inhalatord, které jste pouzival (a) diive. Je velmi
dalezité pouzivat inhalator spravng, protoze nespravné pouzivani muize zpusobit Spatné davkovani
ptripravku. To mulze zpisobit, Ze se budete citit velmi Spatné nebo ze 1écba astmatu nebo CHOPN
nebude optimalni.

Vas lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam ukazi, jak inhalator pouzivat spravné. Ujistéte se, Ze
jste pokyntim k pouzivani porozumel(a). Pokud si jisty(4) nejste, zeptejte se svého 1ékare, zdravotni
sestry nebo lékarnika. Jako u ostatnich inhalatort, peCovatel musi u déti zajistit dodrzovani spravné
inhala¢ni techniky popsané nize. Muzete také pouzit instruktazni video na www.oeh.fi/fcz.

Prvni pouZziti inhalatoru

Inhalator Easyhaler je zabaleny ve foliovém sacku. Sacek
oteviete az pted pouzitim inhalatoru, protoze chrani
ptipravek pred vlhkosti.

inhalator
Pokud zahajujete 1écbu a otevrete sacek, poznamenejte si
datum tohoto dne, napft.do kalendére. i

naustek
Inhalator pouzivejte po dobu 4 mésict po odstranéni \

foliového sacku.

kryt ndustku

SPRAVNE POUZiVANI

Krok 1: PROTREPEJTE PROTREPEJTE 3-5x DiileZité body k
zapamatovani
* Odstrante kryt naustku
* Protiepejte inhalator 3 -5 * Je dilezité drzet inhalator
krat ve svislé poloze. - svisle.
7 * Pokud nechtén¢ inhalator pfi
&’; K\ protiepani stisknete a tak
- | uvolnite davku, odstraiite

prasek z naustku podle pokynt
uvedenych nize.

| Krok 2: STISKNETE STISKNETE 1x | DiileZité body k zapamatovani
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* Drzte inhalator ve svislé
poloze, mezi ukazovackem a
palcem.

* Stisknéte inhaldtor smérem
dolt, az uslysite cvaknuti.
Nechte inhalator vratit do
puvodni polohy, az znovu
cvakne. Tak se uvolni davka.

* Stisknéte pouze jednou

€

* Inhalator necvakne, pokud je
kryt naustku stale nasazeny.

* Inhalator stisknéte pouze
jednou.

* Pokud nechténé inhalator
stisknete vickrat, odstrarite
prasek z naustku podle pokynt
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
jesteé 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.

* Vyjmeéte inhaldtor z st
zadrzte dech alespoii na 5
sekund, poté normaln¢
vydechnéte.

INHALUJTE

Diilezité body k zapamatovani

* Ujistéte se, ze mate cely
naustek v tstech, aby do plic
byla vdechnuta celd dadvka
pripravku.

* Ujistéte se, Ze rty pevné
obemykaji naustek.

* Nevydechujte do inhalatoru. Je
to velmi dulezité, inhalator by
se mohl ucpat. Pokud do
inhalatoru vydechnete, odstrarite
prasek z naustku podle pokynt
uvedenych nize.

Jestli-Ze potrebujete dalsi inhalaci, opakujte prosim body 1 — 3 Protiepejte — Stisknéte —

Inhalujte

Po pouziti inhalatoru:

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

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

* Potom znovu opakujte kroky Protiepejte — Stisknéte —

Inhalujte.

; —— T

[ e —
v i
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Ci§téni inhalitoru Easyhaleru

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

Pouzivani inhalitoru Easyhaler s ochrannym obalem

S inhalatorem muze pouzivat ochranny obal. Pomaha zvySovat
stabilitu ptipravku. Kdyz poprvé vkladate inhalator do
ochranného obalu, ujistéte se, ze kryt naustku je nasazen na
inhalatoru, a tak nemtize dojit k nechténému uvolnéni davky.
Inhalator mtizete 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 inhaldtoru jej drzte ve svislé poloze.

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

\Y/&XTV
s |

\..

|

Vyména inhalatoru Easyhaler za novy

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

Pokud jesté nemate novy inhalator Easyhaler, kontaktujte
svého l1ékare, aby Vam predepsal novy piipravek. Kdyz
pocitadlo dosahne ¢isla 0, musite inhalator Easyhaler vyménit
Za novy.

Pokud pouzivate ochranny obal, mizete si jej ponechat a
vlozit do né€j novy inhalator.

pocitadlo
davek -

Pamatujte

e 1. Protirepejte — 2. Stisknéte — 3. Inhalujte.

e Nenechavejte Vas inhalator vlhky, chrante jej pred vlhkosti.

Mate-li jakékoli dalSi otazky tykajici se pouZivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékare

nebo lékarnika.
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