Sp. zn. sukls113046/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta

Combair Nexthaler 200 mikrogramt/6 mikrogramti/davka prasek k inhalaci
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus
Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek pouZzi-

vat, protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

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

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

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

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinkt, sdé€lte to svému l€kafti, zdra-
votni sestfe nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucin-
kt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Combair Nexthaler a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combair Nexthaler pouZivat
Jak se Combair Nexthaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Combair Nexthaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je Combair Nexthaler a k ¢emu se pouZiva

Combair Nexthaler je prasek vdechovany tsty a podavany hluboko do plic. Obsahuje dvé
lécivé latky: beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu.

- Beklometason-dipropionat patii do skupiny 1é¢iv oznaCovanych jako kortikosteroidy,

které maji protizanétlivy ucinek sniZujici otok a podrazdéni v plicich.

- Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny lé¢iv nazyvanych bronchodilatatory s
dlouhodobym ucinkem. Ty uvoliuji svaly dychacich cest, roz§ifuji je a tim usnadiuji
dychani.

Tyto dvé 1écivé latky ulehcuji dychani. Také pomahaji branit rozvoji ptiznakl astmatu jako
dusnost, sipani a kasel.

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

Pokud vam byl piedepsan ptipravek Combair Nexthaler, je pravdépodobné, ze

- Vase astma neni dostate¢né kontrolovano inhalacnimi kortikosteroidy a bronchodilatancii

s kratkodobym ucinkem podle potieby
nebo
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- VasSe astma dobfe reaguje na 1écbu jak kortikosteroidy, tak dlouhodobé plisobicimi
bronchodilatancii.
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Combair Nexthaler pouZivat

Nepouzivejte pripravek Combair Nexthaler,

jestlize jste alergicky(d) na beklometason-dipropionat nebo dihydrat formoterol-
fumaratu nebo na kteroukoli dalsi slozku ptipravku Combair (uvedenou v bod¢)

Upozornéni a opatieni

Nepouzivejte tento pripravek, pokud mate priznaky akutniho astmatu jako dusnost,
sipani a kaSel, VaSe astma se zhorSuje nebo mate akutni astmaticky zachvat. K ulevé od
priznakii pouzivejte ilevovy inhalator s rychlym uéinkem, ktery s sebou vZdy noste.

Pied pouzitim pripravku Combair Nexthaler se porad’te se svym lékaiem, jestlize se
Vas tykaji nékteré z nasledujicich stavii:

o srde¢ni obtize, vCetné jakékoli zndmé poruchy srdce a/nebo srde¢ni funkece,

o poruchy srde¢niho rytmu jako zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep, rychlé tepova
frekvence nebo buseni srdce nebo pokud Vam bylo fe¢eno, Ze mate poruchu na
zaznamu srde¢ni ¢innosti,

o vysoky krevni tlak,

. zuzeni tepen (také znamé jako ateroskler6za) nebo pokud vite, Ze mate aneuryzma
(abnormalni vydut’ stény krevni cévy),

° nadmérn¢ aktivni §titna zlaza,

° nizka hladina drasliku v krvi,

e  jakakoli onemocnéni jater nebo ledvin,

. diabetes. Pokud vdechnete vysoké davky formoterolu, miize se Vam zvysit hladina
glukézy v krvi a miZete pottebovat dalsi krevni testy, které zkontroluji hladinu cukru v
krvi, v dobé, kdy zacnete pouzivat tento ptipravek a také obcas béhem lécby,

o nador nadledviny (zndmy jako feochromocytom),

o mate dostat anestetikum. V zavislosti na typu anestetika mize byt nutné vysadit
Combair Nexthaler alesponi 12 hodin pted anestezii,

o v soucasné dobe¢ jste 1éCen(a) nebo jste byl(a) 1é¢en(a) na tuberkulézu (TBC) nebo mate
jinou virovou nebo plisnovou infekci hrudniku.
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JestliZe se Vas tyka néktery z vySe uvedenych stavii, vZdy o tom informujte svého lékaie
predtim, neZ za¢nete pouZivat pripravek Combair Nexthaler.

Pokud si nejste jisty(a), zda mazete ptipravek Combair Nexthaler pouzivat, promluvte si
predtim, s 1ékafem, zdravotni sestrou nebo Iékarnikem.

Vas lékaf Vam moZna bude ¢as od ¢asu mérit hladinu drasliku v krvi, hlavné pokud
mate tézké astma. Podobn¢ jako mnohé bronchodilatatory miaze Combair Nexthaler zptsobit
prudky pokles sérové hladiny drasliku (hypokalemii). Diivodem mize byt to, Ze nedostatek
kysliku v krvi v kombinaci s nékterymi jinymi 1éky, které mozna uzivate spolu s ptipravkem
Combair Nexthaler, mtze jesté zhorsit pokles hladiny drasliku.

Pokud pouZiviate inhalator s vysokymi davkami kortikosteroidii po dlouhou dobu,
mozna budete potfebovat ve stresovych situacich vice kortikosteroidii. Mezi stresové situace
muze patfit pfijeti do nemocnice po nehod¢, zdvazné poranéni nebo stav pied operaci. V
takovém piipad¢ Vas oSettujici 1ékar rozhodne, zda nepotiebujete zvysit davku
kortikosteroidd, a mize Vam piedepsat néjaké steroidni tablety nebo injekce.

Pokud byste musel(a) jit do nemocnice, nezapomenite si s sebou vzit v§echny své 1éky a
inhalétory, véetné ptipravku Combair Nexthaler a v§ech uzivanych 1€ki a tablet kupovanych
voln¢ bez ptedpisu, pokud mozno v jejich pivodnim obalu.

Pokud pocit’ujete rozmazané vidéni nebo jiné poruchy vidéni, kontaktujte svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento ptipravek détem a dospivajicim mladSim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Combair Nexthaler

Informujte svého Iékate nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné
dobé uzival(a) nebo které mozna budete uzivat. Je to proto, ze Combair Nexthaler mize
ovlivnit zptisob, jakym pisobi nékteré jiné 1éky. Nekteré 1éky mohou také ovlivnit zplsob,
jakym pisobi pfipravek Combair Nexthaler.

Zejména informujte svého lékafe nebo Iékarnika, pokud uZivate néktery z nasledujicich 1éku:

» Nékteré 1éky mohou zvySovat ucinky pfipravku Combair Nexthaler, a pokud tyto léky
pouzivate (véetné nékterych 1ékt k 1é¢bé HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékai miize
rozhodnout, Ze je tfteba Vas peclivé sledovat.

* Beta-blokatory. Beta-blokatory jsou 1éky pouZzivané k 1écbé mnoha onemocnéni zahrnujicich
potize se srdcem, vysoky krevni tlak nebo glaukom (zvySeny tlak v ocich). Pokud potiebujete
pouzivat beta-blokatory (véetné o¢nich kapek), miize byt ucinek formoterolu snizen nebo
formoterol nemusi pasobit viibec.

» Beta-sympatomimetika (I1€ky, které plisobi stejnym zptisobem jako formoterol) mohou
zvySovat ucinky formoterolu.

* Léky k lécbé abnormalniho srde¢niho rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid)

* Léky k 1écbe alergickych reakei (antihistaminika, jako je terfenadin)

* Léky k 1écbé piiznakl deprese nebo dusevnich chorob, jako jsou inhibitory
monoaminooxiddzy (napiiklad fenelzin a isokarboxazid) nebo tricyklicka antidepresiva (napf-.
amitryptilin a imipramin) nebo fenothiaziny

* Léky k 1écbe Parkinsonovy nemoci (L-dopa)

» Léky k l1eécbé snizené funkce Stitné Z1azy (L-thyroxin)
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* Léky obsahujici oxytocin (ktery zptisobuje kontrakci délohy)

* Léky k 1é¢bé dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), v¢etné
1ékti s podobnymi vlastnostmi jako jsou furazolidon a prokarbazin

* Léky k 1écbé srdecnich nemoci (digoxin)

* Jiné 1€ky pouzivané v 1€cb¢ astmatu (theofylin, aminofylin nebo steroidy)

* Diuretika (mocopudna 1é¢iva)

Informujte také svého Iékare, pokud jdete na planovanou operaci nebo zakrok u zubarte, a
bude Vam pfi tom podano celkové anestetikum.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neexistuji zadné klinické udaje o pouziti piipravku Combair Nexthaler béhem téhotenstvi.
Pokud se domnivate, Ze jste t€hotna, nebo planujete ot¢hotnét, porad’te se se svym lékarem
drive, nez zacnete tento ptipravek pouzivat. Piipravek Combair Nexthaler smite béhem
téhotenstvi pouzivat pouze, pokud Vam to poradi Vas lékat. Vas 1€kat rozhodne, jestli musite
Combair Nexthaler béhem kojeni vysadit, nebo jestli mate pouzivat Combair Nexthaler, ale
nekojit. Vzdy ptesné dodrzujte rady svého lékarte.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Combair Nexthaler pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
obsluhovat stroje. Pokud se vSak u Vas objevi nezadouci G¢inky jako zavraté a/nebo ties, Vase
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miize byt narusena.

Combair Nexthaler obsahuje laktozu.

Laktoza obsahuje mala mnozstvi mléénych bilkovin, které mohou u alergickych pacientli vést
k alergickym reakcim. Pokud Vam Iékar sdé€lil, Ze nesnasite n€které cukry, porad'te se se
svym lékaifem, nez za¢nete tento 1éCivy piipravek pouzivat.

3. Jak se Combair Nexthaler pouziva

Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého I¢kare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢katem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Combair Nexthaler dodava extra jemny aerosol, diky ¢emuz se do Vasich plic dostava vice z
kazdé davky. Vas 1ékar Vam tudiz mize predepsat nizsi davku tohoto inhalatoru nez u
ptedchozich inhalatort.

Vs 1ékat Vas bude pravideln€ zvat na kontroly, aby se ujistil, Ze uZivate spravnou davku
ptipravku Combair Nexthaler. Jakmile bude Vase astma pod kontrolou, Vas I¢kar se mize
rozhodnout postupné sniZit davku pfipravku Combair Nexthaler. Za Zadnych okolnosti
neméinte svou davku bez domluvy se svym I¢karem.

Kolik pripravku Combair Nexthaler pouzivat

Dospéli a starsi pacienti:

Doporucena davka tohoto piipravku jsou 2 inhalace dvakrat denné.

Maximalni denni ddvka jsou 4 inhalace.

NezvySujte davku.
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Pokud se Vam zda, ze ptipravek netcinkuje, vzdy se pfed zvysenim davky porad’te se svym
1ékatem.

Nezapomeiite: vZdy s sebou noste sviij ,ilevovy“ inhalator s rychlym uéinkem, ktery
slouZzi k 1é¢bé zhorSujicich se piiznaka astmatu nebo pro pripad nahlého astmatického
zachvatu.

Jak se Combair Nexthaler pouziva
Combair Nexthaler je uréen k inhalaci.

Pokud je to mozné, pti inhalaci stiijte nebo sed’te ve vzptimené poloze.

Jestli jste pouzil(a) vice pripravku Combair Nexthaler, nez jste mél(a)

¢ Thned kontaktujte svého 1ékate nebo nejbliz§i nemocnicni pohotovost se Zadosti o pomoc.
Vezméte si s sebou sviij 1€k, aby vidéli, co jste uzil(a).

e Mohou se objevit nezadouci u¢inky. Reknéte svému lékaii, pokud se u Vas objevi n&jaké
neobvyklé ptiznaky. Mozna bude chtit provést dalsi testy nebo se rozhodne pro opatieni,
ktera mohou byt potieba.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Combair Nexthaler
Pouzijte jej hned, jak si vzpomenete. Pokud je jiz t¢éméf ¢as pouzit dalsi davku, nepouzivejte
vynechanou dévku. Pouze pouzijte dalsi ddvku ve spravnou dobu. Nezdvojnasobujte

nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat Combair Nexthaler

I kdyz se citite 1épe, nepfestavejte pouzivat Combair Nexthaler ani nesnizujte davku. Pokud
tak chcete ucinit, feknéte to svému lékati. Je velice dulezité, abyste pouzival(a) Combair
Nexthaler kazdy den, jak Vam ptfedepsal Vas Iékaf, 1 kdyZ nemate Zadné ptiznaky.

Pokud se Vase dychéni nezméni

Pokud se Vase ptiznaky po vdechnuti ptipravku Combair Nexthaler nezlep$i, mozna jej
pouzivate nespravné. NiZe si prostudujte pokyny ke spravnému pouziti a/nebo kontaktujte
svého lékare, zdravotni sestru nebo 1ékarnika, ktefi Vas znovu fadné€ zaskoli.

Pokud se VaSe astma zhorsi

Pokud se Vase ptiznaky zhorsi nebo jsou obtizné kontrolovatelné (napt. pokud pouzivate Vas
ulevovy inhalator ¢astéji) nebo pokud Vas ulevovy inhalator nezlepSuje Vase pfiznaky,
pouzivejte Combair Nexthaler nadale, ale co nejdiive vyhledejte svého 1ékate. Vas 1¢kar
mozna bude chtit zménit Vasi davku pifipravku Combair Nexthaler nebo Vam ptedepiSe dalsi
nebo jinou lécbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare
nebo 1¢karnika.

NAVOD K POUZITI INHALATORU NEXTHALER
A. Obsah baleni
Informace o obsahu baleni viz bod 6
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Pokud obsah baleni neodpovida uvedenému popisu v bodu 6, vrat’te inhalator osobé,
ktera Vam jej vydala, a porid’te si novy.

B. Zvlastni upozornéni a opatieni
. Nevytahujte inhalator z foliového sacku, pokud jej nechcete ihned pouzit.
. Inhalétor pouzivejte vyhradné podle pokynt.
. Ponechte kryt uzavieny, dokud nebudete potfebovat dal§i davku z inhaldtoru.
. Kdyz inhalator nepouzivate, uchovavejte jej na ¢istém a suchém miste.
. Nesnazte se z zadného divodu inhalator Nexthaler rozebirat.
C. Hlavni souéasti inhalatoru Nexthaler
?gi;kgé%ﬁ- Kryt Naustek Vstup vzduchu

= 1 e —
‘:'”3"‘:“ \ 7 Na:u/
\_Z N

Uziti davky z inhalatoru Nexthaler vyzaduje pouze tfi jednoduché kroky: otevfit, inhalovat,
zavrit.

D. Pred pouzitim nového inhalatoru Nexthaler

1. Otevrete foliovy sacek a vyjméte inhalator.

0 Nepouzivejte inhalator, pokud neni foliovy sac¢ek uzavieny nebo je poskozeny —
vrat'te jej osobé, kterd Vam jej vydala, a potfid'te si novy.

2. Zkontrolujte inhalator.

0 Pokud se inhalator zda byt rozbity nebo poSkozeny, vrat'te jej osobé&, ktera Vam jej
vydala, a potid’te si novy.

3. Zkontrolujte okénko pocitadla davek. Pokud je inhalator zcela novy, bude v

okénku pocitadla davek uvedena hodnota ,,120%.
e Nepouzivejte novy inhalator, pokud je uvedeno ¢islo nizsi nez ,,120% — vrat’te jej osob¢,
kterd Vam jej vydala, a potid’te si novy.

E. Jak se inhalator Nexthaler pouziva

* Pokud si nejste jisty(4), jestli dostavate davku spravng, porad’te se se svym lékarnikem nebo
1ékatem.

+ Pokud si nejste jisty(4), jestli po jedné inhalaci pokleslo ¢islo na pocitadlu davek, pockejte
na dalsi planovanou davku a uzijte ji jako normalng. Nepouzivejte davku navic.

E.1. Otevrit
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1. Pevné uchopte inhalator ve svislé poloze.

2. Zkontrolujte pocet zbyvajicich davek: jakékoli ¢islo v rozmezi ""1" az 120"
znamena, Ze zbyvaji néjaké dalsi davky.

o Pokud se v okénku pocitadla ddvek zobrazi "0", nezbyvaji zadné davky - zlikvidujte
inhalator a potid’te si novy.

3. Zcela oteviete kryt.

A \:vz"( =)
) V=S
. )
[(120 g

4. Pred inhalaci vydychnéte, jak nejvice to pijde.
0 Nevydechujte ptes inhalator.
E.2. Inhalovat
Pokud je to mozné, pri inhalaci stiijte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.
1. Zvednéte inhalator, priloZte si jej k Gistim a obemknéte naustek rty.
0 Nezakryvejte vstup vzduchu, kdyz budete drzet inhalator.
0 Nevdechujte ptes vstup vzduchu.
2. Silné a zhluboka se nadechnéte usty.
0 Pti uziti davky si mizete vSimnout urcité chuti.
0 Kdyz uzijete davku, muizete slySet nebo pocitit cvaknuti.
0 Neinhalujte pfes nos.
0 Neoddalujte inhalator béhem inhalace od svych rti.

H .
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3. Vyjméte inhalator z tst.
4. Zadrzte dech na 5 az 10 sekund nebo co nejdéle to bude moZné.
5. Pomalu vydechnéte.
0 Nevydechujte pies inhalator.
E.3. Zavrit
1. Piesuiite inhalator zpét do svislé polohy a zcela zaviete kryt.
2. Zkontrolujte, Ze pocitadlo davek ukazuje Cislo o jedno nizsi nez pred inhalaci.

Stranka 7 z 11



L1719

3. Pokud je tieba uzit dalsi davku, zopakujte kroky E.1 az E.3.
F. Cisténi

. Za normdlnich okolnosti neni nutné inhalator Cistit.

. V piipad¢ potieby mlzete inhalator po pouziti vycistit suchym hadiikem nebo
papirovym kapesnikem.

0 Necistéte inhalator vodou ani jinymi kapalinami. Uchovavejte jej v suchu.

G. Uchovavani a likvidace
Informace o podminkéch uchovavani a pokynech pro likvidaci viz bod 5.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u vsech 1éceb pomoci inhal4toru hrozi zhorSeni dusnosti, kasle a sipani ihned po
pouziti ptipravku Combair Nexthaler, znamé jako paradoxni bronchospazmus. Pokud k
tomu dojde, PRESTANTE ihned pouZivat Combair Nexthaler a neprodlené pouZijte sviij
ulevovy inhalator s rychlym dcinkem k 1é¢b¢ ptiznakt. Neprodlené kontaktujte svého
lékare.

Ihned informujte svého l¢kare, pokud mate alergické reakce, k nimz patii kozni alergie,
sveédéni klize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otok kiize nebo sliznic, hlavné o¢i, obliceje, rti
nebo hrdla.

Jiné mozné nezadouci Gc¢inky piipravku Combair Nexthaler jsou uvedené nize podle jejich
frekvence vyskytu.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 pacientd):

- ftfes.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientt):

- ptiznaky podobné nachlazeni, bolest v krku,

- infekce (Gst nebo hrdla) zptsobené plisnémi. Vyplachovani tst nebo kloktani vodou a
¢iSténi zubl kartackem ihned po vdechnuti pfipravku miiZe napomoct zabranit témto
nezadoucim ucinkim,

- zhorSeni ptfiznakil astmatu, potize s dychanim,

- chrapot,

- kasel,

- neobvykle rychly srde¢ni tep,
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- neobvykle pomaly srdec¢ni tep,

- silna bolest na hrudi,

- bolesti hlavy,

- nevolnost,

- pocit unavy nebo nervozity,

- zmény na elektrokardiogramu (EKG),

- nizka hladina kortizolu v moci nebo krvi,
- vysoka hladina drasliku v krvi,

- vysoka hladina glukozy v krvi,

- vysoka hladina tukti v krvi.

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdajl nelze urcit):
- rozmazan¢ vidéni

Nezadouci ucinky pozorované u podobnych léki k inhalaci obsahujicich beklometason-
dipropionat a/nebo formoterol jsou:

- busSeni srdce,

- nepravidelny srde¢ni tep,

- nenormalni nebo porusené vnimani chuti,
- bolesti svalt a svalové kiece,

- neklid, zavrat,

- pocit uzkosti,

- poruchy spanku,

- pokles hladiny drasliku v krvi,

- zvySeni/sniZeni krevniho tlaku.

Dlouhodobé pouzivani vysokych davek vdechovanych kortikosteroidii miize vést k

systémovym ucinkim, k nimz patii:

- problémy s funkci nadledvin (adrenosuprese),

- Tidnuti kosti,

- zpomaleni rstu u déti a dospivajicich,

- zvySeny tlak v o€ich (nazyvany glaukom), katarakta,

- rychly narist t€lesné hmotnosti, hlavné v obliceji a na trupu,

- problémy se spanim, deprese nebo obavy, neklid, nervozita, nadmérné vzruSeni nebo
podrazdéni. Tyto ucinky jsou pravdépodobnéjsi u déti,

- nenormalni chovani.

HlaSeni neZadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ti€inky mizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni Gistav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich ucinkt miiZete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.
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5. Jak Combair Nexthaler uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, foliovém
saCku a stitku za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Inhalator vyjméte z
ochranného foliového sacku az kratce pted prvnim pouzitim.

Pted prvnim otevienim foliového sacku:
Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevieni foliového sacku:
Neuchovavejte pfti teploté nad 25 °C.

Po prvnim otevieni foliového sacku je nutné piipravek pouzit do 6 mésicu.
Na stitek na krabic¢ce zapiste datum otevieni foliového sacku.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se
svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chréanit
zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Combair Nexthaler obsahuje

Lécivymi latkami jsou: beclometasoni dipropionas, formoteroli fumaras dihydricus

Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 200 mikrogramti a formoteroli
fumaras dihydricus 6 mikrogramti. To odpovida podané davce uvolnéné z naustku
beclometasoni dipropionas 158,8 mikrogrami a formoteroli fumaras dihydricus

4,9 mikrogramu.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy a magnesium-stearat.

Jak Combair Nexthaler vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1éCivy piipravek se dodava jako bily az téméf bily prasek k inhalaci v plastovém
inhalatoru nazyvaném Nexthaler.

Baleni obsahuje jeden, dva nebo tfi inhalatory, z nichz kazdy obsahuje 120 davek.
Inhalator se dodava v uzavieném ochranném sacku.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

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

Vyrobce zodpoveédny za propousténi:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.
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Via San Leonardo 96
431 22 Parma - Italie

nebo

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor — Francie

nebo

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Viden - Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Foster NEXThaler Nizozemsko: Foster NEXThaler
Francie: Innovair NEXThaler Polsko: Fostex NEXThaler
Ceska republika: Combair Nexthaler

Némecko: KANTOS NEXThaler 200 Mikrogramm/6 Portugalsko: Foster NEXThaler
Mikrogramm pro Inhalation Pulver zur Inhalation

Recko: Foster NEXThaler Slovenska republika: Foster NEXThaler
Mad’arsko: Foster NEXThaler Slovinsko: Foster NEXThaler
Italie: Foster Spanélsko: Foster NEXThaler

Velk4 Britanie: Fostair NEXThaler

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 7. 2021

Podrobné a aktualizované informace o tom, jak pouzivat tento 1é¢ivy ptipravek, jsou

k dispozici po sejmuti QR kodu umisténého v této ptibalové informaci a na krabi¢ce za po-
moci chytrého telefonu/zatizeni.

QR kod odkazuje na video s navodem k pouziti

EI"‘rq.EI

,I l-lrl

S
Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance URL: https://qrco.de/Nexthaler200-
6-120.
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