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QR kod pro webové stranky: www.oeh.fi/scz

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

Ptibalova informace: Informace pro pacienta

Buventol Easyhaler 100 mikrogramii/davka prasek k inhalaci
Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka prasek k inhalaci

Salbutamoli sulfas

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas duilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékate nebo I€¢karnika.

- Tento ptipravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobe. Mohl by ji ublizit,
a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Buventol Easyhaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete Buventol Easyhaler pouzivat
Jak se Buventol Easyhaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Buventol Easyhaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

DU AW~

1. Co je Buventol Easyhaler a k ¢emu se pouZiva

Pfipravek Buventol Easyhaler je ulevovy inhalacni ptipravek k 1é¢bé ptiznakl astmatu obsahujici
1é¢ivou latku salbutamol. Patfi do skupiny 1ékli nazyvanych jako kratkodobé piisobici betas-agoniste,
také znamych jako bronchodilatatofi neboli ulevové pripravky. Rozsituje dychaci cesty a tim zmiriuje
dechové ptiznaky, jako jsou dechova tisen, dusnost, sipani a kasel. Lé¢iva latka salbutamol ma rychly
nastup ucinku a kratkou dobu ptisobeni (4 az 6 hodin).


http://www.oeh.fi/
http://www.oeh.fi/scz%0d
http://www.oeh.fi/scz%0d

Buventol Easyhaler se u dospélych a déti nad 6 let véku pouziva na zmirnéni pifiznakt astmatickych
zachvatll a pfiznakt zhorSeni astmatu. Pouziva se také k prevenci priznakd astmatu zplsobenych
namahou nebo stykem se znamymi alergeny, jimZ se nelze vyhnout.

Dale se Buventol Easyhaler pouziva u dospélych k 1é¢bé chronické obstrukeni plicni choroby (CHOPN)
s reverzibilni obstrukei (vratnym zizenim) dychacich cest.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Buventol Easyhaler pouZivat

Nepouzivejte Buventol Easyhaler

- jestlize jste alergicky(d) na léc¢ivou latku nebo na keroukoliv dalSi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6)

Jestlize jste alergicky(a) nebo myslite, Ze jste, oznamte to svému 1ékati dFive nez zacnete uzivat tento

1¢k.

- klécbé pred¢asného nekomplikovaného porodu nebo hroziciho potratu

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Buventol Easyhaler se porad’te se svym 1ékafem nebo 1ékarnikem:

- jestlize mate vysoky krevni tlak

- jestlize mate jakoukoliv nemoc postihujici srdce nebo cévy

- jestlize mate infekci v plicich

- jestlize mate jakékoliv problémy s hladinou krevniho cukru véetn¢ diabetu (cukrovky)

- jestlize mate hyperaktivitu (zvySenou ¢innost) $titné zlazy

- jestlize mate nizkou hladinu drasliku v krvi

Tyka-li se Vas nékteré z vyse uvedeného, oznamte to svému 1ékafi pied zahajenim pouzivani ptipravku
Buventol Easyhaler.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Buventol Easyhaler

Informujte svého Iékaie nebo 1ékarnika o vSech lécich, které pouzivate, které jste v nedavné dobé
pouzival(a) nebo které mozna budete pouZzivat.

Zejména se jedna o:

- jiné bronchodilatatory (1éky k rozsifeni pridusek) véetné theofylinu a aminofylinu

- Dbeta-blokatory, které se pouzivaji pii 1é¢bé zvyseného krevniho tlaku (napf. propranolol)

- léky na depresi

- léky na odvodnéni (diuretika)

- kortikosteroidy

Ptipravek Buventol Easyhaler s jidlem a pitim
Jidlo a piti neovliviiyji tuto inhalacni terapii.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Buventol Easyhaler nema zadny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

Buventol Easyhaler obsahuje malé mnoZstvi laktdzy, které by vSak nemélo zptisobit potize pacientim
s nesnasenlivosti laktozy. Informoval-1i Vas Vas 1ékar o tom, ze jste precitlivély(a) vici nékterym jinym
typtm cukrti nebo jste pfecitlivéli na mlééné bilkoviny, kontaktujte svého lékate diive, nez zacnete
uzivat tento lék.

Pokud Vam 1ékar sdélil, Ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym lékafem, nez zacnete tento
1écivy ptipravek uzivat.

3. Jak se Buventol Easyhaler pouZiva



Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého 1ékafe nebo l1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

Buventol Easyhaler ma byt pouzivan spise podle potieby, nez pravidelné.

Vas Iék - Buventol - se nachazi v inhalatoru - Easyhaler. Lék je ve formé suchého prasku, ktery budete
vdechovat ptes naustek inhalatoru.

Davkovani

Obvykla davka pripravku pro dospélé a déti nad 6 let je:

Na tlevu od pfiznakti akutniho astmatického zachvatu se pouziva jednotliva davka 100 — 400
mikrogramti (1 az 4 vdechy piipravku Buventol Easyhaler 100 mikrogrami/davka, 1 az 2 vdechy
ptipravku Buventol Easyhaler 200 mikrogramti/dévka).

Na prevenci ptiznaki astmatického zachvatu se inhaluje davka 100 az 200 mikrogramt (1 az 2 vdechy
ptipravku Buventol Easyhaler 100 mikrogramti/davka, 1 vdech pfipravku Buventol Easyhaler 200
mikrogramiti/davka) 15 az 30 minut pfed ndmahou nebo ocekévanym stykem se znamymi alergeny.

Doporucena maximalni denni davka (béhem 24 hodin) pro dosp¢€lé a déti nad 6 let je 800 mikrogrami
(4. 8 davek po 100 pg nebo 4 davky po 200 pg). Pokud ptiznaky neustoupi ani po davce 400 pg nebo
se béhem kratké doby) objevi opét, vyhledejte 1ékare.

Ptipravek Buventol Easyhaler se nema podavat Castéji nez Ctytikrat denné. Mezi jednotlivymi ddvkami
musi byt ¢asovy odstup Sesti hodin. Potfebujete-li ¢ast&jsi aplikaci nez Ctytikrat denné nebo potrebujete-
li zvyseni jednotlivych davek, svédci to o zhorSovani astmatu. V tomto piipadé se porad’te s 1ékafem.

Pokud se Vase dusnost nebo dychani vyrazné zhorsi, mtize Vam lékat doporucit, abyste uzili vétsi nez
maximalni davku pouze jako mimotadnou lécbu. JE VELMI DULEZITE, abyste neinhalovali vice
davek nebo nepouzivali Vas inhalator Castéji, nez Vam doporucil Vas 1ékar.

Dilezité

Je-li VaSe astma aktivni (napf. mate ¢asté priznaky nebo vzplanuti, jako jsou potiZe s dychanim
ztézujici mluveni, jidlo, nebo spanek, kasSel, sipani, svirani na hrudi nebo omezeni fyzické aktivity),
méli byste o tom ihned informovat Vaseho lékare, ktery, aby zlepsil kontrolu Vaseho astmatu,
zahaji, nebo zvysi medikaci, jako jsou inhala¢ni kortikosteroidy.

Pokud po podani 1éku nedojde ke zlepseni dusnosti jako obvykle (naptiklad k ulevé od dychacich
problému potiebujete vyssi davku, nebo Vam inhalator neposkytne ulevu trvajici alespon tfi hodiny),
informujte o tom co nejdiive svého lékare. Stav Vaseho dychani se miize zhorSovat a mozna Ze budete
pottebovat jinou 1éc¢bu.

Pokud pouzivate Buventol Easyhaler k 1¢é¢b¢ ptiznaki astmatu Castéji nez dvakrat tydné, bez zapocitani
preventivniho uzivani pred fyzickou aktivitou, znamena to Spatné¢ kontrolované astma a to muze
zvySovat riziko zavaznych zachvatl astmatu (zhorSeni astmatu), které mohou byt spojeny s vaznymi
komplikacemi a mohou byt Zivot ohrozujici nebo dokonce smrtelné. Co nejdiive kontaktujte svého
lékare, aby prekontroloval Vasi 1é¢bu astmatu.

Pokud denn¢ uzivate 1€k proti zanétu v plicich, napf. ,,inhala¢ni kortikosteroid®, je dileZzité pokracovat
v jeho pravidelném uZzivani, i kdyz se citite 1épe.

Pti pouZzivani ptipravku ditétem je vzdy nutny dohled dospé€lé osoby.



JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Buventol Easyhaler, nez jste mél(a)

Jestlize jste uzil(a) vice vdechll neZ je doporuceno, mizete zaznamenat rychlejsi tlukot srdce nez je
obvyklé a miizete se tiast. Tyto ¢inky obvykle za par hodin vymizi ale méli byste to co nejdiive oznamit
svému lékari.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Buventol Easyhaler
Pokud jste vynechal(a) vdech, mtizete uzit dalsi, je-li na n&j €as nebo i dfive, mate-li dusnost. Vas lékar
Véam mohl doporucit uzivat Buventol Easyhaler pravidelné kazdy den nebo pouze kdyz méate dusnost.

Pokyny pro pouZziti inhalatoru jsou uvedeny na konci této Piibalové informace.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

Caste nezadouct ucinky (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta ze 100): ties, zvySeny nebo nepravidelny
srde¢ni rytmus, buSeni srdce.

Méné caste nezadouct ucinky (vyskytuji se u vice nez 1 pacienta z 1000): bolesti hlavy

Vzdacné nezadouct ucinky (vyskytuji se u mené nez 1 pacienta z 1 000): kasel, podrazdéni v tstech a krku
(kterému se da predejit vyplachnutim ust po inhalaci), snizeni hladiny drasliku v krvi, svalové kiece,
neklid, zavrat’, hyperaktivita (pocit neobvyklé aktivity, vznétlivost), nepravidelné mihani srdecnich sini,
nedostatecné prokrveni srdce, rychld a nepravidelna srdec¢ni Cinnost, pred¢asné a mimotradné srdecni
stahy.

Méneé ¢asto se mohou u nékterych lidi objevit alergicka reakce nebo hypersenzitivni reakce (angioedém
(otok riiznych ¢asti téla)). Zaznamenate-li svédéni, kopiivku, zEervenani kiize, otékani ocnich vicek, rtd,
tvafe nebo krku, dusnost, nizky krevni tlak nebo kolaps, kratce po pouziti Buventol Easyhaleru,
PRESTANTE Buventol Easyhaler pouZivat. OkamZité to oznamte svému lékafi.

Vzacné mohou inhalované 1éky zpisobit vetsi dusnost a zkraceni dechu ihned po pouziti (paradoxni
bronchospasmus). Pokud se to u Vas objevi, PRESTANTE Buventol Easyhaler pouZivat. Okamzité
to oznamte svému lékari.

Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému l¢kari, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkd mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto piipravku.
5. Jak Buventol Easyhaler uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Pripravek uchovavejte pfi teploté do 25°C v ptivodnim vnitinim obalu, aby byl pfipravek chranén pred
vlhkosti.


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

Po otevieni foliového sacku chrante pred vlhkem. Doporucuje se uschovavat Easyhaler v ochranném
pouzdre.

Pokud Vam Buventol Easyhaler navlhne, je potfeba vyménit jej za novy.

Buventol Easyhaler vymeéiite vzdy 6 mésict po otevieni foliového sacku. Pro snadnéjsi zapamatovani si
zapiSte datum, kdy jste otevieli foliovy sacek:

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

Nevyhazujte zddné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co Buventol Easyhaler obsahuje

- Lécivou latkou je salbutamoli sulfas 120,5 mikrogramil, odpovidajici salbutamolum 100,0
mikrogramti, vjedné odmétené davce (Buventol Easyhaler 100 mikrogramit/davka) nebo
salbutamoli sulfas 241,0 mikrogrami odpovidajici salbutamolum 200,0 mikrogrami v jedné
odmétené davce (Buventol Easyhaler 200 mikrogrami/davka).

- Pomocnou latkou je monohydrat laktozy (ktery obsahuje mlééné bilkoviny).

Jak Buventol Easyhaler vypada a co obsahuje toto baleni

Bily nebo téméf bily prasek k inhalaci
Vicedavkovy praskovy inhalator Easyhaler obsahuje 200 davek (vdecht).

Easyhaler sestava ze sedmi plastovych dilii a pruziny z nerezavéjici oceli. Plastové materialy inhalatoru
jsou polyester, polyethylen, polykarbonat, acetal, styren-butadien a polypropylen. Inhalator je zataven
ve foliovém sacku a zabalen v papirové krabicce.

Velikost baleni:

Buventol Easyhaler 100 mikrogramt/davka - 200 davek, 200 davek + ochranné pouzdro
Buventol Easyhaler 200 mikrogramt/davka - 200 davek, 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
FI1-02200 Espoo
Finsko

Vyrobce:

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Mistni zastupce drZitele rozhodnuti o registraci
Orion Pharma s.r.o.



orion@orionpharma.cz

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 6. 2. 2024

Podrobné a aktualizované informace o tom, jak pouZivat tento piipravek, jsou k dispozici po sejmuti QR
kédu (umisténého v této piibalové informaci, na krabicce a Stitku inhaldtoru) za pomoci chytrého
telefonu. Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance: www.oeh.fi/scz



QR kaod pro webové stranky: www.oeh.fi/scz

Jak pouzivat Easyhaler inhalator

O inhalatoru Easyhaler

Inhalator Buventol Easyhaler mtze byt odlisny od inhalatort, které jste pouzival(a) diive. Je velmi
dalezité pouzivat inhalator spravn€, protoze nespravné pouzivani mize zpusobit Spatné davkovani
pripravku. To miize zptsobit, ze se budete citit velmi $patné nebo Ze 1écba astmatu nebo CHOPN nebude

optimalni.

Vas lékat, zdravotni sestra nebo 1ékarnik Vam ukazi, jak inhaldtor pouzivat spravné. Ujistéte se, Ze jste
pokyntim k pouZzivani porozumél(a). Pokud si jisty(4) nejste, zeptejte se svého 1€kare, zdravotni sestry
nebo 1ékarnika. Jako u ostatnich inhalatorti, pe¢ovatel musi u déti zajistit dodrzovani spravné inhala¢ni
techniky popsané nize. MiZete také pouzit instruktdzni video na www.oeh.fi/scz.

Prvni pouziti inhalatoru

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

Pokud zahajujete 1é¢bu a oteviete sdcek, poznamenejte si
datum tohoto dne, napt. do kalendare.

Inhalator pouzivejte po dobu 6 mésict po odstranéni
foliového sacku.

inhalator

naustek

kryt ndustku

SPRAVNE POUZIiVANI

Krok 1: PROTREPEJTE PROTREPEJTE 3-5x

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

Diilezité body k
zapamatovani

» Je diilezité drzet inhalator
svisle.

* Pokud nechténé inhalator pti
protiepani stisknete a tak
uvolnite davku, odstraiite
prasek z naustku podle
pokynil uvedenych nize.



http://www.oeh.fi/

Krok 2: STISKNETE

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

« Stisknéte inhalator smérem

dolt, 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 ndustku stale nasazeny.

* Inhalator stisknéte pouze
jednou.

* Pokud nechtén¢ inhalator
stisknete vickrat, odstrante
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
jesté 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 inhalator z Ust,
zadrzte dech alespoi na 5
sekund, poté normalné
vydechnéte.

INHALUJTE

Diilezité body k
zapamatovani

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

* Ujistéte se, ze rty pevne
obemykaji naustek.

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

Jestli-Ze potiebujete 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

vydcistit. — = -
* Poklepejte naustkem o desku stolu nebo otevienou dlan, tak / N LU
bude prasek odstranén J )

* Potom znovu opakujte kroky Protfepejte — Stisknéte — =
Inhalujte. ) jO

Ci§téni inhalitoru Easyhaleru
Inhalator udrzujte suchy a Cisty. V piipad¢ potieby vytfete naustek inhalatoru suchym ubrouskem nebo
tkaninou. Nepouzivejte vodu: prasek v inhalatoru Easyhaler je citlivy na vlhkost.

PouZivani inhalatoru Easyhaler s ochrannym obalem

S inhalatorem miZe pouZzivat ochranny obal. Poméaha
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 mizete pouzivat i v ochranném obalu, neni
nutné jej pred inhalaci odstranit. |
N
Dodrzujte stejné pokyny uvedené vyse: 1. Proti‘epejte - 2. b

Stisknéte - 3. Inhalujte

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

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

Vyména inhalatoru Easyhaler za novy

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

Pokud jesté nemate novy inhalator Easyhaler, kontaktujte
sveho 1ékare, aby Vam predepsal novy ptipravek. Kdyz
pocitadlo dosahne ¢isla 0, musite inhalator Easyhaler
vymeénit za novy.

Pokud pouzivate ochranny obal, miiZete si jej ponechat a 5% a
o < . , poditadlo
vlozit do néj novy inhalator. :
davek _ O

Pamatujte




e 1. Protiepejte — 2. Stisknéte — 3. Inhalujte.
e Nenechavejte Vas inhalator vlhky, chrarite jej pied vlhkosti.

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