Sp. zn. sukls282942/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele

Flutiform 50 mikrogramii/5 mikrogrami v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 125 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Flutiform 250 mikrogramii/10 mikrogramu v jedné davce suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

fluticasoni propionas/formoteroli fumaras dihydricus

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

o Mate-l1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1€karnika.

o Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné 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 ucinkti, sdé€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Flutiform a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Flutiform pouZivat
Jak se ptipravek Flutiform pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Flutiform uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

QAP

1. Co je pripravek Flutiform a k ¢emu se pouziva

Vezmeéte prosim na védomi:
Flutiform suspenze k inhalaci v tlakovém obalu je nazev ptipravku, nicméné v celé této pribalové
informaci je zkracen na Flutiform inhalator. Nékdy miize odkazovat na urcitou silu.

Flutiform je inhalator (suspenze k inhalaci v tlakovém obalu), ktery obsahuje dv¢ 1é¢ivé latky:

o Flutikason-propionat, ktery patii do skupiny 1ékti nazyvanych steroidy. Steroidy pomahaji
sniZzovat otok a zanét v plicich.

o Dihydrat formoterol-fumaratu, ktery patii do skupiny 1ékti nazyvanych dlouhodobé plisobici
betas-agonisté. Dlouhodobé plisobici beta,-agonisté jsou bronchodilatatory s dlouhodobym
ucinkem, které¢ pomahaji udrzovat dychaci cesty v plicich oteviené, a tim usnadiuji dychani.

Tyto dvé 1éCivé latky spole¢né usnadnuji dychani. Doporucuje se pouzivat tento 1€k kazdy den dle
pokynii 1ékare.

Tento pripravek pomaha zabranovat problémim s dychanim jako je astma a pomaha zastavit
dusnost a sipani. Nefunguje vSak v pfipadé, kdy jiz astmaticky zadchvat mate, tj. v pfipadé dusnosti
a sipotu. V takovém piipadé budete muset pouZit rychle piisobici 1€k pro zmirnéni téchto ptiznakd,
napiiklad salbutamol.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Flutiform pouZivat
NepouZivejte pripravek Flutiform:

o jestlize jste alergicky(a) na flutikason-propionat, formoterol-fumarat nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto pfipravku (uvedenou v bodé 6).



Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Flutiform se porad’te se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

Pted 1écbou timto inhalatorem informujte svého 1ékate nebo lékarnika, pokud mate:

nyni nebo jste mél(a) v minulosti tuberkulézu (TBC). Ptiznaky zahrnuji pretrvavajici kasel,
¢asto s hlenem s ptfitomnosti krve, horecku, unavu, nechutenstvi, ibytek télesné hmotnosti

a no¢ni poceni;

plicni nebo hrudni infekei;

srdecni problémy, jako jsou potize s pfitokem krve do srdce, nebo zGizenim jedné ze srde¢nich
chlopni (aortalni chlopn¢), srde¢ni selhani, které mtize zptisobit dusnost nebo otoky kotnik,
stav, kdy je srde¢ni sval zvétSeny (hypertrofickd obstrukéni kardiomyopatie), nepravidelny
srdecni rytmus (srdecni arytmie), nebo pokud jste byli upozornéni, Ze mate abnormalni
kardiogram (prodlouzeny QTc interval);

abnormalni vydut’ cévni stény (aneurysma);

cukrovku (diabetes);

vysoky krevni tlak;

hyperfunkci §titné zlazy, ktera mtze zpusobit zvySenou chut’ k jidlu, ubytek vahy nebo poceni
(tyreotoxikoza);

nizkou hladinu drasliku v krvi, coZ mlize zptsobit svalovou slabost, zaskuby nebo abnormalni
srde¢ni rytmus (hypokalémie);

snizenou funkci nadledvin (pokud nadledviny nefunguji spravné, miZete pocitovat ptiznaky,
jako jsou bolesti hlavy, slabost, unavu, bolesti biicha, ztratu chuti k jidlu, ubytek télesné
hmotnosti, zavraté, velmi nizky krevni tlak, prijem, pocit na zvraceni nebo zvraceni) nebo
nador nadleviny (feochromocytom);

poruchu funkce jater.

Pokud se u vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékare.

Jestlize mate podstoupit operaci nebo jste v mimotadném stresu, sdélte to prosim svému lékafi,
protoze muzete potiebovat dalsi steroidni 1é€bu pro kontrolu astmatu.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Flutiform

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€ka vydavanych bez predpisu. Pokud pouzivate
tento inhaldtor soucasné s jinymi léky, ucinek tohoto inhalatoru nebo jiného 1éku mtize byt zménén.

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate:

léky znamé jako beta-blokatory (napf. atenolol k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku, sotalol k 1écbé
nepravidelného srde¢niho rytmu, metoprolol k 1é¢bé rychlého srde¢niho rytmu nebo timolol
oc¢ni kapky k 1écbé glaukomu);

nektere jiné léky pouzivané k 1écbé astmatu nebo dychacich potizi (napt. teofylin nebo
aminofylin);

léky obsahujici adrenalin nebo pribuzné latky (vCetné jinych beta-agonistd, jako je salbutamol,
nebo beta-agonisti véetné atenololu, metoprololu, propranololu, timololu). Dalsi dlouhodobé
pusobici betay-agonisté se nemaji uzivat spolecné s timto inhalatorem. Pokud se Vase astma
mezi davkami pripravku Flutiform zhorsi, pak byste mél(a) pouZit rychle pusobici “Glevovy”
inhalator pro okamzitou ulevu;

1éky k 1écbé alergické reakce (antihistaminika);

1éky k 1é¢b¢é vysokého krevniho tlaku nebo 1éky navozujici zvySenou tvorbu moci (diuretika);
1éky uzivané k 1é¢bé srde¢niho selhani (napt. digoxin);

1éky k 1é¢bé poruch srde¢niho rytmu (napf. chinidin, disopyramid, prokainamid);

1éky pro 1é¢bu priznakl deprese nebo dusevnich poruch, jako jsou inhibitory
monoaminooxidazy (naptiklad fenelzin a izokarboxazid), tricyklicka antidepresiva (naptiklad
amitriptylin a imipramin), nebo jste tyto léky uzival(a) v poslednich dvou tydnech;

1éky pouzivané pro lécbu psychiatrickych nebo dusevnich poruch (fenotiaziny nebo
antipsychotika);



o jiné léky obsahujici steroidy;

o 1éky proti houbovym (plisiiovym) onemocnénim (naptiklad ketakonazol nebo itrakonazol);

o nekteré 1éky mohou zvySovat Gcinky piipravku Flutiform, a pokud tyto 1éky pouzivate (vEetné
nekterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mtize rozhodnout, Ze je tfeba Vas
peclive sledovat;

antibiotika (napfiklad klarithromycin, telithromycin nebo furazolidon);

1€k pro 1écbu Parkinsonovy choroby (levodopa);

1€k pro lécbu snizené funkce §titné zlazy (levothyroxin);

1€k pro 1écbu Hodgkinovy choroby (prokarbazin);

1€k pro vyvolani porodu (oxytocin).

Mate-li podstoupit operaci v celkové anestezii, sdélte prosim 1ékaii v nemocnici, Ze pouzivate tento
inhalator.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékdrnikem o pouzivani inhalatoru. V4§ 1ékat Vam poradi, zda mate tento 1€k
pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Je nepravdépodobné, Ze by tento 1€k ovlivnil Vasi schopnost fidit dopravni prostfedky nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Flutiform obsahuje ethanol (alkohol) a dinatrium-chromoglykat

Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 2 mg alkoholu v jedné davce (2 inhalace). Mnozstvi alkoholu v jedné
davce tohoto 1éCivého piipravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi
alkoholu v tomto 1é¢ivém ptipravku nemd zadné znatelné ucinky. Obsahuje také velmi malé mnozstvi
dinatrium-chromoglykatu, pacienti uzivajici v sou¢asné dobé chromoglykat (pro 1é¢bu astmatu,
alergické rymy a alergického zanétu spojivek) vSak maji pokra¢ovat v obvyklém davkovani.

3. Jak se pripravek Flutiform pouziva

Vzdy pouzivejte tento inhaldtor presné podle pokynii svého l€kate nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékafem nebo Iékarnikem. Inhalator byste mél(a) pouzivat pravidelné, tj.
dva inhalac¢ni vstiiky rano a dva inhalacni vstiiky vecer kazdy den, aby Vam byl inhalator co nejvic
prospésny, pokud lékar neurci jinak, nebo Vam nedé pokyn k ukonceni 1é¢by. Nepouzivejte vétsi nez
piedepsanou davku. Vas 1ékar miize piedepsat inhalator pro jinou indikaci nez je astma, nebo jinou
davku, nez se bézné predepisuje a jak je predepsano v této piibalové informaci. Mél(a) byste pouzivat
inhalator ptfesné podle pokynti 1ékate. Pokud si nejste jisty(a), jakou davku a jak Casto inhalator
pouzivat, porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem.

Dospéli, dospivajici a déti od 5 let véku

Obvykla davka jsou dv¢ inhalace dvakrat denné, tj. dva inhalacni vstfiky rano a dva vecer. Davku
nutnou pro 1écbu astmatu Vam predepise 1ékar. Pouze dospéli maji pouZivat inhalator nejvyssi sily
(Flutiform 250 mikrogramii/10 mikrogrami).

Pouze dospéli a dospivajici od 12 let véku maji pouzivat inhalator stiedni sily (Flutiform 125
mikrogrami/5 mikrogramii).

Inhalator Flutiform nemaji pouZivat déti do 5 let véku.

Navod k pouZiti

Pted pouzitim inhalatoru si pecliveé piectéte tento ndvod a postupujte podle textu navodu k pouziti

a schémat uvedenych nize. Vas 1ékar nebo 1ékarnik Vam ukaze, jak inhalator spravné pouzivat. Lék je
obsazen v aerosolové nadobce (viz schéma 1) umisténé v plastovém davkovacim zasobniku (znamém
také jako spoustec). Spoustéc ma pocitadlo davek, které udava, kolik inhalacnich vstiik je jeste
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k dispozici. Toto pocitadlo je barevné rozliSeno. Zacina zelenou barvou, kdyz zbyva mén¢ nez
50 vstiika, zméni se na zlutou, a kdyz zbyva méné nez 30 vstiikd, zméni se na ¢ervenou. Kdyz se
pocitadlo blizi k nule, méli byste kontaktovat svého 1ékate a pozadat o nahradni inhalator.
Nepouzivejte inhalator, je-li pocitadlo na nule.

Aerosolovéa nadobka

Spoustec

Pocitadlo davek

Naustek

Kryt naustku

Diagram 1 Schéma 1

Pfed prvnim pouzitim inhalatoru nebo pokud jste ho nepouzil(a) déle nez 3 dny nebo pokud byl
vystaven mrazu

Mate-1i novy inhalator nebo jste inhalator nepouzil(a) déle nez 3 dny, je nutné ho pfipravit pro
zajisténi spravné funkce a ddvkovani.

Pokud byl Vas inhalator vystaven mrazu, musi se nechat ohfat po dobu 30 minut pii pokojové teploté
a poté se musi pripravit pro zajisténi spravné funkce a davkovani.

Piiprava inhalatoru

o Sejméte kryt naustku a inhalator dikladné protiepejte.

o Drzte naustek od sebe a stiskem aerosolové nadobky odstiiknéte jednu davku (inhalacni vstiik).
Tento krok se ma opakovat ctytikrat.

Inhalator vzdy bezprostiedné pted pouZzitim protiepejte.

Pouziti inhalatoru

Pokud mate pocit, Ze pii pouzivani inhalatoru Flutiform trpite dusnosti nebo sipotem, m¢l(a) byste
pokracovat v jeho pouzivani, ale co nejdiive navstivit 1€kafe, protoze mizete potfebovat doplikovou
1écbu. Jakmile budete mit astma pod kontrolou, miize Vas 1ékai zvazit vhodnost postupného snizovani
davky ptipravku Flutiform.

Provedte kroky 2 az 5 uvedené nize, pomalu.

Diagram 2

Schéma 2



Sejméte kryt naustku (viz schéma 2) a zkontrolujte, zda je inhalator Cisty a bez prachu.
Inhalator je tfeba protiepat bezprostiedné pred kazdym stisknutim (inhala¢nim vstfikem), aby
bylo zajisténo, ze obsah je stejnomérn¢ promichan.

3. Sed’te vzptimené nebo stiijte. Pomalu a co nejhloubéji vydechnéte tak, aby to pro Vas bylo
ptijemné.

o =

Diagram 3

Schéma 3

4, Drzte inhalator vzpiimen¢ (dle schématu 3), vlozte naustek do Ust a seviete mezi rty. Drzte
inhalator palcem na spodni ¢asti ndustku a ukazovakem /ukazovaky na horni ¢asti inhalatoru.
Nekousejte do ndustku.

5. Pomalu a hluboce se nadechujte sty a soucasné stiskem aerosolové nadobky uvolnéte jeden
inhala¢ni vstfik. Plynule a zhluboka dokoncete nadech (idealné asi na 2-3 sekundy u déti a 4-5
sekund u dospelych).

Schéma 4
6. Béhem zadrzovani dechu vyjméte inhalator z tist. Zadrzte dech tak dlouho, jak je to pro Vs
ptijemné. Nevydechujte do inhalatoru.
7. Pted druhym vstiikem drZte inhalator ve svislé poloze a zopakujete kroky 2 az 6.

8. Nasad’te kryt na naustek.

Pouziti inhalatoru mtiZete nacvicovat pied zrcadlem. Uvidite-1i pfi pouziti inhalatoru vychazet mlhu
z vrchni ¢asti inhalatoru nebo z Gst, inhalace 1éku ziejmé neprobéhla spravné. Inhalujte dals$i davku
opakovanim od kroku 2 vyse.

Po pouziti inhalatoru si vZdy vyplachnéte usta vodou, vykloktejte nebo vycistéte zuby a zbytky
vyplivnéte. To mlize pomoci zabranit vzniku bolesti v Gstech a krku a chrapotu.

Mate-li slabé ruce, bude snazsi uchopit inhalator obéma rukama tak, ze polozite oba ukazovaky na
aerosolovou nadobku a oba palce na zakladnu inhalatoru.



Mate-li pfi pouziti inhalatoru potize, muze Vam dat 1ékaf zafizeni zvané nastavec AeroChamber Plus
Flow-Vu, ktery Vam pomuize spravn¢ vdechnout 1€k do plic. Vas Iékar nebo 1ékarnik Vam poradi, jak
inhalator s nastavcem AeroChamber Plus Flow-Vu spravné pouzivat. U nastavce AeroChamber Plus
Flow-Vu je uveden ndvod k pouziti a ndvod, jak ho Cistit. Tyto navody je nutné si pozorné piecist.

Péce o inhalator
Je dilezité peclivé dodrzovat tyto pokyny a Cistit inhalator kazdy tyden. Cisténi inhalatoru:
o Sejméte kryt naustku.

o Nevyjimejte acrosolovou nadobku ze spoustéce.
o Otfete vnitini 1 vnéjsi povrch naustku a spoustéce Cistym, suchym hadfikem nebo papirovym
kapesnikem.

o Nasad’te kryt na niustek.
o Nedavejte kovovou nadobku do vody.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Flutiform, nez jste mél(a)
Je dulezité, abyste uzil(a) ddvku uvedenou na etiketé z 1ékarny nebo piedepsanou lékatem. Bez porady
s Iékafem byste nemél(a) davku zvySovat ani snizovat.

Jestlize jste uzil(a) vice 1éku, nez jste mél(a), obrat’te se na svého lékaie nebo 1ékarnika. Mlzete
pocitovat silnou bolest na hrudi (angina), vysoky nebo nizky krevni tlak, bolest hlavy, svalové kiece,
poruchy spanku, nervozitu, sucho v tstech, nechutenstvi, kfe¢e nebo zaskuby. MuzZete citit ties,
zavraté, slabost, inavu, nevolnost nebo se celkove necitit dobie. Mtzete si také povSimnout zmén
srde¢niho rytmu a mizete mit nizkou hladinu drasliku v krvi nebo zvysenou hladinu cukru v krvi.
Muzete také trpét ptiznaky, jako jsou naptiklad bolesti bficha, zvraceni, ibytek vahy, snizena Groven
védomi (coz mize zplisobovat ospalost nebo zmatenost), nebo nizka hladina cukru v krvi.

Jestlize jste dlouhodobé¢ uzival(a) vice 1€ku, nez je predepsana davka, mél(a) byste se poradit se svym
lékatem nebo lékarnikem. Je to z toho diivodu, ze velké davky mohou snizit hladinu steroidnich
hormont bézné produkovanych nadledvinami (viz bod 4).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Flutiform

Jestlize jste zapomnél(a) uzit davku, vezméte si ji hned, jakmile si vzpomenete. Pokud se vSak jiz blizi
doba uziti dalsi davky, zapomenutou davku vynechejte. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste
nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Flutiform

Je velmi dilezité, abyste pouzival(a) tento inhalator kazdy den dle doporuceni 1ékafte, i kdyz se citite
dobfe, protoze Vam pomuze mit astma pod kontrolou. Jestlize chcete piestat inhalator pouzivat,
nejdiive to oznamte svému lékaii. Lékai Vam poradi, jak to ud€lat. Davka se obvykle snizuje
postupné, aby nedoslo k astmatickému zachvatu.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento inhalator nezadouci u¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Vas Iékar Vam piedepise nejnizsi davku potiebnou ke kontrole astmatu, ktera
muze snizit moznost vyskytu nezadoucich ucinku.

Vsechny léky mohou zpUsobit alergické reakce, ackoli zavazné alergické reakce jsou hlaSeny vzacné.
Ihned informujte svého 1ékate, jestlize nahle zpozorujete otok ocnich vicek, obliceje, krku, jazyka
nebo rti, vyrazku nebo svédéni, zvlasté na celém téle, piiznaky jako zavraté, toceni hlavy, mdloby
nebo nahlé zmény v dychani, naptiklad zvySeny sipot nebo dusnost.

Stejné jako u jinych inhalatorti se Vase dychani mize bezprostfedné po pouziti inhalatoru zhorsit.
Muzete si v§imnout zhorSeni sipotu a dusnosti. Jestlize k tomu dojde, pfestaite inhalator Flutiform
pouzivat a pouzijte sviij rychle u¢inkujici levovy inhalator. Thned kontaktujte svého 1ékare. Lékar
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posoudi Vas zdravotni stav a mize zah4jit jiny druh 1é¢by. Svij Glevovy inhalator byste mél(a) nosit
vzdy u sebe.

Méné ¢asté: mohou postihnout az 1 ze 100 pacientd

ZhorSeni astmatu.

Bolest hlavy.

Ttes.

Nepravidelny srde¢ni rytmus nebo buseni srdce.
Zavratg.

Poruchy spanku.

Zmeény hlasu/chrapot.

Sucho v ustech, bolest nebo podrazdéni krku.
Vyrézka.

Vzicné: mohou postihnout az 1 z 1000 pacientt

Zvyseni hladiny cukru v krvi. Jste-1i diabetik, mtize byt nutné castéji kontrolovat hladinu cukru
v krvi a upravit Vasi obvyklou diabetickou 1écbu. Vas lékat Vas bude muset peclivéji sledovat.
Soor (moucnivka) a jiné houbové (plisnové) infekce v tstech a krku.

Zanét dutin (sinusitida).

Rychly srdecni rytmus.

Bolest na hrudi v souvislosti se srde¢nim onemocnénim.

Svalové kiece.

Kasel nebo dusnost.

Prijem.

Travici potize.

Zmeény chuti.

Zavraté, toCeni hlavy.

Abnormalni sny.

Neklid.

Svédeni kaze.

Vysoky krevni tlak.

Pocit neobvyklé slabosti.

Otok rukou, kotnik® nebo nohou.

Neni znamo: Cetnost z dostupnych daji nelze urcit

Rozmazan¢ vidéni.
Poruchy spanku, deprese nebo pocity strachu, agrese, izkosti, neklidu, nervozity, zvyseného
vzru$eni a podrazdénosti. Tyto G¢inky jsou pravdépodobné;si u déti.

Nasledujici nezadouci tcinky souviseji s formoterol-fumaratem, ale pfi klinickych studiich tohoto
inhalatoru nebyly hlaseny:

Nizka hladina drasliku v krvi, ktera miize zptsobit svalovou slabost, zaSkuby nebo abnormalni
srdeCni rytmus.

Abnormalni zaznam srdecni akce (kardiogram), ktery mize vést k abnormalnimu srdecnimu
rytmu (prodlouzeny QTc interval).

Vysoka hladina kyseliny mlécné v krvi.

Nevolnost.

Svalova bolest.

Inhalované steroidy mohou ovlivnit normalni produkci steroidnich hormont v téle, zvlasté kdyz
dlouhodobé pouzivate vysoké davky. U¢inky zahrnuji:

zmény hustoty kostni tkan¢ (fidnuti kosti);
kataraktu (zakal o¢ni ¢ocky);

glaukom (zvySeny ocni tlak);

tvorba modfin nebo ztenéeni kize;



zvys$enou moznost dostat infekci;

zpomaleni rychlosti ristu u déti a dospivajicich;

kulaty (mésicovity) obliCe;j;

ucinek na nadledviny (malé zlazy u ledvin) coZ znamena, Ze se mohou objevit pfiznaky jako je
slabost, tinava, obtizZe pfi zvladani stresu, bolesti bficha, ztrata chuti k jidlu, ubytek télesné
hmotnosti, bolesti hlavy, zavraté, velmi nizky krevni tlak, prjem, nevolnost nebo zvraceni nebo
ktece.

Tyto ucinky jsou u inhalovanych steroidti mnohem méné pravdépodobné nez u steroidti ve formée
tablet.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak piipravek Flutiform uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento inhalator po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku, sacku a krabicce za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice. EXP: 08-2020 znamena, Ze
nemate pouzivat inhalator po poslednim dni tohoto mésice, tj. srpna 2020.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Chrarite pfed chladem nebo mrazem. Je-li inhalator vystaven mrazu,
musi se nechat 30 minut zahtivat pti pokojové teploté a potom musi byt piipraven pied pouZzitim (viz
bod 3 ,,Jak se ptipravek Flutiform pouziva™). Nepouzivejte inhalator, ktery je vyjmuty ze sacku

z folie déle nez 3 mésice, nebo jestlize ukazatel davek ukazuje ,,0.

Nevystavujte teplotam nad 50 °C. Aerosolova nadobka obsahuje kapalinu pod tlakem. Nadobku
nepropichujte, nerozbijejte ani nespalujte, i kdyZ se zda prazdna. Nevyhazujte zadné 1éCivé ptipravky
do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které
jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co pripravek Flutiform obsahuje

Lécivymi latkami jsou fluticasoni propionas a formoteroli fumaras dihydricus. Inhalator je k dispozici
ve tfech riznych silach.

50 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce, suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Jeden inhalac¢ni vstiik obsahuje fluticasoni propionas 50 mikrogrami a formoteroli fumaras dihydricus
5 mikrogram?.

125 mikrogramii/5 mikrogramii v jedné davce, suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Jeden inhalacni vstiik obsahuje fluticasoni propionas 125 mikrogramt a formoteroli fumaras
dihydricus 5 mikrogramd.


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

250mikrogramii/10 mikrogramii v jedné davce, suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Jeden inhala¢ni vstiik obsahuje fluticasoni propionas 250 mikrogramu a formoteroli fumaras
dihydricus 10 mikrogramu.

Pomocnymi latkami jsou:

o dinatrium-chromoglykat

o ethanol

o apafluran HFA 227 (hnaci plyn)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator obsahuje 11,2 g HFA 227 fluorovaného plynu, coz odpovida 0,0036 tunam
ekvivalentu CO; (potencial globalniho oteplovani GWP = 3220).

Jak pripravek Flutiform vypada a co obsahuje toto baleni

Tyto inhalatory jsou malé aerosolové nadobky, obsahujici bilou nebo téméf bilou kapalnou suspenzi,
vybavené davkovacim ventilem. Aerosolové nadobky jsou vlozeny do Sedobilych plastovych
davkovacii (spoustéct) se svétle Sedym krytem ndustku. Jeden inhaldtor obsahuje 120 inhala¢nich
vstiikd. Baleni obsahuje jeden inhaldtor. Vicendsobné baleni obsahuje 3x1 inhalator (120 inhala¢nich
vstiiki).

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Viden

Rakousko

Vyrobce
Mundipharma DC B.V.

Leusderend 16
3832 RC Leusden
Nizozemsko

Tento léCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Flutiform:
Rakousko
Belgie
Bulharsko
Chorvatsko
Kypr

Ceska republika
Dansko
Finsko
Francie
Némecko
Mad’arsko
Irsko

Island
Lucembursko
Nizozemsko



Norsko

Polsko

Portugalsko
Rumunsko
Slovenska republika
Slovinsko
Spanélsko

Svédsko

Flutiformo:
Italie

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 9. 12. 2024
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