Sp. zn. sukls275936/2024
Pribalova informace: informace pro pacienta

Alvesco 160 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
ciclesonidum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo lékarnika.

- 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.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢ink, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Alvesco a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Alvesco pouZivat
Jak se Alvesco pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Alvesco uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ALY

1. Co je Alvesco a k ¢emu se pouZiva

Co je Alvesco :
Alvesco je ¢iry a bezbarvy aerosolovy sprej, ktery se vdechuje tsty do plic. Jedna se o preventivni 1ék

(kortikosteroid), ktery musite pouzivat denné a ktery u¢inkuje pouze po vdechnuti do plic.

K cemu se Alvesco pouZiva:
Alvesco se pouziva k 1écbé pretrvavajiciho astmatu u dospélych a dospivajicich pacientt (12 let a
starSich).

Jak Alvesco piisobi

Alvesco usnadnuje dychani ztlumenim ptiznakli astmatu a snizuje pravdépodobnost astmatického
zachvatu. Uc¢inek vznika postupné, proto je tieba tento 1é¢ivy pripravek pouzivat denné, 1 kdyz se citite
dobte.

Tento lécivy piipravek neni vhodny p¥i zachvatech akutni duSnosti. PFi takovém zdchvatu pouZivejte
pouze Vas inhaldtor pro akutni stavy.

2 Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Alvesco pouZivat

NepouZivejte Alvesco:

jestlize jste alergicky(a) na ciklesonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim Alvesco se porad’te se svym lé¢kafem nebo Iékarnikem.
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Pied zahajenim 1éCby timto 1éCivym piipravkem informujte 1ékate, jestlize:
o jste byl(a), ¢i jste v souCasnosti 1é€eni pro plicni tuberkulézu (TBC), plistiove, virové ¢i
bakterialni infekce.

Pokud si nejste jisty(4), porad’te se se svym lékatem. Je dilezité ujistit se, Ze Alvesco Inhaler je
spravny 1ék pro Vas.

Béhem 1éCby ptipravkem Alvesco ihned kontaktujte svého Iékaie:

° jestlize zacnete mit obtize s dychanim a dojde ke zhorseni ptiznakt — kasle, dusnosti, sipani,
tisnivého pocitu v hrudniku, chrapotu ¢i jinych ptiznakti nedostatku vzduchu.
(V takovém ptipadé pouzijte Vas inhalator pro akutni stavy, ktery obvykle vede k rychlému
zlepSeni.)

. jestlize se v noci budite kvili Vasim priznaktm.

. jestlize Vam inhalétor pro akutni stavy nepomaha.

Lékat rozhodne o dalsi 1écbé.

Pokud se u Vs objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého lékare.

Zvlastni skupiny pacienti
Pacienti s téZkym astmatem jsou ohrozeni akutnimi astmatickymi zachvaty. U takovych pacientii

I€kat provadi pravidelné a dikladné prohlidky, v¢etné testu plicni funkce.

Pacienti, kteii ji uZivaji kortikosteroidové tablety

Alvesco lze pouzit jako nahradu tablet, ¢i k omezeni jejich mnozstvi. Peclivé dodrzujte pokyny lékare.

- Zména medikace zaéne asi tyden poté, co zacnete Alvesco pouzivat.

- Pocet uzivanych tablet bude opatrn€ a postupné snizovan.

- Béhem tohoto obdobi se mizete nékdy citit celkoveé Spatné.

- Presto je nutné pokraCovat v pouzivani pfipravku Alvesco a pomalu sniZovat pocet uzivanych
tablet.

- Jestlize se u Vas projevi zdvazné priznaky, napiiklad pocit na zvraceni, zvraceni, prijem ¢i
vysoké teploty, kontaktujte svého 1ékare.

- Tento proces mize nékdy odhalit méné zavazné alergie, jako je rinitida (zanét nosni sliznice) ¢i
ekzém (svédéni a zarudnuti kize).

- Jakmile uplné piejdete z tablet na Alvesco , pokracuje u Vas obdobi s rizikem snizené funkce
nadledvin, které souvisi s dosud uzivanymi kortikosteroidovymi tabletami. Pfiznaky snizené
funkce nadledvin (naptiklad zavraté, mdloby, pocit na zvraceni, nechutenstvi, naladovost,
ubytek télesného ochlupeni, horsi zvladani stresu, slabost, bolesti hlavy, potize s paméti, alergie,
touha po jidle a poruchy hladiny krevniho cukru) mohou né&jaky ¢as pretrvavat.

- Je mozné, Ze budete muset vyhledat specialistu, ktery posoudi rozsah sniZeni funkce nadledvin.

- Pravidelné kontroly funkce nadledvin bude také provadet Vas osetiujici 1€kar.

- Béhem obdobi se zvysenou stresovou zatézi, napiiklad pfi chirurgickych operacich ¢i zhorSeni
astmatickych zachvatli, mozna budete muset navic uzivat kortikosteroidové tablety. V takovém
pripadé musite u sebe neustale nosit priikaz s upozornénim, Ze uZivate steroidy.

Pacienti s poruchami funkce jater Ci ledvin

Jestlize trpite poruchou funkce jater nebo ledvin, neni potieba upravovat davku ciklesonidu.

Jestlize trpite zavaznou chorobou jater, lekat u Vas bude peclivéji sledovat mozné nezadouci ucinky
souvisejici s poruchou normalni produkce steroidu.

Déti mladsi 12 let:
Pouziti tohoto 1é¢ivého ptipravku se nedoporucuje u déti mladsich 12 let vzhledem k nedostatku tdajt
o moznych nezadoucich u¢incich.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Alvesco

Nez zacnete Alvesco pouzivat, informujte 1ékare, jestlize se v soucasnosti 1é¢ite na jakoukoli
plisiiovou ¢i virovou infekci 1é¢ivymi pripravky obsahujicimi:

- ketokonazol
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- itrakonazol

- ritonavir

- nelfinavir

Tyto latky mohou zesilit ucinky ptipravku Alvesco Inhaler tak, ze moznost nezadoucich ucinkt nelze
zcela vyloucit.

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

Alvesco s jidlem a pitim
Alvesco se vzadjemn¢ neovliviluje s potravinami ani napoji.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

- Vzhledem k nedostatku informaci o Gc¢incich pfipravku Alvesco u téhotnych Zen s Vami lékar
probere rizika a ptinos 1éCby piipravkem Alvesco .

- Ciklesonid (I1éciva latka ptipravku Alvesco) Ize béhem té€hotenstvi pouzivat pouze tehdy, pokud
mozny pfinos pro matku pievazi mozna rizika pro vyvijejici se dité. Jestlize 1€¢kar usoudi, ze
muzete v pouzivani pripravku Alvesco pokracovat, budete pouzivat nejnizsi moznou davku
ciklesonidu, kterd astma udrzi pod kontrolou.

- Funkce nadledvin bude peclivé sledovana u déti, jejichz matky dostavaly béhem téhotenstvi
kortikosteroidy.

- Chcete-li pouzivat Alvesco béhem kojeni, porad'te se se svym Iékatem.

- Neni zndmo, zda vdechovany ciklesonid u lidi pfechazi do matetského mléka.

- Predepsani ptipravku Alvesco kojicim Zenam se zvazi pouze v piipadé, Ze ocekavany piinos pro
matku ptevazi mozné riziko pro dité.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Alvesco a jeho pomocné latky nemaji zadny nebo jen zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni
prosttedky nebo obsluhovat stroje.

Alvesco obsauje alkohol (ethanol)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 4,7 mg alkoholu (ethanolu) v jedné davce. Mnozstvi alkoholu v davce
tohoto 1éCivého pripravku odpovida méné nez 1 ml piva nebo vina. Takto malé mnozstvi alkoholu

v tomto 1é¢ivém piipravku nema zadné znatelné ucinky.

3. Jak se Alvesco pouZziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokyniti svého lékaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem.

o Jestlize jste prave zacal(a) tento 1éCivy pfipravek pouzivat jako ndhradu ¢i doplné€k tablet

V7o

Kolik davek pfipravku Alvesco mam denné pouZivat?
Lékat' s Vami prodiskutuje, kolik davek 1é¢ivého piipravku mate denné pouzivat. Davka bude zaviset
na Vasich individualnich potiebach.

o Doporucena davka ptipravku Alvesco je 160 mikrogramt jednou denné, ktera vede ke
zvladnuti astmatu u vétSiny pacientt.

o U nékterych pacientti mize k pfimérené 1écbe astmatu dostacovat snizena davka —
80 mikrogrami jednou denné.
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o Zvyseni davkovani ptipravku Alvesco muze kratkodobé ptichazet v tivahu u pacientt, jejichz
astmatické obtize se zavazné zhorsily. Davka miiZze byt zvySena az na 640 mikrogramti denné,
podavanych jako 320 mikrogramii dvakrat denné, avsak zadné udaje nepotvrzuji dodatecny
lécebny ucinek pii uzivani této vysoké davky déle nez 3 mésice.

Pokud to bude zapottebi, 1ékar Vam muze také predepsat tablety s kortikosteroidy a/nebo v piipadé
infekce 1 antibiotika.

- Vas lékat davku upravi na minimum nezbytné k 1€¢bé astmatu.

- Zlepseni ptiznaki (sipani, tisnivy pocit v hrudniku a kasel) byste mé¢l(a) pocitit do 24 hodin.

Kdy mam inhalator Alvesco pouzivat?
Ve vétsing pripadt bud’ rano, nebo vecer jako jednu ¢i dvé inhalacni davky jednou denn€. Pecliveé
dodrzujte pokyny lékare. Je diilezité pouzivat Alvesco pravidelné kazdy den, i kdyz se citite 1épe.

Jestlize musite pouzivat inhalator pro akutni stavy vice nez 2-3krat tydn¢, kontaktujte svého I¢kaie,
aby ptrehodnotil Vasi 1écbu.

Jak se inhalator Alvesco pouziva?

Je dilezité, aby Vam lékat, zdravotni sestra ¢i 1ékarnik provedli ukazku spravného pouziti Vaseho
inhalatoru Alvesco . Spravna technika zajisti, Zze se Vam do plic dostane piesné mnozstvi 1éku. Postup
si mizete ozivit z pokynil v této ptibalové informaci.

Muzete si pouziti inhalatoru Alvesco nékolikrat nacvicit pfed zrcadlem, neZ budete presvédceni o jeho
spravném pouziti. Dbejte, aby 1k neutikal koutky ¢i vrchem ust.

Jestlize méate novy inhalator, nebo jste jej nepouzivali tyden ¢i déle, musite jej pfed pouzitim
vyzkouset. Sejméte kryt naustku a stlacte tfikrat nadobku vevnitf inhalatoru. Uvolnéte tak t¥i davky

do vzduchu — smérem od Vas.

Inhalatorem neni nutné pfed pouzitim zatfast. LéCivy pfipravek je uz ve velmi jemném roztoku
promichan tak, abyste s kazdym vstfiknutim dostal(a) spravnou davku.

Béhem inhalace muzZete sedét ¢i stat.

DodrZujte peclivé tyto pokyny a k objasnéni pouZijte nasledujici obrazky.

g ™
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Podrzte inhalator obracené (dnem nadobky nahoru) s ukazovakem na dn€ nadobky a palcem
pod naustkem.

Zhluboka vydechnéte. Nedychejte do inhalatoru.

Vlozte naustek do Gst a rty seviete pevné kolem naustku.

Zaroven s nadechem usty stlacte ukazovackem horni plosku inhaldtoru a uvolnéte tak jednu
davku léku. Pritom se pomalu a zhluboka nadechujte. Dbejte na to, aby 1€k neunikl koutky,
vrchem ¢i spodem qst.

ZadrZzte dech, vytdhnéte inhalator z Uist a dejte prst z nadobky. Zadrzujte dech asi deset sekund
nebo tak dlouho, jak to bez problému vydrzite. Pomalu vydechnéte tsty. Nedychejte do
inhalatoru.

Je dulezité p¥i krocich 3 aZ 6 nespéchat.

Pokud mate predepsanu jesté jednu davku, vy€kejte asi ptil minuty a opakujte kroky 3 az 6.
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8. Po pouziti vZdy nasad’te kryt naustku, aby byl ptipravek chranén pied prachem. Nasadte a
zatlaCte, az se zaklapne na misto.

™
Sprejova
tryska
e
-~ ~

9. Z hygienickych divodii:
- Cistéte naustek kazdy tyden suchym papirovym kapesnickem, zevnitf i zvenci;
- suchym slozenym kapesnickem otfete vpredu otvor, kudy je 1€k rozprasovan;
- nepouzivejte vodu ¢i jiné kapaliny.

Sprévna technika zajisti, aby se do plic dostalo vzdy spravné mnozstvi pfipravku Alvesco. Lékat bude
Vasi inhala¢ni techniku pravidelné kontrolovat, aby se zajistila co nejvétsi efektivita 16Cby.

Jakmile se nadobka vyprazdni, pti stisknuti neucitite ani neuslysite uvolnéni zadné hnaci latky.

rrrrr

o neuZivejte dalsi davky;
. pouZijte inhalator pro akutni stavy k usnadnéni dychani;
o ihned kontaktujte svého lékare.

Pokud je pro Vas pouziti inhalatoru obtizné, 1ékai mtize doporucit pouziti inhala¢ni pomtcky.
Inhalaéni pomiicka vhodna pro inhalator Alvesco se nazyva AeroChamber Plus™. P¥i pouziti této
pomucky dodrzujte dodané pokyny. Lékar ¢i 1ékarnik Vam s pofizenim a pouzitim inhala¢ni pomucky
poradi.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Alvesco neZ jste mél(a)

Je velmi dilezité, abyste pouZzival(a) ptipravek piesné podle doporuceni Vaseho l¢kare. NezvySujte ani
nesnizujte davku bez vyhledani rady lékare.

Pfi pouziti vétsiho mnozstvi pripravku Alvesco neni nutnd specialni 1é¢ba, ale mél(a) byste o tom
informovat svého Iékare. Pti dlouhodobém pouzivani vysokych davek nelze vylouéit uréity stupen
snizeni funkce nadledvin a bude mozna potiebné provést kontrolu funkce nadledvin.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Alvesco

Jestlize jste Alvesco zapomnél(a) pouzit, pokracujte dalsi obvyklou ddvkou. Nezdvejnasobujte
nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat Alvesco

I kdyz se citite 1épe, neprestavejte inhalator Alvesco pouzivat.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékafe nebo
lékarnika.

Pokud piestanete pouZivat tento l1é¢ivy piipravek, musite o tom ihned informovat lékaie.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.
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Pokud se u Vas objevi nize popsané zavazné nezadouci G¢inky, pferuste uzivani piipravku a neprodlené
kontaktujte svého lékate:

o zavazné alergické reakce napftiklad otok rtl, jazyka a hrdla (postihuji az 1 z 1 000 1é€enych
pacientit)

o alergické reakce: vyrazka, zCervenani, svédéni nebo vyrazka podobna koptivce (postihuji az 1 ze
100 1é€enych pacientl)

o kasel nebo sipani, které se zhorSuji brzy po inhalaci (postihuji az 1 ze 100 1é¢enych pacientt)

Dalsi nezadouci ucinky pii pouzivani Alvesco jsou obvykle mirné. Ve vétsing pripadti mtizete
pokracovat v 1éCbé. Nezadouci ucinky, které se u Vas mohou vyskytnout, jsou:

Méng¢ Casté nezadouci ucinky (postihuji az 1 ze 100 1éCenych pacientl):
chrapot

paleni, zanét, podrazdéni v stech nebo v hrdle

bélavy povlak v ustech (plisiiové onemocnéni v tstech)

bolest hlavy

nepiijemna chut’ v ustech

sucho v tstech a hrdle

pocit na zvraceni nebo zvraceni

Vzéacné nezadouci ucinky (postihuji az 1 z 1000 lé¢enych pacient):
o pocit buseni srdce (palpitace)

o nepiijemny pocit nebo bolesti bficha

o vysoky krevni tlak

Cetnost neni zndma, ale mohou se také vyskytnout:

o problémy se spanim, deprese nebo obavy, neklid, nervozita, zvySena drazdivost nebo
podrazdénost. Tyto ptiznaky se vice mohou vyskytovat u déti.
o rozmazané vidéni

Alvesco miize ovlivnit normalni produkei kortikosteroidi ve Vasem téle. To je obvyklé u pacientl
uzivajicich dlouhodobé vysoké davky. Tyto ¢inky mohou zahrnovat:

zpomaleni ristu u dospivajicich

fidnuti kosti

mozny zakal o¢ni Co¢ky (katarakta) zptisobujici rozmazané vidéni

ztratu zraku zptisobenou neobvykle vysokym nitroo¢nim tlakem (glaukom)

kulaty (,,mésicovity*) oblicej, pribyvani télesné hmotnosti v horni ¢asti téla a hubnuti rukou a
nohou (cushingoidni vzhled ¢i Cushingliv syndrom)

U dospivajicich dlouhodobé uzivajicich 1ék by mél 1ékat pravidelné kontrolovat jejich vysku. Pokud
u Vas dojde ke zpomaleni rtstu, 1ékai Vasi 1é¢bu, bude-li to mozné, upravi na nejnizsi davku, pti niz
bude zachovana uc¢inna 1écba astmatu.

Tablety s kortikosteroidy mohou mit vice nezadoucich ucinkii nez kortikosteroidové inhalatory, jako
je Alvesco. Jestlize pied ¢i béhem pouZzivani ptipravku Alvesco jste uzivali nebo uzivate steroidy

v tabletach, riziko nezadoucich ucinkut tablet mize delsi dobu pretrvavat. Pravidelné prohlidky
oSetfujicim 1ékafem by m¢ly zajistit, Ze dostavate Alvesco ve spravnych davkach. Vcas také odhali
jakekoli nezadouci uc€inky a snizi pravdépodobnost jejich zhorseni.

Pamatujte:

Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkli vyskytne v zavazné mite, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte to svému lékati
nebo lékarnikovi.
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Hlaseni nezadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sd€lte to svému 1ékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také piimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1éciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

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

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

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za ,,EXP*,
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nadobka obsahuje stlacenou tekutinu. Nevystavujte teplotam vys$im nez 50°C.
Nadobka nema byt prorazena, rozbijena nebo vhazovana do ohné, i kdyz se zda byt prazdna.

Stejné jako u vétsiny jinych inhalovanych 1é¢ivych ptipravki v tlakovych nadobkach muize byt
lécebny ucinek tohoto piipravku snizen, pokud je nddobka studena. Inhalator Alvesco vSak dodava
stejnou davku pfi teplotach od -10 az do plus 40 °C.

Jestlize se 1ékai rozhodne Vasi 1é¢bu ukoncit, nebo kdyz je inhalator prazdny, vrat'te jej do Iékarny
k bezpecné likvidaci. To je dilezité, protoze v nadobce mohou zustat stopy piipravku, i kdyZz mate
dojem, ze je prazdna.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Alvesco obsahuje

- Lécivou latkou pripravku je ciklesonid. Kazdym stla¢enim uvolnite davku (davka uvolnéna
z naustku) obsahujici ciclesonidum 160 mikrogram.

- Pomocnymi latkami jsou bezvody ethanol a hnaci latka (HFA-134a, norfluran).

- Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Alvesco 160 mikrogramti/davka, 30 davek - Jeden inhalator obsahuje 4,31 g HFA-134a, coz odpovida
0,006 tunam ekvivalentu CO; (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Alvesco 160 mikrogramii/davka, 60 davek - Jeden inhalator obsahuje 5,59 g HFA-134a, coz odpovida
0,008 tunam ekvivalentu CO- (potencidl globalniho oteplovani GWP = 1430).

Alvesco 160 mikrogramt/davka, 120 davek - Jeden inhalator obsahuje 8,80 g HFA-134a, coz
odpovida 0,013 tunam ekvivalentu CO, (potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jak Alvesco vypada a co obsahuje toto baleni
Alvesco je Ciry a bezbarvy roztok v hlinikové tlakové nadobce, ktery je podavan naustkem v presné
odmétenych davkach ciklesonidu, a to formou aerosolu.

Velikosti baleni:

Inhalator s 30 pfesné odméfenymi davkami.
Inhalator s 60 pfesné¢ odmérenymi davkami.
Inhalator se 120 ptesn¢ odméfenymi davkami.
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Nemocni¢ni baleni 10x 30, 10x 60, 10x 120 davek

Kazda sila inhalatoru obsahuje latku na 30, 60 ¢i 120 davek. V zavislosti od denniho poctu davek
doporucenych Vasim Ié¢kaiem:

o obsahuje inhalator se 30 davkami zasobu léku na 2 az 4 tydny;
. obsahuje inhalator se 60 davkami zasobu 1éku na 1 az 2 mésice;
o obsahuje inhalator se 120 davkami zasobu léku na 2 az 4 mésice.

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2

1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

Vyrobce

Covis Pharma Europe B.V.
Gustav Mahlerplein 2

1082 MA Amsterdam
Nizozemsko

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

Bulharsko Alvesco 160<80> micrograms, pressurised inhalation, solution
Ceské republika  Alvesco 160 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém obalu
Dénsko Alvesco 160<80> micrograms/dosis inhalationsspray, oplgsning
Finsko Alvesco 160<80> mikrog/annos inhalaatiosumute, liuos
Francie Alvesco 160<80> microgrammes/dose solution pour inhalation en
flacon pressurisé
Chorvatsko Alvesco 160<80> mikrograma stlaceni inhalat otopina
Irsko Alvesco 160<80> micrograms pressurised inhalation solution
Italie Alvesco 160<80> mcg soluzione pressurizzata per inalazione
Kypr Alvesco 160<80> pikpoypappdpio, S1GAVHE Yio EIGTVOT VIO TTieom
Lotyssko Alvesco 160<80> mikrogrami aerosols inhalacijam, zem spiediena, $kidums
Mad’arsko Alvesco 160<80> mikrogramm tilnyomasos inhalacios oldat
Némecko Alvesco 160<80> Mikrogramm, Druckgasinhalation, Losung
Nizozemsko Alvesco 160<80> Inhalator, a€rosol, oplossing 160, 80 microgram/dosis
Norsko Alvesco 160<80> microgram/dose inhalasjonsaerosol, opplesing
Polsko Alvesco 160<80> nug/dawke inhalacyjna; aerozol inhalacyjny, roztwor
Rakousko Alvesco 160<80> Mikrogramm —Dosieraerosol
Rumunsko Alvesco 160<80> Inhaler, 160, 80 micrograme/doza, solutie de inhalat presurizata
Recko Alvesco 160<80> uikpoypapudpio, SiGAvHG Yio E1GTVOT VIO TTieon
Slovenska republika Alvesco 160<80> Inhalator inhala¢ny roztok v tlakovom obale
Slovinsko Alvesco 160<80> mikrogramov/odmerek inhalacijska raztopina pod tlakom
Spanélsko Alvesco160<80> microgramos/ inhalacién solucion para inhalacion en
envase a presion
Svédsko Alvesco 160<80> microgram/dos inhalationsspray, 10sning

Velka Britanie (Severni Irsko) Alvesco 160<80> Inhaler

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12. 12. 2024
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