Sp. zn. sukls318165/2024, sukls318122/2024

Ptibalova informace: informace pro uZivatele
FULLHALE 25 mikrogramii/125 mikrogramt/ddvka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
FULLHALE 25 mikrogramii/250 mikrogramt/ddvka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Salmeteroli xinafoas / Fluticasoni propionas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

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

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zddné dalsi osobé. Mohl by ji ubliZzit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich uc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek FULLHALE a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pipravek FULLHALE pouzivat
Jak se ptipravek FULLHALE pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek FULLHALE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN el e

1. Co je piipravek FULLHALE a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek FULLHALE obsahuje dvé 1é€ive latky, salmeterol a flutikason-propionat.

o Salmeterol je bronchodilatans s dlouhodobym tG¢inkem. Bronchodilatans pomaha udrzet dychaci
cesty prachodné (rozsitené). To usnadituje vdechnuti a vydechnuti vzduchu z priiddusek. Tyto ucinky
trvaji alesponl 12 hodin.

o Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery snizuje otok a drazdéni v plicich.

Lékat Vam tento 1€k piedepsal, aby Vam pomohl predejit dechovym problémutim, jaké jsou u bronchialniho
astmatu.

Ptipravek FULLHALE musite pouZzivat pravidelné kazdy den, dle doporuceni Iékate. To zajisti, Ze ptipravek
bude ucinny v kontrole astmatu.

Piipravek FULLHALE pomah4 zabranit nastupu dusnosti a sipani. Avsak pfipravek se nepodava, jakmile
vznikne nahla dusnost, nebo nahlé sipani. Jestlize se tyto piiznaky objevi, musite uzit piipravky s rychlym
ucinkem (,,zachranna lé¢ba‘) jako naptiklad salbutamol. Vzdy méjte svij ,,zachranny* inhalacni pfipravek
s rychlym ucinkem s sebou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete piipravek FULLHALE pouZivat
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NepouZivejte pripravek FULLHALE:
jestlize jste alergicky(a) na salmeterol nebo flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku FULLHALE se porad’te se svym lékafem, lékarnikem nebo zdravotni sestrou. Vas
1ékat Vas bude velmi peclive sledovat, jestlize se lécCite s:

onemocnénim srdce, vEetné nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo rychlého srde¢niho pulzu.
zvysenou ¢innosti §titné zlazy.

vysokym krevnim tlakem.

cukrovkou (diabetes mellitus). Pfipravek FULLHALE mize zvySovat hladinu cukru v krvi.
nizkou hladinou drasliku v krvi.

byl(a) jste, nebo jste nyni lé¢en(a) pro tuberkul6zu, nebo jinou plicni infekei.

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

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek FULLHALE

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat. To se tyka i ekt k 1é€be astmatu nebo jakychkoli 1€k, které jsou dostupné
bez lékatského predpisu. Je to proto, ze neni vhodné pouzivat pripravek FULLHALE s nékterymi jinymi
1éky.

Ptedtim, nez zacnete pripravek FULLHALE pouzivat, informujte svého lékare, pokud uzivate nasledujici
1é¢ivé pripravky:

e Beta-blokatory (jako napf. atenolol, propranolol a sotalol). Beta-blokatory se vétSinou uzivaji k 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo jinych onemocnéni srdce.

e Pripravky k 1écbé infekci (jako napt. ketokonazol, erytromycin a itrakonazol). Nékteré z téchto
pfipravk mohou zvysit mnozstvi flutikasonu nebo salmeterolu v téle. To mtize zvysit riziko vyskytu
nezadoucich G¢inkd (v¢etné nepravidelného srde¢niho pulzu) nebo nezadouci ¢inky zhorsit.

o Kortikosteroidy (podavani usty nebo injekén€). Pokud jste v nedavné dobé tato 1éciva uzival(a),

mohou zvysit riziko ovlivnéni Vasich nadledvin.

Diuretika, 1é¢iva ke zlepSeni moceni (1éky na odvodnéni), uzivana k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku.
Jiné bronchodilata¢ni ptipravky (jako je salbutamol).

Xantiny, které se rovné€z Casto uzivaji k 16cbé astmatu.

Nékteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku FULLHALE a pokud tyto 1éky pouzivate (vcetné
nekterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mtize rozhodnout, Ze je tfeba Vas peclive
sledovat.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se
svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez za¢nete tento piipravek pouzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Neni pravdépodobné, ze by ptipravek FULLHALE ovlivnil Vasi schopnost fidit a obsluhovat stroje.
3. Jak se pripravek FULLHALE pouZiva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presné podle pokynti svého Iékaie nebo 1ékarnika. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Pripravek FULLHALE uzivejte kazdy den, dokud Vam Iékaf nedoporuci 1é¢bu ukonéit. Neuzivejte vice,
nez je doporucena davka. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem.



e Bez porady se svym lékafem podavani doporucené davky pripravku FULLHALE sami nepieruSujte nebo
nesnizujte.
e Pripravek FULLHALE ma byt inhalovan usty do plic.

Dospéli a dospivajici ve véku 12 let a starsi
e FULLHALE 25 mikrogramt/125 mikrogrami/déavka - 2 inhalace dvakrat denné
e FULLHALE 25 mikrogramt/250 mikrogrami/déavka - 2 inhalace dvakrat denné

Pouziti u déti a dospivajicich

Podévani ptipravku FULLHALE 25 mikrogramt/125 mikrogrami a 25 mikrogramt/250 mikrogrami se
nedoporucuje u déti mladsich 12 let.

svvr

priznakd.

Tam, kde je kontrola pfiznakd udrzovana nejnizsi silou pfipravku FULLHALE (25/125 mikrogramt), by
dalsi krok mél zahrnovat vymeénu za jiny inhala¢ni piipravek se salmeterolem a flutikasonem, ktery je
dostupny v nizsi sile (25/50 mikrogramu).

Vase ptriznaky mohou byt pfi pouzivani piipravku FULLHALE dvakrat denné optimalné kontrolované.
V tomto pripadé mize Vas 1ékar rozhodnout o snizeni Vasi dosavadni davky na davku jednou dennég.
Davka se miize zménit na:

e jednou vecer, trpite-li noénimi ptiznaky

e jednou rano, v ptipadé, ze se ptiznaky vyskytuji béhem dne.

Je velmi dalezité presné dodrzovat pokyny Vaseho 1ékare tykajici se mnozstvi inhalovanych davek
a frekvence pouzivani vaseho ptipravku.

Pouzivate-li ptipravek FULLHALE k lécb¢é astmatu, Vas lékai bude chtit pravidelné kontrolovat Vase
ptiznaky.

Pokud se VaSe astma nebo dychani zhors$i, okamzZité informujte svého lékare. Mlze se u vas objevit
vyrazngj$i sipot, Castéjsi tlak na hrudi nebo nutnost pouzivat ¢astéji pripravek s rychlym nastupem ucinku.
Dojde-li k né€emu z vyse uvedeného, mate pokracovat v pouzivani ptipravku FULLHALE, ale nezvySujte
pocet vdechui. Stav dychani se miize zhorSovat a mizete vazné onemocnét, proto vyhledejte svého 1ékare,

protoze byste mohl(a) potifebovat dalsi 1écbu.

Navod k pouziti

* Pied pouzitim ptipravku Vas o spravném zachdzeni s inhalatorem pouci Vas 1ékar, zdravotni sestra, nebo
1ékarnik, ktefi ob¢as posoudi, jak pfipravek pouzivate. Pokud nebudete pouzivat ptipravek FULLHALE
spravné nebo dle doporuceni, nemusi Vam pfi lécbé astmatu pomoci.

* Piipravek je obsazen v tlakové nadobce ulozené v plastovém obalu s naustkem.

* Na ptedni stran¢ inhalatoru je indikator, ktery ukazuje, kolik ddvek Vam zbyva. Pfi kazdém pouziti
inhalatoru se pocet davek na indikatoru snizuje a to béhem kazdych péti az sedmi vdecht. Indikator davek
ukazuje priblizny pocet vdech, které¢ v inhalatoru zlstavaji.

* Davejte pozor na to, aby Vam inhalator neupadl, protoZze by mohlo dojit ke sniZzeni hodnoty na indikatoru.

Testovani inhalatoru

1. Pfed prvnim pouziti inhalatoru vyzkousejte, ze funguje. Odstrante kryt naustku jemnym stisknutim stran
inhalatoru vasim palcem a ukazovakem a tahem oddélte.

2. Abyste se ujistil(a), Ze inhalator funguje, dobie ho protfepejte, namiite naustek smérem od Vas, stisknéte
nadobku a vysttikejte Ctyii davky do vzduchu. Indikator davky nacte hodnotu ,,120%, ktera bude oznaCovat
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pocet vdechti v inhalatoru. Pokud jste sviij inhalator nepouzival(a) po dobu jednoho tydne nebo déle,
dikladné ho protiepejte a vystiikejte dvé davky 1éku do vzduchu.

Pouziti inhalatoru
Pted pouzitim inhalatoru je dilezité, abyste zacal(a) dychat co nejpomale;ji.
1. Pfipouziti Vaseho inhalatoru stdjte nebo sed’te vzpiimene.

2. Sejméte kryt naustku. Zkontrolujte, zda je naustek zvenku i zevnitf Cisty a bez cizich predméti.
(obrazek A).

3. Ctytikrat az pétkrat inhalator protiepejte a znovu se ujistéte, Ze nedoslo k uvolnéni zadnych &asti, a Ze se
obsah inhalatoru rovnomérné promichal (obrazek B).

4. Drzte inhalator ve svislé poloze s palcem na spodni stran¢ pod naustkem. Vydechnéte tak, aby to pro
Vs bylo pfijemné. (obrazek C).

=0

6. Pomalu a zhluboka se za¢néte nadechovat Gsty a tésné poté, co zacnete s nadechem, pevné stisknéte
horni ¢ast nadobky pro uvolnéni davky léku. To proved’te pti sou¢asném plynulém a hlubokém nadechu
(obrazek D).

7. Zadrzte dech, vyjméte inhalator z Vasich tst a zvednéte prst z horni Casti inhalatoru. Zadrzujte dech po
dobu nékolika sekund nebo tak dlouho, dokud Vam to neza¢ne byt nepiijemné (obrazek E).

Ty
]

b 3

8. Pockejte asi ptl minuty mezi podanim dalsi davky lé¢iva a pak opakujte kroky 3 az 7.

9. Poté si vyplachnéte tsta vodou a vyplivnéte ji a/nebo si vycistéte zuby. Toto mlize predejit vzniku
moucnivky a chrapotu.

10. Po pouziti vzdy okamzité nasad’te zpét kryt naustku, abyste zabranil(a) vniknuti prachu. Jakmile je kryt
naustku spravné nasazen, zacvakne do spravné polohy. Pokud nedojde k zacvaknuti, otocte krytem
opa¢nym smérem a zkuste to znovu. Nepouzivejte ptili§ velkou silu.

S kroky 4, 5, 6 a 7 nepospichejte. Je dilezité, abyste tésné pted pouzitim inhalatoru dychali co nejpomaleji.
Béhem prvnich dnti si mtizete nacvicit pouzivani inhalatoru pred zrcadlem. Pokud vidite "mlhu" vychazejici
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z horni ¢4sti inhalatoru nebo po stranach Vasich ust, zacnéte znovu od kroku 3.

Stejné jako u ostatnich inhalerti, dohliZejici osoba se ma ujistit, Ze dité, kterému byl ptipravek FULLHALE
predepsan, ma spravnou inhalacni techniku, jak je popsano vyse.

Pokud je pro Véas pouzivani inhaldtoru obtizné, je mozné pouzit spacer (zdravotnicky prostiedek), jako je
naptiklad Volumatic nebo AeroChamber Plus nebo jiny spacer (v zavislosti na narodnich doporucenich).
Nez spacer pouzijete nebo jej zménite, informujte o tom svého lékate, zdravotni sestru nebo 1ékarnika.

Pokud indikator ukazuje ¢islo ,,40° a barva na indikatoru davky se zméni ze zelené na cervenou, mate dostat
nahradni inhalator. Inhalator pfestante pouzivat, pokud indikator ukazuje ,,0°, protoze zbyla davka
vychazejici z pfistroje nemusi byt dostatecna pro aplikaci plné dadvky. Nikdy se nepokousejte zménit ¢isla na
indikatoru nebo odpojovat indikator od oto¢ného aplikatoru. Indikator neni mozné resetovat a je trvale
pripojen k oto¢nému aplikatoru.

Cisténi inhalitoru
Aby se vas inhalator neblokoval, je dilezité, abyste ho alespon jednou tydné vycistil(a).

Chcete-li svij inhaldtor vycistit:
e Sejmeéte kryt ndustku.
¢ Nikdy neodstraiujte kovovou nddobku z plastového pouzdra.
e Otfete vnitini i vnéj$i ¢ast ndustku a plastové pouzdro suchym hadiikem nebo kapesnikem.
e Nasad'te zpét kryt naustku. Pfi spravném nasazeni zapadne na misto. Pokud nedojde k zacvaknuti na
misto, otoCte krytem naustku opaénym smérem a zkuste znovu. Nepouzivejte prili§ velké nasili.

Nevkladejte kovovou nadobku do vody.

Jestlize jste uzil(a) vice piipravku FULLHALE, nezZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste pouzival(a) inhalator dle pokynt. Pokud ndhodou pouZijete vétsi davku, nez je
doporuceno, informujte svého 1ékatre nebo 1ékarnika. MliZzete zaznamenat srde¢ni akci, ktera je vyssi nez
obvykle, a pocit tfesu. Rovnéz muzete pocitovat zavrat, bolest hlavy, svalovou slabost a bolest kloubti.

Pouzival(a)-li jste vyssi davky dlouhodobé, musite o tom informovat svého 1ékare nebo lékarnika a pozadat
ho o radu. Vyssi davky piipravku FULLHALE mohou snizovat produkci steroidnich hormont
v nadledvinkach.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek FULLHALE
Zapomenete-li si vzit davku, pouzijte ji ihned, jakmile si vzpomenete. Dale pokracujte v ptivodnim sledu
pouzivani. Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat pripravek FULLHALE

Je velmi dilezité, abyste pouzil(a) sviyj piipravek FULLHALE kazdy den dle doporuc¢eni, dokud Vam 1ékar
nedoporuci ukoncit 1écbu. Pouzivani ptipravku FULLHALE nikdy nepterusSujte nebo nahle nesnizujte Vasi
davku, jelikoz by mohlo dojit ke zhorSeni Vasich dechovych potizi.

Pokud pouzivani pripravku FULLHALE nahle ukoncite nebo davku snizite, miize to mit (velmi vzacné) za

nasledek problémy s nadledvinami (nedostate¢nost nadledvin), coz nékdy zptisobuje nezadouci ucinky.

Nezadouci u¢inky mohou byt nasledujici:
e Dbolest bficha
unava a ztrata chuti k jidlu, pocit na zvraceni
nevolnost a prijem
snizeni té€lesné hmotnosti
bolest hlavy a ospalost
snizena hladina cukru v krvi
snizeny krevni tlak a zachvaty ( kiece )



Pokud jste vystaven(a) stresové situaci, jako je hore¢ka, trauma (jako je dopravni nehoda), infekce, nebo
chirurgickému zakroku, adrenalni nedostate¢nost se mtize zhor§ovat a mohou se u Vas vyskytnout
nezadouci ucinky uvedené vyse.

Vyskytne-li se u Vas néjaky nezadouci ucinek, ihned o tom informujte svého lékaie nebo 1ékarnika.
K ptedejiti vyskytu téchto ptiznaki Vas 1ékat mtze predepsat dodatecné kortikosteroidy ve forme tablet
(jako naptiklad prednisolon).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo Iékarnika.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny l1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Ke snizeni vyskytu ptipadnych nezadoucich u€¢inkd Vam Vas 1€kai predepise nejnizsi davku
pripravku FULLHALE ke kontrole astmatu.

Alergické reakce: Muzete zaznamenat, ze se Vas dech po pouziti ptipravku FULLHALE nahle rychle
zhorsi. Miizete byt velmi dusny(4) a mit kasel nebo zkraceny dech. Také si mtizete v§imnout svédeéni,
vyrazky (kopfivky) a otoku (obvykle na tvafi, rtech, jazyku nebo hrdle), nebo mizete pozorovat, ze Vase
srdce bije velmi rychle, nebo mate pocit na omdleni a zavrat’ (stav mize vést ke kolapsu nebo ztraté¢ védomi).
Pokud se u vas tyto ucinky vyskytnou nebo pokud se objevi nahle po pouziti ptipravku FULLHALE,
preruste uzivani ptipravku a informujte okamzité svého 1ékare. Alergické reakce na ptipravek FULLHALE
jsou vzacné (postihuji méné nez 1 osobu ze 100).

Dalsi nezadouci ucinky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 osobu z 10)
¢ Bolest hlavy — ta se obvykle zlepsi pfi pokracujici 1éCbé.
e U pacientd s chronickou obstrukéni plicni nemoci byl hlasen zvySeny vyskyt nachlazeni.

Casté (postihuji méné nez 1 osobu z 10)

e Moucnivka (bolestivé, krémoveé zluté vyvysené skvrny) v ustech a hrdle, rovnéz bolestivost jazyka,
chrapot a podrazdéni v krku. Vyplach st vodou a okamzité vyplivnuti po pouziti kazdé davky a/nebo
vycisténi zubl po kazdém podani davky tohoto piipravku mize pomoci. K 1é¢bé moucnivky Vam lékat mize
predepsat protiplisnové 1éky.

e Bolavé, oteklé klouby a bolest svalt.

o Svalové kiece

U pacientii s chronickou obstrukéni plicni nemoci byly hlaseny také nasledujici nezadouci ucinky:
e Pneumonie (infek¢ni onemocnéni plic) u pacientti s CHOPN (Casty nezadouci ti¢inek).
Informujte svého 1ékate, pokud mate jakykoli z nasledujicich projevi pfi podavani salbutamol/flukonazolu,
nebot’ mtize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:
o Horecka nebo zimnice.
o ZvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu.
o Zhorseni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi
e Podrazdéni hrdla. Abyste piedesel/la vyskytu téchto ptiznakt, vyplachnéte si Gsta vodou po kazdém
podani davky.
e Modfiny a vznik zlomenin.
o Zanét vedlejSich nosnich dutin (pocit napéti nebo plnosti nosu, tvaii a oblasti za o¢ima, nékdy pulzujici
bolest).
e Snizeni mnozstvi drasliku v krvi (mlZe se u vas objevit nepravidelny srde¢ni rytmus, svalova slabost
a kiece).
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Méné casté (postihuji méné nez 1 osobu ze 100)

e ZvySené mnozstvi cukru (glukosy) v krvi (hyperglykémie). Pokud mate diabetes, mize byt nutné ¢astéjsi
monitorovani krevniho cukru a mozna tprava Vasi obvyklé 1écby diabetu.

e Sedy zékal (katarakta).

e Velmi rychla srdecni akce (tachykardie).

e Pocit tfesu (tremor) a pocit rychlé nebo nepravidelné srdecni akce (palpitace) — ty jsou obvykle neskodné
a snizuji se pii pokracovani 1écby.

Bolest na hrudi.

Pocit uzkosti (tento ucinek se objevuje nejcastéji u deti).

Poruchy spanku.

Alergicka kozni vyrazka.

Vzacné (postihuji méné nez 1 osobu z 1000)

e Dechové potize nebo sipani, které se zhorSuji pfimo po pouziti piipravku FULLHALE. Pokud k tomu
dojde, prestaite pouzivat sviij ptipravek FULLHALE. Uzijte ptipravek s kratkodobym nastupem ucinku,
ktery Vam pomize zlepsit dychani, a informujte okamzité svého lékare.

e Piipravek FULLHALE muze ovlivnit normalni produkci hormonu kiiry nadledvin, zejména pokud jste
uzil(a) vysoké davky dlouhodob€. Projevi se:

Zpomalenim rustu u déti a dospivajicich.

Ridnutim kosti.

Zelenym zakalem (glaukom).

Narastem télesné hmotnosti.

Zakulacenou (mésickovitou) tvari (Cushingiv syndrom).

Vas lékat Vas bude pravidelné sledovat s ohledem na ptipadny vyskyt téchto nezddoucich ucinku a ujisti se,
ze pouzivate nejniz$i davku ptipravku FULLHALE, ktera udrzi vase astma pod kontrolou.

e Zmeény chovani, jako je neobvykla aktivita a podrazdénost (tyto ucinky se vyskytuji hlavné u déti).

e Nepravidelna srde¢ni akce nebo vznik dal$ich nadpocetnych srde¢nich stahil (arytmie). Informujte svého
1€kate, ale neptestavejte pouzivat pripravek FULLHALE, pokud vam nedoporuci ukoncit podavani.

o Plisniové infekce jicnu, které mohou zptisobit potize pti polykani.

Neni znamo (Cetnost nelze odhadnout z dostupnych tudaji):

e Deprese nebo agresivita. Tyto U€inky jsou pravdépodobnéjsi u déti.

e Rozmazané vidéni

Pokud se kterykoli z nezadoucich 0¢inkl vyskytne v zavazné mite nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, sdélte to, prosim, svému lékati nebo
1ékarnikovi.

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati, 1ékarnikovi nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu Ié¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti muzete ptispet k ziskani vice informaci o bezpeé¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek FULLHALE uchovavat

e Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
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e Po pouziti nasad’te zpét kryt ndustku tak, aby zapadl do spravné polohy. Nevyvijejte nadmérnou silu.
o Uchovavejte pti teploté do 25 °C. Nevystavujte teplotam vyssim nez 50 °C. Neuchovavejte pripravek
FULLHALE na chladném misté, protoze by pak spravné nefungoval.

e Piipravek FULLHALE nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a krabicce za
Pouzitelné do:

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Kovové nadobka obsahuje stlacenou kapalinu. Nadobku nepropichujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky 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 pripravek FULLHALE obsahuje
Jedna odmeétena davka pripravku FULLHALE obsahuje:
salmeterolum 25 mikrogramil (jako salmeteroli xinafoas) a fluticasoni propionas 125 nebo 250 mikrogramt
(aplikované ventilem). To odpovida salmeterolum 21 mikrogramti a fluticasoni propionas 110 nebo 220
mikrogramti podanym pomoci aplikatoru (podana davka).
o Tento léCivy piipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.
Jeden inhalator obsahuje 12,5 g HFC-134a (Norfluran), coz odpovida 0,018 tunam ekvivalentu CO,
(potencial globalniho oteplovani GWP = 1430).

Jak pripravek FULLHALE vypada a co obsahuje toto baleni

¢ Hlinikova nadobka s pfislusnym dévkovacim ventilem a polypropylenovym aplikatorem s vickem proti
prachu a indikatorem davky.
e Jedna nadobka je naplnéna pro aplikaci 120 davek.

Velikosti baleni:
1, 2 (spojena baleni 2x1) nebo 3 (spojena baleni 3x1) nadobky obsahujici 120 davek.
10 (spojena baleni 10x1) nadobek obsahujicich 120 davek — pouze pro pouziti v nemocnici/lékarné

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

Drzitel rozhodnuti o registraci
Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301,
2018 Antverpy,

Belgie

Vyrobce

S&D Pharma CZ, spol. s r.0,

Sidlo spole¢nosti: Pisnicka 22, 142 00 Praha 4, Ceska republika

Misto vyroby: Theodor 28, 273 08 Pchery (areal Pharmos a.s.), Ceska republika

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301,
2018 Antverpy,

Belgie



Tento 1éCivy pripravek je registrovan v ¢lenskych statech EU pod témito nazvy:

Nazev Nazev lé¢ivého pripravku
¢lenského
Svédsko Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension

Némecko SERROFLO 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension
SERROFLO 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension

Dansko Salmeterol/Fluticasonpropionat Cipla 25 mikrogram/125 mikrogram/dosis inhalationsspray,
suspension
Salmeterol/Fluticasonpropionat Cipla 25 mikrogram/250 mikrogram/dosis inhalationsspray,
suspension

Slovenska FULLHALE 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia

republika v tlakovom obale
FULLHALE 25 mikrogramov/250 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia
v tlakovom obale

Ceska FULLHALE 25 mikrogramti/125 mikrogramt/davka Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

republika FULLHALE 25 mikrogramti/250 mikrogramut/davka Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 27. 12. 2024




