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Naskenujte tento kod alebo navstivte stranku www.oeh.fi/xxxx, kde najdete pokyny, ako pouzivat
inhalator Easyhaler

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov
inhala¢ny prasok
budezonid/formoteréliumfumarat, dihydrat

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

1.
2.

A

1.

Co je Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5
mikrogramov

Ako pouzivat’ Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov a na &o sa pouZiva

Bufomix Easyhaler je inhala¢ny liek, ktory sa pouziva na lieCbu astmy u dospelych a dospievajucich vo
veku 12 — 17 rokov. PouZiva sa tiez na lieCbu priznakov chronickej obstrukénej choroby pl'aic (COPD) u
dospelych vo veku 18 a viac rokov. Obsahuje dve rozne lieCiva: budezonid a dihydrat
formoterdliumfumaratu.

Budezonid patri do skupiny lie¢iv nazyvanej ,,kortikosteroidy*. Posobi tak, Ze zmieriiuje
a zabranuje vzniku opuchu a zapalu v pl'icach.
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o Dihydrat formoteréliumfumaratu patri do skupiny lie¢iv nazyvanej ,,dlhodobo posobiace agonisty
betas-adrenoreceptora“ alebo ,,bronchodilatatory*. Posobi tak, ze uvoltiuje svalstvo v dychacich
cestach. To vam pomoze ulah¢it’ dychanie.

Astma
Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov mozno predpisovat’ na lie¢bu astmy dvomi
réznymi spdsobmi.

a)  Niektorym Pud’om sa predpiSu dva inhalatory na astmu. Bufomix Easyhaler 160
mikrogramov/4,5 mikrogramov a samostatny ,,ul’avovy inhalator.
Bufomix Easyhaler pouzivaji kazdy den. Pomaha to predchadzat’ priznakom astmy.
Ak sa u nich objavia priznaky astmy, pouzivaji svoj ,,0l'avovy inhalator, aby si opét’ ul'ah¢ili
dychanie.

b)  Niektorym Pud’om sa predpiSe Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov ako
ich jediny inhalator na astmu.
Bufomix Easyhaler pouZivaju kazdy defi. Pomaha to predchadzat’ priznakom astmy.
Bufomix Easyhaler tiez pouzivajl, aby si opat’ ulah¢ili dychanie, ak potrebuju dodato¢né davky
na ulavu od priznakov astmy a po dohode s lekdrom tiez na zabranenie vzniku astmatickych
priznakov (napriklad pri cviceni alebo vystaveni alergénom). Nepotrebuju samostatny inhalator.

Chronicka obstrukéna choroba pliac (CHOCHP)

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov sa mdze tieZ pouzivat’ na liecbu priznakov
chronickej obstrukénej choroby pl'aic (CHOCHP) u dospelych. CHOCHP je dlhodobé ochorenie
dychacich ciest v pl'icach, ktoré je Casto sposobené fajéenim cigariet.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5
mikrogramov

Nepouzivajte Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov:
o ak ste alergicky na budezonid, formoterol alebo na d’alSiu zlozku tohto lieku (uvedent v Casti 6),
ktorou je laktoza (ktora obsahuje malé mnozstvo mlie¢nej bielkoviny).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bufomix Easyhaler, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika, ak:
. ste diabetik (mate cukrovku)

o mate infekciu pluc

o mate vysoky krvny tlak alebo ste uz mali problémy so srdcom (vratane nepravidelnej innosti
srdca, vel'mi rychleho pulzu, ziZenia tepien alebo zlyhania srdca)

o mate problémy so Stitnou zlI'azou alebo nadoblickami (zl'azy nachadzajice sa nad obli¢kami)

o mate nizke hladiny draslika v krvi

o mate vazne problémy s pecenou.

Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia.
Po inhalacii davky si vyplachnite usta, aby ste zabranili vzniku plesiiovej infekcie v ustach.
Iné lieky a Bufomix Easyhaler

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane liekov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Niektoré lieky mozu zvysit’ u€¢inok Bufomixu Easyhaler a vas lekar vas mozno bude chciet’ starostlivo
sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na liecbu infekcie HIV: ritonavir, kobicistat).

Predovsetkym, informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:

o betablokatory (ako je atenolol alebo propranolol na liecbu vysokého krvného tlaku), vratane
o¢nych kvapiek (ako je timolol na liecbu glaukomu - zeleny o¢ny zakal)

o lieky proti rychlej alebo nepravidelnej ¢innosti srdca (ako je chinidin)

o lieky, ako je digoxin, Casto pouzivané na liecbu zlyhania srdca

diuretika, zname aj ako tablety na odvodnenie (ako je furosemid). Pouzivaju sa na liecbu vysokého

krvného tlaku

steroidné lieky uzivané tstami (ako je prednizoldn)

xantiny (ako je teofylin alebo aminofylin). Tieto sa ¢asto pouzivaji na liecbu astmy

iné bronchodilatatory (lieky na uvol'nenie dychacich ciest) (ako je salbutamol)

tricyklické antidepresiva (lieky na liecbu depresie) (ako je amitryptylin) a antidepresivum

nefazodon

fenotiaziny (ako je chlorpromazin alebo prochlorperazin)

o lieky na liecbu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromycin a
telitromycin)

o lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (ako je levodopa)

o lieky na liecbu poruch §titnej zl'azy (ako je levotyroxin).

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vysSie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom
alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ Bufomix Easyhaler.

Tiez povedzte lekarovi alebo lekarnikovi, ak sa chystate podstipit’ operacny zakrok v celkovej anestézii
(narkéze) alebo lekarsky vykon u zubara.

Tehotenstvo a dojcenie

o Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

o Bufomix Easyhaler nepouzivajte, pokial’ vdm to nepovedal lekar.

o Ak otehotniete poCas pouzivania Bufomixu Easyhaler, neukoncite pouzivanie Bufomixu Easyhaler,

ale okamzite sa porozpravajte so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Bufomix Easyhaler nema Ziadny alebo méa zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

Bufomix Easyhaler obsahuje laktozu, ktora je druhom cukru. Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate
niektor¢ cukry, kontaktujte svojho lekéra pred pouzitim tohto lieku. Za normalnych okolnosti mnozstvo
laktozy v tomto lieku nespdsobi Ziadne t'azkosti u l'udi, ktori neznasaju laktozu.

Tato pomocna latka laktéza obsahuje malé mnozstva mlieénych bielkovin, ktoré mozu spdsobit’ alergicki
reakciu.

3. Ako pouzivat’ Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov

e  Vzdy uzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

e Je dolezité Bufomix Easyhaler pouzivat’ kazdy den, aj vtedy, ak nemate v tomto Case Ziadne
priznaky astmy alebo CHOCHP.

e  Lekar bude pravidelne kontrolovat’ priznaky vasej astmy.
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Ak ste na astmu alebo na chronicktl obstrukéna chorobu pl'ic (CHOCHP ) uzivali tablety s obsahom
steroidu, lekar vdm moze znizit’ pocet tabliet, ktoré uzivate, po zacati pouzivania Bufomixu Easyhaler.
Ak ste dlhodobo uzivali peroralne steroidné tablety (ustami), lekdr vam bude z casu na €as robit’
vySetrenia krvi. Pri zniZovani peroralnych steroidnych tabliet sa mozete celkovo citit zle, aj ked’ sa
hrudnikové priznaky moézu zlepsit. Mo6zu sa u vas vyskytnut’ priznaky, ako je upchaty nos alebo nadcha,
slabost’ alebo bolest’ kibov a svalov, vyrazka (ekzém). Ak vas ktorykol'vek z tychto priznakov
znepokojuje alebo ak sa vyskytuju priznaky, ako st bolest’ hlavy, inava, nauzea (pocit nevol'nosti) alebo
vracanie, prosim, okamzite kontaktujte svojho lekara. Budete musiet’ uzit’ d’alSie lieky, ked’ sa u vas
objavia alergické alebo artritické (bolest’ kibov) priznaky. Ak mate obavy, ¢i mate v pouzivani Bufomixu
Easyhaler pokracovat’, porad’te sa so svojim lekdrom.

K vasej zvycajnej liecbe v obdobi stresu (napr. ak mate infekciu hrudnika alebo ste pred operaciou) moze
lekar zvazit pridanie tabliet s obsahom steroidu.

Délezité informacie tykajuce sa priznakov astmy alebo CHOCHP

Ak maéte pocit, ze sa vdm zacina tazSie dychat’ alebo mate pocit piskotu, hoci pouzivate Bufomix
Easyhaler, pokracujte v pouzivani Bufomixu Easyhaler, no ¢o najskor navstivte lekara, pretoze mozete
potrebovat’ d’alsiu lieCbu.

Okamzite kontaktujte lekara, ak:

o sa vase dychanie zhorSuje alebo sa v noci Casto budite s priznakmi astmy

o rano pocitujete tazobu na hrudniku alebo takato tazoba pretrvava dlhSie nez zvycajne

Tieto prejavy signalizuju, Ze vaSa astma nie je nalezite pod kontrolou a mozete okamzite potrebovat’ int
alebo d’alsiu liecbu.

ASTMA

Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov mozno predpisat’ na astmu

dvoma réznymi sposobmi. Mnozstvo Bufomixu Easyhaler, ktoré sa ma pouzivat’ a kedy sa ma pouzivat
zavisi na tom, ako vam bol predpisany.

a) Ak vam bol predpisany Bufomix Easyhaler a samostatny il'avovy inhalator, precitajte si Cast’ s
nazvom ,,a) Pouzitie Bufomixu Easyhaler a samostatného ul'avového inhalatora
b) Ak vam bol predpisany Bufomix Easyhaler ako vas jediny inhalator, precitajte si ¢ast’' s nazvom

,,b) Pouzitie Bufomixu Easyhaler ako vasho jediného inhalatora na astmu*.
a) Pouzitie Bufomixu Easyhaler a samostatného uPavového inhalatora

Bufomix Easyhaler pouZivajte kazdy defi. Pomo6ze vam to predchadzat’ vyskytu astmatickych
priznakov.

Dospeli (18 ro¢ni a starsi)

o Zvycajna davka je 1 alebo 2 inhalacie dvakrat denne.

o Vas lekar moze davku zvysit na 4 inhalacie dvakrat denne.

o Ak st priznaky dostatoéne pod kontrolou, lekar vas mozZe poziadat’, aby ste pouzivali liek jedenkrat
denne.

Dospievajuci (12-17 ro¢ni)

o Zvycajna davka je 1 alebo 2 inhalacie dvakrat denne.
o Ak su priznaky dostato¢ne pod kontrolou, lekdr vas moze poziadat’, aby ste uzivali liek jedenkrat
denne.

Pre deti vo veku 6 - 11 rokov je k dispozicii niZsia sila.

Bufomix Easyhaler sa neodporaca pouzivat’ u deti, ktoré st mladsie ako 6 rokov.



Priloha €. 1 potvrdenia o prijati zmeny, ev. ¢.: 2025/02824-ZP

Lekar (alebo zdravotna sestra) vam pomdze zvladnut’ astmu. Davku tohto lieku upravia na najnizsiu, pri
ktorej bude vasa astma pod kontrolou. Nikdy vSak davku neupravujte bez predchadzajiicej konzultacie
so svojim lekarom (zdravotnou sestrou).

Ak sa objavia priznaky astmy, pouZite svoj samostatny ,,inhalator na aPavu®. Svoj ,,inhalator na
ulavu“ majte vzdy so sebou, aby ste ho v pripade potreby mohli pouzit. Bufomix Easyhaler nepouzivajte
na liecbu priznakov astmy - pouzite vas inhalator na ulavu.

b) Pouzitie Bufomixu Easyhaler ako vasho jediného inhalatora na astmu
Pouzivajte Bufomix Easyhaler tymto spdsobom len ak vdm tak povedal lekar a ste vo veku 12 rokov
alebo starsi.

Pouzivajte va§ Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov kazdy dei. Pomaha to
predchadzat’ priznakom astmy. Mdzete pouzit:

. 1 inhalé&ciu rano a 1 inhalaciu vecer

alebo

. 2 inhalécie rano

alebo

. 2 inhalécie vecer.

Vas lekar ich moze zvysit na 2 inhalacie dvakrat denne.
Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov pouZivajte tieZ ako ,,il’avovy inhalator“ na

liebu priznakov astmy, ak sa objavia a na zabranenie vyskytu priznakov astmy (napriklad pri cviéeni
alebo vystaveni alergénom)

. Ak sa objavia priznaky astmy, podajte 1 inhalaciu a pockajte niekol’ko mintt.
. Ak sa necitite lepSie, podajte d’alSiu inhalaciu.
. Nepodavajte viac ako 6 inhalacii naraz.

Maijte pri sebe vzdy Bufomix Easyhaler, aby ste ho mohli pouzit’, ak budete potrebovat.

Celkova denna davka viac ako 8 inhalécii nie je zvyc€ajne potrebna. Vas lekar vam vSak moze povolit’ az
12 inhalécii denne na urcité Casové obdobie.

Ak potrebujete pravidelne podat’ 8 alebo viac inhalacii denne, objednajte sa u lekara alebo zdravotne;j
sestry. Mozno bude potrebné zmenit’ vasu liecbu.

Nepodavajte celkovo viac ako 12 inhalécii za 24 hodin.
Ak cvicite a objavia sa vam priznaky astmy, pouzite Bufomix Easyhaler ako je tu popisané. Je dolezité,
aby ste prediskutovali so svojim lekarom pouzitie Bufomixu Easyhaler na prevenciu priznakov astmys; to,

ako Casto cvicite alebo ako Casto ste vystaveni alergénom, moze ovplyvnit’ liecbu, ktort vam predpisuju.

Chronicka obstrukéna choroba pPiac (CHOCHP)
. Ma sa pouzivat’ len u dospelych (vo veku 18 rokov a starSich).
. Zvycajna davka je 2 inhalacie dvakrat denne.

Vas lekar vam tieZ moze predpisat’ iné bronchodilata¢né lieky (na rozsirenie priedusiek) napriklad
anticholinergika (ako napr. tiotropiumbromid alebo ipratropiumbromid) na vasu CHOCHP.

Ak pouZijete viac Bufomixu Easyhaler, ako mate
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Je dolezité, aby ste uzivali vasu davku tak, ako vam predpisal lekarnik na stitok alebo ako vam odporucil
vas lekar. Bez odportcania lekara neprekracujte vasu predpisana davku.

Najc¢astejsSimi priznakmi, ktoré sa u vas mézu vyskytnut’, ak uzijete viac Bufomixu Easyhaler 160
mikrogramov/4,5 mikrogramov, ako mate, st chvenie, bolest” hlavy alebo rychly tlkot srdca.

Ak zabudnete pouzit’ Bufomix Easyhaler

e Ak zabudnete pouzit’ davku, urobte to ihned’, ako si spomeniete. Ak sa vSak blizi ¢as nasledujtcej
davky, davku vynechajte.

e  NepouZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

Pokvny na pouzitie inhalatora su na konci tejto pisomnej informacie

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedl'ajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Bufomix Easyhaler prestaiite pouZivat’ a okamzZite kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete
niektory z nasledovnych priznakov:

e opuch tvare, najmi v okoli ust (opuch jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim) alebo
zihlavka sprevadzana dychacimi tazkost’ami (angioedém) a/alebo nahly pocit mdloby. Toto méze
znamenat, ze mate alergicku reakciu. Stava sa to zriedkavo, postihuje to menej ako 1 z 1000 0s6b

e nahly akutny sipot alebo skratené dychanie bezprostredne po pouziti vasho inhalatora. Ak sa
ktorykol’vek z tychto priznakov objavi, prestarite okamzZite pouzivat’ vas inhalator Bufomix
Easyhaler a pouZite svoj ,,inhalator na aPavu“. Kontaktujte ihned’ svojho lekara, pretoZe vasu
liecbu bude potrebné zmenit’. Stava sa to vel'mi zriedkavo, postihuje to menej ako 1 z 10 000 os6b
Povedzte svojmu lekarovi, ak pocas uzivania Bufomix Easyhaler mate niektory z nasledujtcich
priznakov, pretoze mozu byt priznakmi plicnej infekcie:

e hortcka alebo zimnica

e  zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

e zvySeny kasel alebo zvysené dychacie tazkosti.

Pneumonia (infekcia pl'ac) u pacientov s CHOCHP je ¢astym vedlaj§im uc¢inkom (méZe postihovat’
az 1z 10 osob).

DalSie moZné vedPlajsie Glinky:

Casté (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 os6b)

o palpitacie (pocit busenia srdca), chvenie alebo tras. Ak sa tieto vedl'ajsie ucinky objavia, st
zvyc€ajne mierne a zvycajne vymiznd, ak v liecbe Bufomixom Easyhaler pokracujete

o kandidoza (plesiiova infekcia) v astach. Jej vyskyt je menej pravdepodobny, ak si po pouziti
Bufomixu Easyhaler vyplachujete tGista vodou

o mierna bolest’ hrdla, kasel’ a zachripnuty hlas

o bolest’ hlavy.

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
pocit nepokoja, nervozity alebo rozrusenia

poruchy spanku

pocit zavratu

nutkanie na vracanie (nevolnost’)

zrychleny pulz

kozné podliatiny

svalové kice

rozmazané videnie
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Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 os6b)

vyrdzka, svrbenie

bronchospazmus (ki€ svalstva priedusiek, ktory spdsobuje piskot). Ak k piskotu sprevadzajucemu
dychanie d6jde nahle po pouziti Bufomixu Easyhaler, prestante s pouzivanim Bufomixu Easyhaler
a ihned’ to povedzte lekarovi

nizke hladiny draslika v krvi

nepravidelny tlkot srdca.

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)

depresia

zmeny v spravani, najméd u deti

bolest’ na hrudniku alebo tazoba na hrudniku (angina pectoris)
zvySené mnozstvo cukru (glukoézy) v krvi

zmeny chuti, ako je neprijemna chut v istach

zmeny krvného tlaku.

Inhalacné kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ normalnu produkciu steroidnych horménov vo vaSom
organizme, predovsetkym ak dlhodobo uzivate vysoké davky. Moze to mat’ za nasledok:

zmeny kostnej mineralovej hustoty (rednutie kosti)

kataraktu (sivy zakal o¢nej SoSovky)

glaukém (zvySeny tlak v oku)

spomalenie rychlosti rastu u deti a dospievajucich
ovplyvnenie funkcie nadoblicky (malej zl'azy nad oblickami).

Vznik tychto ucinkov je ovel'a menej pravdepodobny pri uzivani inhalacnych (uzivanych vdychovanim)
kortikosteroidov ako pri uzivani kortikosteroidov v tabletach.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka
aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5.

6.

Ako uchovavat’ Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov

Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke, foliovom vrecku a na
Stitku vasho inhalatora po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.
Po otvoreni foliového vrecka uchovavajte pri teplote do 25 °C a chraite pred vlhkostou. Easyhaler
mozete pouzivat' s ochrannym krytom.

Ak vas Bufomix Easyhaler zvlhne, je potrebné, aby ste ho nahradili novym.

Bufomix Easyhaler nahrad’te 4 mesiace po otvoreni foliového vrecka. Zapiste si datum, kedy ste
vrecko otvorili, aby vdm to pomohlo zapamétat’ si to.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Liec¢iva su budezonid a formoterdliumfumarat, dihydrat. Kazda inhalovana davka obsahuje
160 mikrogramov budezonidu a 4,5 mikrogramu formoteroliumfumaratu, dihydratu.
o Dal$ou zlozkou je monohydrat laktozy (ktory obsahuje mlie¢ne bielkoviny).

Ako vyzera Bufomix Easyhaler 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov a obsah balenia

Bufomix Easyhaler je inhalator s obsahom vasho lieku. Inhalacny prasok je bielej az Zltkastej farby.
Kazdy inhalator obsahuje 60 alebo 120 davok a jeho telo je bielej farby s Cervenou hornou €ast'ou.
Bufomix Easyhaler je dostupny v baleniach s 1 alebo 3 inhalatormi, 120 davok tiez v baleni s

2 inhalatormi.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

Vase balenie moze obsahovat’ ochranny kryt v zavislosti od krajiny, pre ktort bolo uréené. Ak potrebujete
ochranny kryt, kontaktujte, prosim, drzitel'a rozhodnutia o registracii (detaily su uvedené nizsie).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Miestny zastupca drzitel'a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.
orion(@orionpharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2026.

Podrobné a aktualizované informacie o tom, ako liek pouzivat, su dostupné po naskenovani tohto QR
kédu (uvedeného tiez na Skatuli a Stitku inhalatora) do smartfénu. Tieto informécie su k dispozicii aj na
webovej adrese: www.oeh.fi/ xxxx.

QR kod najdete na: www.oeh.fi/ xxxx.

Ako pouzivat’ inhalator Easyhaler

O inhalatore Easyhaler

Bufomix Easyhaler sa moze 1iSit’ od inhalatorov, ktoré ste pouzivali v minulosti. Preto je vel'mi dolezité,
aby ste ho pouzivali spravne, pretoZze sa moéze stat’, ze v dosledku nespravneho pouzivania si nepodate
spravne mnozstvo lieku. V dosledku toho sa mozete citit’ vel'mi zle alebo nebudete dostavat’ spravnu
liecbu astmy a CHOCHP.

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukazu, ako spravne pouzivat’ inhalator. Uistite sa, Ze
chapete, ako inhalator spravne pouzivat. Ak si nie ste nie¢im isty, obrat'te sa na lekara, zdravotnu sestru
alebo lekarnika. Rovnako ako pri vSetkych inhalatoroch, opatrovatelia maji zabezpecit', aby deti, ktorym
bol predpisany Bufomix Easyhaler, pouzivali spravnu techniku inhalacie, ako sa opisuje niZSie.


mailto:orion@orionpharma.sk
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Ked’ prvykrat dostanete inhalator Easyhaler

Inhalator Easyhaler sa dodéva vo féliovom vrecku. Vrecko
neotvarajte, kym nebudete pripraveny zacat’ liek pouzivat’, lebo
pomaha udrziavat’ prasok v inhalatore v suchu.

Ked’ ste pripraveni zacat’ s liecbou, otvorte vrecko a zapiste si
datum, napriklad do svojho kalendara.

Inhalator pouzivajte do 4 mesiacov po vybrati z foliového vrecka.

Inhalator

Naustok

\ .i

Krytka ndustku

SPRAVNY SPOSOB POUZIVANIA

Krok 1: ZATRASTE ZATRASTE 3x - 5x

* Odstrarte kryt naustku

* Inhalatorom zatraste 3 az 5- 1

krat a drzte ho pritom vo S

vzpriamenej polohe = / Q
' \

Dolezité veci, ktoré si je
potrebné zapamiitat’

* Je dolezité drzat’ inhalator vo
vzpriamenej polohe

* Ak inhalator pocas trasenia
nahodne stlacite, vyprazdnite
prasok z naustku, ako je to
ukézané nizsie

Krok 2: STLACIT STLACTE 1 x

* Inhalator nad’alej drzte vo o

vzpriamenej polohe medzi

ukazovakom a palcom

* Zatlacte, kym budete pocut’ A8
cvaknutie a pockajte, kym v/ Q
inhalator zacvakne do pdvodnej \ \
polohy. Tym sa uvol'ni davka

 Inhalator stlac¢te len raz

A

Dolezité veci, ktoré si je
potrebné zapamitat’

* Inhalator nebude mozné stlaéit’,
ak je kryt naustku na svojom
mieste

* Inhalator stlacte len raz

» Ak ho nahodne stlacite viackrat,
z naustku odstrante prasok,
pozrite nizsie

* Stlacte, aby sa davka uvolnila
pred inhalaciou, nie zaroven

* Inhalator pocas stlacenia a
inhalacie davky drzte vo
vzpriamenej polohe. Ak ho
prevratite, praSok by sa mohol
uvol'nit este pred inhalaciou
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Krok 3: INHALOVAT INHALUJTE

* Inhalator nad’alej drzte vo
vzpriamenej polohe

* Vydychnite ako obvykle

* Naustok si vlozte do ust medzi
zuby a pery pevne zovrite okolo
neho

* Zhlboka sa nadychnite

* Vyberte inhalator z st a
potom vydychnite.

Délezité veci, ktoré si je
potrebné zapamiitat’

* Dohliadnite na to, aby ste mali

cely naustok dostato¢ne hlboko v

ustach a liek sa tak mohol dostat’

do pluc

* Dohliadnite na to, aby ste mali

pery pevne zovreté okolo naustku
* Do inhalatora nevydychujte.
Toto je dblezité: inhalator by to
mohlo upchat’. Ak ste do
inhalatora vydychli, vyprazdnite
prasok z naustku, pozrite nizsie

Ak potrebujete d’al’Sie vdychnutie, prosim, opakujte kroky 1 az 3 Zatriast’ — Stla¢it’ — Inhalovat’.

Po pouziti inhalatora:

e Na naustok nasad’te kryt naustku. Zabrani nahodnému uvolneniu inhalatora.

e Po pouziti davky si vyplachnite usta vodou a vodu vyplujte.

Ako odstranit’ prasok z naustku

Ak inhalator nadhodne stlacite alebo ho stlacite viac nez raz ¢i do
neho vydychnete, vyprazdnite ho.

* Poklepte naustkom o st6l alebo o dlan, aby ste z neho odstranili
prasok.

* Potom zopakujte kroky Zatriast’ — Stlacit’ — Inhalovat’

/’/"\
/N

g_g]());
i

Cistenie inhalitora Easyhaler

Inhalator udrziavajte v suchu a Cistote. Naustok inhaldtora moézete v pripade potreby utriet’ suchou
handrou alebo servitkou. NepouZzivajte vodu: prasok v inhalatore Easyhaler je citlivy na vlhkost'.

Pouzivanie inhalatora Easyhaler s ochrannym krytom
Easyhaler mozete pouzivat’' s ochrannym krytom. To méze pomdct’
predizit Zivotnost’ lieku. Pri prvom vloZeni inhalatora do
ochranného krytu sa uistite, ¢i je na inhalatore kryt naustku, pretoze
tym predidete ndhodnému uvolneniu inhalatora. Inhalator mozete
pouzivat’ bez toho, aby ste ho vybrali z ochranného krytu.

Postupujte podl'a pokynov vyssie: 1. Zatriast’ — 2. Stlacit’ — 3.
Inhalovat’.

Nezabudnite:
* Pocas stlacenia drzte inhalator vo vzpriamenej polohe

* Po podani davky nezabudnite nasadit’ kryt ndustku, pretoze tym
predidete nahodnému uvolneniu inhalatora.

10
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Kedy prejst’ na novy inhalator Easyhaler

Pocitadlo davok znazoriuje pocet zostavajicich davok. Pohne sa
po kazdom 5. stlaceni. Ked’ sa jeho farba za¢ne menit’ na ervenu, v
inhalatore zostava 20 davok.

Ak este nemate novy inhalator Easyhaler, poziadajte svojho lekara,
aby vam predpisal novy. Ked pocitadlo dosiahne hodnotu 0 (nula),
inhalator Easyhaler musite vymenit’.

Ak pouzivate ochranny kryt, mozete si ho ponechat’ a vlozit’ dofi Po¢itadlo |

novy inhalator. davok NS

Pamaitajte si

e 1. Zatriast’ - 2. Stlacit’ - 3. Inhalovat’
e Po davke si vyplachnite usta vodou a vyplujte ju.
e Zabrante kontaktu inhalatora s vodou, chrante ho pred vlhkostou.

Ak mate akékolvek d’alSie otazky tykajiice sa pouZzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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