Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05181-ZME

Pisomna informéacia pre pouZivatela

Formoterol-ratiopharm 12 pg
inhala¢ny prasok v tvrdej kapsule

dihydrat formoterolium-fumaratu

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu 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 vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Formoterol-ratiopharm 12 pg a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Formoterol-ratiopharm 12 pg
Ako pouzivat’ Formoterol-ratiopharm 12 pg

Mozné vedlajsie tcinky

Ako uchovavat’ Formoterol-ratiopharm 12 pg

Obsah balenia a d’alsie informéacie

I

1. Co je Formoterol-ratiopharm 12 pg a na &o sa pouzZiva

Formoterol-ratiopharm 12 ug je liek, ktory uvolniuje svalstvo dychacich ciest (broncholytikum).
Pouziva sa pri r6znych ochoreniach, pri ktorych dochadza k ziuZeniu priedusiek, ako aj pri dychacich
tazkostiach, ktoré vznikaju ako nésledok zuZenia priedusiek.

Vas lekar vam predpisal Formoterol-ratiopharm 12 ng

o na dlhodobu liecbu perzistujucej stredne tazkej a tazkej bronchialnej astmy u pacientov, ktori
vyzaduju pravidelntl bronchodilatacnt liecbu v spojeni s dlhodobou protizépalovou lie¢bou
glukokortikoidmi (inhala¢né a/alebo peroralne glukokortikoidy); liecba glukokortikoidmi ma
pokracovat pravidelne.

o na zmiernenie broncho-obstrukénych symptomov u pacientov s CHOCHP (chronickej
obstrukénej choroby pl'ic)

o iné konstriktivne poruchy dychacich ciest, napr. chronicky zapal priedusiek s emfyzémom alebo
bez neho
o na prevenciu spazmov (ki¢ovitych st'ahov) svalstva dychacich ciest (sposobujtcich

dychavi¢nost’), ktoré vznikaju pri namahe alebo po kontakte s alergénmi (latky, ktoré spustaju
alergie).

Formoterol sa vdychuje (inhaluje) a ul'ahcuje dychanie zvycajne do niekol’kych minut po pouziti tym,
ze uvolnuje svalstvo priedusiek. V dosledku toho dochadza k zmierneniu priznakov, akymi st piskavé
dychanie, dychacie tazkosti a dychavi¢nost’. Jeho G¢inok trva az do 12 hodin.

Pri prieduskovej astme sa musi formoterol pouzivat’ v kombinacii S inhalaénymi kortikosteroidmi.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Formoterol-ratiopharm 12 pg

Nepouzivajte Formoterol-ratiopharm 12 pg
- ak ste alergicky na dihydrat formoteroliumfumaratu alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek
tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako zacnete pouzivat

Formoterol-ratiopharm12 ug:

- ak mate poruchu srdcového rytmu Spojent s rychlym tlkotom srdca (tachyarytmiu) alebo
zavazné problémy s prevodovym systémom srdca (AV blokéadu 3. stupiia),

- ak vam bola diagnostikovana (zistend) urcita abnormalita na elektrokardiograme (EKG)
(predizenie QT intervalu),

- ak mate nedostato¢né prekrvenie srdca (ischemicka chorobu srdca),

- ak mate zizenu srdcovnicu (hlavnu tepnu) v oblasti srdca (idiopaticku subvalvularnu aortalnu
stendzu) alebo abnormalne rozsirenie stien krvnych ciev (aneuryzma),

- ak mate chronické ochorenie, ktoré sposobuje zhrubnutie srdcového svalu (hypertroficku
obstrukénu kardiomyopatiu),

- ak mate zavazné srdcové zlyhanie alebo iné srdcové ochorenie,

- ak mate okluzivne ochorenie tepien (t.j. ochorenie so z(zenim tepien, napr. artériosklerdzu),

- ak mate vysoky krvny tlak,

- ak mate nadmernu funkciu stitnej Zl’azy (hypertyredzu), ktora moze viest’ k ohrozeniu zivota
(tyreotoxicka kriza),

- ak vam bol diagnostikovany nador vnutornej Casti (drene) nadobliciek (feochromocytom),

- ak mate nizku hladinu draslika v Krvi (hypokaliémiu).

Musite mat’ na paméti aj nasledujtce:

- ak je u vas planované podanie anestetika (latky na znecitlivenie), Formoterol-ratiopharm12 ug
musite prestat’ pouzivat’ 12 hodin pred jeho podanim, ak je to mozné. Porad’te sa o tom so svojim
lekarom,

- ak mate cukrovku, musite si CastejSie kontrolovat’ hladinu cukru v krvi, pretoze formoterol
moze zvySovat hladinu cukru v Krvi,

- ak sa u vas vyskytne akuatny (nahly), zavazny astmaticky zachvat, musia vam skontrolovat’
hladinu draslika v sére,

- Formoterol sa nema pouzivat’ (a hie je postacujtci) ako prva lie€ba astmy. Ak mate astmu,

v prvom rade musite byt’ lieGeny kortizonovymi pripravkami (protizapalova liecba). Ak uz ste
lie¢eny kortizonovymi pripravkami, musite pokracovat’ v nezmenenej liecbe - napriek lie¢be
Formoterolom-ratiopharm 12 pg - dokonca aj vtedy, ak pocitite zlepSenie priznakov.

- pocas astmatického zachvatu nesmiete zacat’ liecbu Formoterolom-ratiopharm 12 ug ani
zvySovat’ davku, ktori vam predpisal lekar.

- formoterol sa nema uzivat’, ak len prileZitostne potrebujete kratkodobo posobiace beta-2
agonisty ako liek na astmu.

- ak nedojde k Ziadnemu zlepSeniu prejavov vasho ochorenia alebo ak bude nutné, aby ste
Formoterol-ratiopharm12 pg pouzivali ¢oraz CastejSie, aby ste udrzali vase priznaky pod kontrolou,
zvyc€ajne t0 sved¢i o zhorSovani zakladného ochorenia. V tomto pripade sa musite poradit’ so svojim
lekarom, pretoze bude potrebné prehodnotenie vasej lieCby.

Deti a dospievajuci
Formoterol-ratiopharm12 pg sa nema pouzivat’ u deti mladsich ako 6 rokov.

Uginky V pripade zneuzitia lieku na uéely dopingu
Pouzitie Formoterolu-ratiopharm 12 ug moéze viest’ k pozitivnym vysledkom v dopingovych testoch.
Pouzitie Formoterolu-ratiopharm 12 ug ako dopingovej latky moze byt’ §kodlivé pre zdravie.
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Iné lieky a Formoterol-ratiopharm 12 pg

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Pri kombinovanom uzivani liekov sa mézu zmenit’ ich ucinky, ako
aj ich vedrajsie ucinky.

Moze sa to stat’, ak budete Formoterol-ratiopharm12 ug pouzivat’ spolu s:

- beta-adrenergikami (napr. s inymi liekmi proti astme, s liekmi pouzivanymi na oddialenie
porodu u tehotnych Zien),

- efedrinom (pouZzivany na liecbu upchatého nosa)

- anticholinergikami (pouZzivaju sa, napriklad, na liecbu Parkinsonovej choroby),

- betablokatormi (pouzivaju sa na znizenie krvného tlaku, vratane betablokatorov vo forme
ocnych kvapiek),

- inhibitormi monoaminooxidazy (pouzivaju sa, napriklad, na lie¢bu depresie a Parkinsonovej
choroby),
- antidepresivami (pouZivaju sa na lie¢bu depresie),

- srdcovymi glykozidmi (pouzivaju sa na lie¢bu poruch srdcového rytmu a srdcového zlyhania)
- kortikosteroidmi,

- diuretikami (moc¢opudnymi liekmi),

- xantinmi (tieZ sa pouZzivaji na lie¢bu ochoreni dychacich ciest, napr. astmy),

- chinidinom, dizopyramidom, prokainamidom (pouzivajt sa na lie¢bu porach srdcového
rytmu),

- fenotiazinmi (pouzivaju sa na liecbu psychotickych poruch),

- antihistaminikami (pouZzivaju sa na liecbu alergii a poruch spanku, atd’.),

- erythromycinom (pouzivany na liecbu infekcif)

- tricyklickymi antidepresivami (pouzivaji sa na lie¢bu depresie),

- levodopou (pouziva sa na liecbu Parkinsonovej choroby),

- levotyroxinom (pouZiva sa na lie¢bu nedostato¢nej funkcie stitnej zl'azy),

- oxytocinom (pouziva sa na vyvolanie porodu),

- halogénovanymi uhPovodikmi pouzivanymi pri anestézii (narkdze),

- alkoholom.

Paradoxny bronchospazmus

Ak pocitujete akutne alebo rychlo sa zhorSujice t'azkosti s dychanim tesne po inhalacii Formoterolu-
ratiopharm 12 pg , okamzite to oznamte svojmu lekarovi a prestafite pouzivat’ Formoterol-ratiopharm
12 ug . Vasa lieCba by mala byt prehodnotena lekarom.

Dalej sa v priebehu lie¢by Formoterolom-ratiopharm 12 pg mozu vyskytnit’ zavazné neziaduce
ucéinky stvisiace s astmou. Ak pocas lie¢by Formoterolom-ratiopharm 12 pg neddjde k zlepseniu
alebo ak sa priznaky astmy zhorSia, pokracujte v liecbe, ale ¢o najskor vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Na lie¢bu priznakov stvisiacich s astmou a tazkosti s dychanim vam lekar predpisal aj
kortikosteroidy. Je vel'mi ddlezité, aby ste ich nad’alej pravidelne pouzivali. Neprestavajte ich uzivat’
ani sami neupravujte ich davkovanie.

Pridanie anticholinergnych liekov (ako je tiotropiumbromid alebo ipratropiumbromid) k liecbe
Formoterolom-ratiopharm 12 png méze poméct’ eSte viac rozsirit’ vase dychacie cesty.

Ak pouzivate Formoterol-ratiopharm 12 ug, neuzivajte Ziadne iné lieky, ktoré obsahuju aj dlhodobo
posobiace beta-2-agonisty (ako je salmeterol).

Formoterol patri do skupiny dlhodobo posobiacich beta-2 agonistov. Vel'ka Studia iného dlhodobo
pdsobiaceho beta-2 agonistu (salmeterolu) ukazala zvySené riziko timrti suvisiacich s astmou. Toto
riziko sa vyznamne zniZzilo pri stbeznej liecbe inhalacnymi glukokortikoidmi. Nebola vykonana
ziadna §tadia, ktora by preukazala, ¢i ma takyto uc¢inok aj u formoterolu. Porozpravajte sa so svojim
lekarom o tomto riziku a vyhodach liecby vasej astmy Formoterolom-ratiopharm 12 ng.

Tehotenstvo a dojéenie
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Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

S pouzitim formoterolu u tehotnych zien je malo skusenosti. Pokial je to mozné, Formoterol-
ratiopharm 12 ug v priebehu tehotenstva pouzivajte az po tom, ako vas lekar dokladne posudi jeho
prinosy a rizika. Potenciélne riziko pre I'udi nie je zndme.

Nie je zname, ¢i formoterol prechadza do materského mlieka. Ak je to mozné, pouzivajte Formoterol-
ratiopharm12 pg pocas dojéenia iba po dokladnej analyze benefitov a rizik vasim lekarom..

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lie¢ba Formoterolom-ratiopharm 12 pg nema Ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Vyskyt vedlajsich ucinkov - napriklad chvenie rak alebo prstov a
nervozity - vSak méze vykonavanie takychto ¢innosti ovplyvnit.

Formoterol-ratiopharm 12 pg obsahuje laktézu

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

3. Ako pouzivat’ Formoterol-ratiopharm 12 pg

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

! Formoterol-ratiopharm 12 ug je uréeny vyhradne na inhalaciu pomocou
prilozeného inhalatora. Kapsuly sa nesmu prehltnut’.

Dbajte, prosim, na to, aby ste kapsuly ponechali vo foéliovom pasovom baleni (blistri) az do ich
pouzitia. Kapsuly vyberte z blistra az tesne pred ich pouZitim.

Nechajte vasho osetrujiceho lekara alebo lekarnika, aby vam ukazal, ako sa s inhalatorom
zaobchadza. Deti maju tento liek pouzivat’ pod dohl'adom dospelého.

Navod na zaobchadzanie s inhaldtorom:

L ([ .,;" / ' 1. Snimte vrchnék z inhalatora.
.73
2/ (M £ | | 2 Drite pevne spodnii Cast’ inhalatora a otvorte inhalator oto¢enim naustka v smere Sipky.
\ *"— \‘(..'

Tr,

/ &
T‘t—(\ s 3. Suchymi rukami vytlacte jednu kapsulu Formoterolu-ratiopharm 12 ug z f6liového
\g‘“}‘\l‘f l | pasika (blistra) a vlozte ju do 16zka v tvare kapsuly v spodnej ¢asti inhalatora.

Ry
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4 : {t ~| | 4. Otoéte naustok spit’ do povodnej polohy. Inhalator je teraz znovu Uzatvoreny.
_=F
(XS
/ @":)
> ;,"‘Q\ 5. Drzte inhalétor vo zvislej polohe (ndustkom smerom nahor) a jedenkrat Stlacte naraz
afﬁg'l obe tlacidla v spodnej Casti inhalatora, az kym nebudete pocut’ cvaknutie. Potom uvolnite
_-"—{), - tlacidla. Stlacenim tychto tlacidiel sa kapsula prepichne.
~rCh
Len
jedenkrat.
s :‘f 6. Najprv ¢o najhlbsie vydychnite.
P
=
1K 7. Potom si vloZte naustok do st a mierne zaklofite hlavu. Pevne obopnite naustok perami
?’\ a vdychujte ¢o najrychlejsie a ¢o najhlbsie. Pocas vdychovania by ste mali pocut’ bzucivy
5 = >\| zvuk spOsobeny rotaciou kapsuly v inhalatore. Ak takyto zvuk nepocujete, kapsula sa
P ) zrejme zasekla. Otvorte inhalator tak, ako je uvedené v kroku 2 a uvolnite kapsulu, napr.
7 I jemnym poklepkanim po spodnej pevnej Casti inhalatora. Nesnazte sa uvolnit’ kapsulu
opakovanym stla¢anim tladidiel. Potom pokracujte podl'a pokynov v kroku 3 az 7.
8. Zadrzte dych tak dlho, ako sa len da a vyberte si inhalator z tst. Potom zaénite dychat’
normalne.
Otvorte inhalator a overte si, ¢i ste vdychli vSetok prasok. Ak v kapsule zostal nejaky
prasok, opakujte kroky 6 az 8. Inymi slovami, znovu inhalujte.
9. Po pouziti otvorte inhalator a vyberte prazdnu kapsulu. Potom uzatvorte naustok
a na inhalator nasad’te vrchnak.
Poznamka:

Po stlaceni tlacidiel sa zelatinové kapsuly mozu roztriestit’ a ¢iastocky Zelatiny sa vam pri d’alSej
inhalacii m6zu dostat’ do ust alebo hrdla. Tieto ¢iastocky Zelatiny st neskodné, v tstach zmaknua
a po prehltnuti sa stravia. RoztrieSteniu kapsuly sa da zabranit tak, Ze kapsulu vyberiete z blistra az
tesne pred pouzitim a po jej vlozeni do inhalatora ju prepichnite len jedenkrat (jednym stlacenim

oboch tlacidiel).

Cistenie inhaldtora
Naustok a priestor pre kapsulu vytrite suchou handri¢kou, aby ste odstranili zvy$ny praSok. Mdézete
pouzit’ aj ¢istu makka kefku.

Odporucana davka je:

. Chronicka obStrukcénda choroba pluc

Dospievajuci a dospeli (vratane starsich ludi)
Pri dlhodobe;j lieCbe zvyc€ajne 1 inhala¢na kapsula rano a 1 vecer.

° Bronchidalna astma

Dospievajuci a dospeli (vratane starsich l'udi)

Spravidla 1 inhala¢na kapsula Formoterolu-ratiopharm 12 ug rano a 1 vecer.

Ak je to potrebné, mozno pouzit’ 1 az 2 d’alSie inhalacie na zmiernenie pacientovych znamych
symptomov. Ako jedna davka sa nemaji podat’ viac ako 3 po sebe iduce inhalacie. Odportacana
maximalna denna davka 4 inhalacie (48 mikrogramov dihydratu formoterolium-fumaratu) sa
nesmie prekrocit’.
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Poznamka: Ak potrebujete tieto dodatocné inhalécie viac ako 2 dni v tyzdni, mdze to byt
znakom toho, Ze sa vaSa astma zhorSuje. Mali by ste to preto ¢o najskor prediskutovat’ so svojim
leké&rom.

Deti vo veku 6 rokov a starsie

Zvycajne 1 inhala¢na kapsula rano a 1 vecer.

Maximdlna denna davka pre deti st 2 inhalacie (24 mikrogramov dihydratu formoterolium-
fumaratu).

. Prevencia dychacich t’aZkosti (ki¢ovitych st ahov svalstva priedusiek) spésobenych namahou
alebo kontaktom s alergénmi (latkami, ktoré spust’aju alergie):

1 kapsula Formoterolu-ratiopharm 12 pg 15 mint pred namahou alebo vystavenim sa alergénu.
U dospelych pacientov so zavaznou prieduskovou astmou mozu byt’ potrebné 2 kapsuly
Formoterolu-ratiopharm 12 ug.

Poznamka:

Bronchodilata¢ny G¢inok (sposobujuci rozsirenie priedusiek) formoterolu pretrvava az 12 hodin
po inhalacii. Pouzivanie Formoterolu-ratiopharm 12 pg dvakrat denne preto vo vécsine pripadov
postacuje na to, aby sa tak denné, ako aj no¢né priznaky astmy udrzali pod kontrolou.

Ak pouzijete viac Formoterolu-ratiopharm 12 pg, ako mate
V tomto pripade to musite ihned” povedat’ svojmu lekarovi.

Predavkovanie moze mat’ za nasledok nasledujuce typické prejavy:

Napinanie na vracanie, vracanie, rychly tlkot srdca, chvenie ruk alebo prstov, bolest’ hlavy, zastreté
vedomie, busenie srdca, poruchy srdcového rytmu, zmeny v EKG, zvysena kyslost” krvi a tkaniv
(metabolicka acidoza), pokles krvného tlaku, znizena hladina draslika v krvi a zvySena hladina cukru
v krvi.

Lieky ako formoterol (beta-2 agonisty) mozu spdsobit’ nedostatocné prekrvenie srdca (ischemickt
chorobu srdca) v dosledku nahleho poklesu diastolického krvného tlaku (,,spodna‘“ hodnota krvného
tlaku) alebo vyvolat’ poruchy srdcového rytmu.

Ak zabudnete pouzit’ Formoterol-ratiopharm 12 ug

NeuZivajte dvojnasobni davku, aby ste nahradili vynechant davku.

Neskorsie uzitie dodato¢nej davky nie je potrebné, v pripade potreby sa v§ak moze uzit'.

Ak sa vSak blizi ¢as, kedy mate inhalovat’ d’al$iu davku, zabudnut davku vynechajte a pokracujte
Vv lie¢be zvyc¢ajnou davkou.

Ak prestanete pouzivat’ Formoterol-ratiopharm 12 ug

Aby bola vasa liecba uspesna, je dolezité, aby ste vase lieky na dychacie tazkosti pouzivali pravidelne,
dokonca aj vtedy, ak pocitite zlepsenie priznakov. Preto neprerusujte ani neukoncujte vasu liecbu bez
toho, Ze by ste sa o tom najskor poradili so svojim lekarom.

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

4. MozZné vedPajSie u¢inky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mdze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozné vedlajsie G¢inky s uvedené nizSie podla ich frekvencie. Ak si nie ste isty, aké vedlajsie
ucinky su uvedené nizsie, poziadajte svojho lekara, aby vam ich vysvetlil.

6
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Ak sa u vas po pouziti inhalatora objavi dychavicnost alebo sipot, prestanite pouzivat’ Formoterol -
ratiopharm 12 ug a ihned’ kontaktujte svojho lekara. Priznaky su spdsobené ziizenim dychacich ciest
(bronchospazmom) v plicach, ale vyskytuju sa len zriedka.

Niektoré vedl'ajsie u¢inky mozu byt zavazné:

o bronchospazmus so sipotom alebo kasl'om a tazkost’ami s dychanim

o pocitujete mdloby (mdzete mat’ nizky krvny tlak), mate vyrazku, svrbenie alebo opuch tvare.
Moézu byt vysledkom alergickej reakcie.

o svalova slabost’, svalové kice alebo abnormalny srdcovy rytmus (tieto priznaky mézu
znamenat’, ze mate nizku hladinu draslika v krvi)

. nepravidelny tlkot srdca (vratane rychleho tlkotu srdca)

. drviva bolest’ na hrudniku (mozny priznak anginy pectoris)

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
Bolest’ hlavy, chvenie rik alebo prstov, busenie srdca, kasel’.

Menej casté (mézu postihovat' menej ako 1 zo 100 0so6b):

Nizka hladina draslika v krvi, vysoka hladina glukézy v krvi, stavy rozruSenia, tizkost’, nervozita,
poruchy spanku, nepokoj, zhorSené vnimanie chuti, zavraty, buSenie srdca, podrazdenie hrdla,
nevolnost’, sucho v ustach, nadmerné potenie, svalové ki¢e a bolest’ svalov.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 0s6b):

Reakecie z precitlivenosti (bronchospazmus, zihl'avka, svrbenie, kozna vyrazka, zavazny pokles
krvného tlaku, opuch koze a sliznic), nepravidelny tlkot srdca, bolest’ na hrudniku (angina pectoris),
kolisanie krvného tlaku, paradoxny bronchospazmus (konstrikcia bronchialnych svalov po pouziti
bronchodilata¢nych liekov), zapal obliciek.

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 osob):
ZnizZenie poctu krvnych dosti¢iek, poruchy spravania, halucinacie, nadmerna vzrusivost, zmeny na
EKG (predlzenie QTc intervalu), dychacie tazkosti, zhorSenie astmy, periférny opuch (edém).

Po liecbe beta-2 agonistami sa zaznamenalo zvySenie hladin inzulinu, vol'nych mastnych kyselin,
glycerolu a ketolatok v krvi.
Laktoza obsahuje malé mnozZstvo mlieénych bielkovin, a preto méze vyvolat’ alergické reakcie.

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatel'a. Vedl'ajSie t¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Formoterol-ratiopharm 12 pg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke a na blistri po EXP.
Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.
Uchovavajte v pdvodnom obale.

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

7
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Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/05181-ZME

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Formoterol-ratiopharm 12 pg obsahuje
- Liecivo je dihydrat formoterolium-fumaratu.

Kazda tvrda kapsula obsahuje 12 ug formoterélium-fumaratu, ¢o zodpoveda 12,5 mikrogramu
dihydratu formoterolium-fumaratu.

Toto mnozstvo zodpoveda davke - inhalovanej cez naustok -10,3 mikrogramu formoterolium-
fumaratu.

- Dalsie zlozky st monohydrat laktozy (obsah kapsuly) a Zelatina (obal kapsuly).

AKko vyzera Formoterol-ratiopharm 12 pg a obsah balenia
Priehladna Zelatinova kapsula obsahujuca biely prasok.

Formoterol-ratiopharm 12 ug sa dodava v baleniach obsahujucich

1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120, 180 alebo 200 kapsul
2 inhalatory + 100 kapsul

4 inhalatory + 200 kapsdl

50 inhalatorov + 500 kapstl

50 alebo 60 kapsul bez inhalatora.

multibalenie obsahujuce 2 inhalatory + 100 (2x50) kapsul
multibalenie obsahujuce 2 inhalatory + 120 (2x60) kapsul
multibalenie obsahujuce 3 inhalatory + 180 (3x60) kapsul

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii
ratiopharm GmbH, Graf-Arco-Strasse 3, D-89079 Ulm, Nemecko.

Vyrobca

Merckle GmbH, Ludwig-Merckle-Str. 3, 89143 Blaubeuren, Nemecko

Laboratorios Liconsa S.A., Avda. Miralcampo, 7, Pol. Ind. Miralcampo, Azuqueca de Henares, 19200
Guadalajara, Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $titoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Nemecko - Formoterol-ratiopharm 12 pg

Ceska Republika - Formoterol-ratiopharm 12 pg

Slovensko - Formoterol-ratiopharm 12 pg

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024.



