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Pisomna informacia pre pouzivatel’a

Flutiform 50 mikrogramov/5 mikrogramov
Flutiform 125 mikrogramov/5 mikrogramov
Flutiform 250 mikrogramov/10 mikrogramov

flutikazon-propionat / dihydrat formoterolium-fumaratu

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- 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 u¢inok obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Flutiform a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Flutiform
Ako pouzivat’ Flutiform

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Flutiform

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Sk wdE

1. Co je Flutiform a na €o sa pouZiva
Zapamitajte si, prosim:
Flutiform inhala¢na suspenzia v tlakovom obale je nazov lieku, v tejto informacii vSak bude pouzity

skrateny nazov Flutiform inhalator. Niekedy sa moze tykat’ Specificke;j sily lieku.

Flutiform je inhalator (inhala¢na suspenzia v tlakovom obale), ktora obsahuje dve lie¢iva:

o flutikazon-propionat, ktory patri do skupiny lie¢iv nazyvanych steroidy. Steroidy pomahaju
znizovat’ opuch a zapal v pl'ucach.
o dihydrat formoterolium-fumaratu patri do skupiny liekov nazyvanych dlhodobo pdsobiace

beta,-agonisty. Beta,-agonisty st dlhodobo pdsobiace bronchodilatatory, ktoré pomahaju, aby
dychacie cesty v plucach ostali otvorené, ¢im ul’'ah¢uji dychanie.

Tieto dve lieciva spolu pomahaju zlepsit’ dychanie. Odporica sa, aby ste uzivali tento liek kazdy den,
tak, ako vam odporucil vas lekar.

Tento liek pomaha predchadzat’ problémom s dychanim ako je astma a pomaha zastavit’
prichadzajuce problémy s dychanim a sipanim. Nepomaha vsak, ked’ uZ mate zachvat astmy,
napriklad sipot a dychavicu. V takychto pripadoch potrebujete rychlo ucinkujuci zachranny liek ako je
salbutamol.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Flutiform
NepouZivajte Flutiform

- ak ste alergicky na flutikazén-propionat, dihydrat formoterolium-fumaratu alebo na
ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ tento inhalator, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

Pred za¢atim liecby tymto inhalatorom povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

- ak mate tuberkul6ozu (TB), alebo ste ju mali v minulosti. K priznakom patri pretrvavajuci kasel
Casto s vykasliavanim krvavych hlienov, horucka, tnava, strata chuti do jedla, strata telesnej
hmotnosti a no¢né potenie;

- ak mate infekéné ochorenie pl'uc alebo dychacich ciest;

- ak mate problémy so srdcom, ako je pritok krvi k srdcu alebo zizZenie jednej zo srdcovych
chlopni (aortalna chlopna), zlyhanie srdca, ktoré¢ méze sposobit’ dychavicnost’ alebo opuch
¢lenkov, zvacsené srdce (hypertroficka obstrukéna kardiomyopatia), nepravidelny srdcovy
rytmus (srdcové arytmie) alebo vam vas lekar povedal, Ze mate zmeny na elektrokardiograme
(predizenie QTc intervalu);

- ak mate vyrazne zdurenu cievnu stenu (aneuryzma);

- ak mate cukrovku;

- ak mate vysoky krvny tlak;

- ak mate zvysenu funkciu $titnej zl'azy, o moze zapriCinit' zvySent chut’ do jedla, zniZenie
hmotnosti alebo potenie (tyreotoxikdza);

- ak mate nizke hladiny sodika v krvi, ¢o moze sposobit’ svalovu slabost’, bodavii bolest’ pri srdci
alebo nepravidelny srdcovy rytmus (hypokaliémia);

- ak mate zniZzenu funkciu nadobli¢iek (ak vase nadoblicky nepracuju spravne, mézete mat’ také
priznaky ako je bolest” hlavy, slabost’, inava, bolest’ brucha, strata chuti do jedla, strata
hmotnosti, zavraty, vel'mi nizky krvny tlak, hnacka, pocit ochorenia) alebo nador nadobli¢iek
(feochromocytom);

- ak mate problémy s pecenou.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho lekara.

Ak sa pripravujete na operaciu alebo ste nadmerne stresovany, povedzte to, prosim, svojmu lekéarovi,
pretoze mozete potrebovat pridavni lieCbu steroidnymi liekmi na kontrolu astmy.

Iné lieky a Flutiform

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. Ak pouzivate tento inhalator s niektorymi inymi liekmi, moZe sa zmenit’ u¢innost’ tohto
inhalétora alebo inych liekov.

Povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate:

- lieky zname ako beta blokatory (ako je atenolol na liecbu vysokého krvného tlaku, sotalol na
lie¢bu nepravidelnej ¢innosti srdca, metoprolol na liecbu rychleho pulzu alebo o¢nu instilaciu s
obsahom timololu na liecbu zeleného zakalu /glaukému);

- niektoré lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu astmy a dychacich t'azkosti (ako je teofylin alebo
aminofylin);

- lieky, ktoré obsahuju adrenalin alebo podobné lie¢iva (véitane inych beta agonistov ako je
salbutamol alebo beta-antagonisty véitane atenololu, metoprololu, propranololu, timololu). Iné
dlhodobo ucinkujlice beta agonisty, sa nemaji pouzivat’ s tymto inhalatorom. Ak sa vam astma
zhorsi medzi davkami Flutiformu, musite pouzit’ rychlo u¢inkujuci zachranny inhalator na
okamzité odstranenie t'azkosti.

- lieky na liecbu alergickych reakcii (antihistaminikd);

- lieky na liecbu vysokého krvného tlaku alebo na tpravu telesnych tekutin zvySenim tvorby
mocu (diuretika);

- lieky na liec¢bu srdcového zlyhania (ako je digoxin);

- lieky na liecbu nepravidelného srdcového rytmu (ako je chinidin, disopyramid, prokainamid);

- lieky na liecbu priznakov depresie alebo mentalnych poruch ako st inhibitory
monoaminooxidazy (napriklad fenelezin a izokarboxazid), tricyklické antidepresiva (napriklad
amitriptylin a imipramin), alebo ak ste uzivali akykol'vek z tychto druhov liekov v poslednych
dvoch tyzdnoch;
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- lieky na liecbu psychiatrickych alebo mentalnych portch (fenotiaziny, antipsychotikd);

- iné lieky, ktoré obsahuju steroidy;

- lieky proti plesiovym ochoreniam (ako je ketokonazol alebo itrakonazol);

- niektoré lieky mozu zvysit €inky Flutiformu a lekar mozno bude chceiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych lickov na HIV: ritonavir, atazanavir, indinavir, nelfinavir
alebo saquinavir);

- antibiotika (ako klaritromycin, telitromycin alebo furazolidon);

- liek na lie¢bu Parkinsonovej choroby (levodopa);

- liek na liecbu malo aktivnej Stitnej zl'azy (levotyroxin);

- liek na liecbu Hodgkinovej choroby (prokarbazin);

- liek na vyvolanie porodu (oxytocin).

Ak sa pripravujete na operaciu v celkovej anestézii, povedzte, prosim, svojmu oSetrujicemu lekarovi,
Ze pouzivate tento inhalator.

Tehotenstvo a dojéenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom 0 pouzivani tohto inhalatora.

Vas lekar vam poradi, ¢i mate pouzivat’ tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Je nepravdepodobné, Ze tento liek ovplyvni vaSu schopnost’ viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroje.

Flutiform obsahuje etanol (alkohol) a kromoglykat sodny

Tento liek obsahuje 2 mg alkoholu v kazdej davke (2 vstreky). Mnozstvo v kazdej davke zodpoveda
menej ako 1 ml piva alebo 1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny
pozorovatel'ny vplyv. Tiez obsahuje vel'mi malé mnoZstvo kromoglykatu sodného, ale pacienti, ktori
stibezne pouzivaju kromoglykat (pouziva sa na lieCbu astmy, alergickej nadchy a alergického zapalu
ocnych spojoviek) mozu v tejto lieCbe normalne pokracovat'.

3. Ako pouzivat’ Flutiform

Vzdy pouzivajte tento inhalator presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. AK si nie ste
niecim isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika. Inhalator musite pouzivat’ pravidelne, teda
dva vstreky rano a dva vstreky vecer kazdy dei, aby ste dosiahli maximalny t¢inok tohto inhalatora,
pokial’ vam lekar nepovie inak alebo neodporuci prestat’ ho pouzivat’. Nepouzivajte viac ako je
predpisana davka. Vas lekar vam moze predpisat’ tento inhalator aj na iné indikacie ako astma, alebo
iné davkovanie ako je odporucené v tejto informacii pre pouzivatel’a. Inhalator musite pouZzivat’ presne
podl'a odporucenia lekara. Ak si nie ste isty kol'’ko mate pouzit’ alebo ako Casto mate pouzivat’
inhalator, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Dospeli, dospievajuci a deti starsie ako 5 rokov

Zvycajna davka su dve inhalacie dva razy denne, teda dva vstreky rano a dva vecer. Vas lekar vam
predpise davku potrebnu na lieCbu vaSej astmy. Iba dospeli moZu pouzivat’ najvyssiu silu
inhalatora (Flutiform 250 mikrogramov/10 mikrogramov).

Iba dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov, mozZu pouzivat’ inhalator (Flutiform 125
mikrogramov/5 mikrogramov).

Flutiform nesmu pouZivat’ deti mladsie ako 5 rokov.

Sposob pouzivania

Pred pouzitim si dokladne precitajte tito informaciu pre pouzivatel'a a dodrzte navod na pouzitie
uvedeny v texte a obrazkoch. Vas lekar alebo lekarnik vam ukaze ako mate inhalator spravne
pouzivat. Liek je v aerosolovej nadobke (pozri obr. 1) ulozenej v plastovom davkovaci. Na davkovaci
je aj pocitadlo davok, kde zistite kol'ko davok (vstrekov) zostava po pouziti. Toto pocitadlo je farebne
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koédované. Na zaciatku ma zelen farbu; ked’ zostava menej ako 50 inhalacnych davok (vstrekov),
farba sa zmeni na zItu a ked’ zostava menej ako 30 inhala¢nych davok (vstrekov), farba sa zmeni na
cervenu. Ked’ sa blizi k nule, musite sa spojit’ so svojim lekarom kvoli vymene inhalatora. Inhalator
nepouzivajte, ked’ je na ukazovateli nula.

Tlakova nadobka

Davkovaé
Pocitac davok

Naustok

Kryt
naustku

Obrazok 1

Skor ako pouzijete inhalator prvy krat alebo ak ste ho nepouzili viac ako 3 dni alebo bol
vystaveny mrazu

Ak je vas inhalator novy alebo ste ho nepouzili viac ako 3 dni, musi sa dokladne pripravit, aby sa
zabezpecila jeho spravna funkcia a dodaval vam spravnu davku.

Ak bol vas inhalator vystaveny mrazu, musi sa nechat’ zohriat’ pri teplote miestnosti 30 minut, potom
sa musi pripravit’, aby sa zabezpecila jeho spravna funkcia a dodéaval spravnu davku.

Priprava inhalatora

o Odstrante kryt naustka a inhalator dobre potraste.

o Obrat’'te ndustok smerom od seba a raz vystreknite zatlacenim smerom dole na tlakovi nadobku.
Tento krok zopakujte 4 krat.

Tesne pred pouzitim musite inhalator vzdy potriast’.

Pouzivanie inhalatora

Ak mate pocit, ze sa vam t'azko dycha alebo sipite pocas pouzivania Flutiformu, moézete pokracovat
Vv pouzivani Flutiformu, ale tak rychlo ako je to mozné navstivte svojho lekara, pretoze mozno
potrebujete pridavnu lie¢bu. Ked’ mate astmu dobre kontrolovanu, vas lekar moze zvazit, ¢i je vhodné
postupne znizit' davku Flutiformu.

Kroky 2 az 5 uvedené nizsie robte pomaly.

Obrazok 2
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1. Odstrante kryt naustku (obr. 2) a skontrolujte, ¢i je inhalator Cisty a bez prachu. Bezprostredne
pred kazdym vystreknutim sa musi inhalatorom potriast’.

2. Bezprostredne pred uvol'nenim kazdej davky (vstreku) sa musi inhalatorom potriast’ na
zabezpecenie rovnomerného zmieSania obsahu inhalatora.

3. Vzpriamene sed’te alebo stojte. Vydychnite pokial je to pohodIné, tak pomaly a tak hlboko, ako
je mozné.

Obrazok 3

4, Drzte inhalator vo vzpriamenej polohe (ako je znazornené na Obr. 3), vlozte naustok do st
a pritisnite pery okolo neho. Inhalator drzte palcom (palcami) na spodnej Casti ndustku
a ukazovakom (ukazovakmi) na hornej Casti inhaldtora. Do naustku nezahryznite.

5. Pomaly a hlboko vdychnite ustami a rovnakom ¢ase zatlacte na tlakovi nadobku, aby sa
uvol'nila jedna davka (vstrek). Stale dychajte pravidelne a hlboko (optimalne 2-3 sekundy u deti
a 4-5 sekund u dospelych).

Obrazok 4

6. Pocas zadrziavania dychu, odstraite inhalator z Gst. Pokracujte v zadrziavani dychu tak dlho,
ako je to pohodIné. Nevydychujte do inhalatora.

7. Pred druhym vstrekom drzte inhalator vo zvislej polohe, potom zopakujte kroky 2 az 6.

8. Nasad’te spat’ naustok.

Liek si mozete podavat pred zrkadlom. Ak zbadate “hmlu* okolo hornej ¢asti inhalatora alebo okolo
ust pocas pouzitia inhalatora, je pravdepodobné, Ze lick neinhalujete spravne. Podajte si d’alsiu davku

zopakovanim od kroku 2.

Po pouziti inhalatora si vzdy vycistite tsta, vykloktajte vodou alebo si vy¢istite zuby kefkou a zvysky
vyplujte. M6ze vam to pomdct’ predist’ bolesti v ustach a hrdle alebo chrapl'avému hlasu.

Ak mate slabé ruky, moze byt’ jednoduchsie drzat’ inhalator obidvoma rukami, polozit’ obidva
ukazovaky na tlakovi nadobku a palce na spodnu ¢ast’ inhalatora.
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Ak mate problém pouzivat’ inhalator, vas lekar vam méze dat’ pomocku, ktora sa vola AeroChamber
Plus® Flow-Vu® priestorovy nastavec, ktory vam pomoze vdychnut liek do pIic spravnym spdsobom.
V43 lekar alebo lekarnik vam poradi ako mate spravne pouzivat AeroChamber Plus® Flow-Vu®
priestorovy nastavec s inhalatorom. AeroChamber Plus® Flow-Vu® dostanete s navodom na pouzite

a s navodom ako sa o nastavec starat’ a €istit’ ho, musite si ho starostlivo precitat’.

UdrZiavanie inhalatora

Dolezité je, aby ste nasledujuce inStrukcie dosledne dodrziavali a inhalator Cistili kazdy tyzden. Postup
Cistenia:

o odstrante naustok

nevyberajte tlakovii nadobku z davkovaca

utrite vnutornu aj vonkajsiu cast’ ndustku a davkovac ¢istou suchou handrickou alebo utierkou.
naustok vrat'te na povodné miesto

nedévajte kovovii nadobku do vody.

Ak pouZzijete viac Flutiformu, ako mate
Dolezité je, aby ste pouzivali davku, ktora vam napiSe lekéarnik na obal alebo odporuci vas lekar.
Nesmiete davku zvysit’ alebo znizit’ bez rady lekara.

Ak pouzijete viac lieku ako mate, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekdrnikom. Mézete pocitovat
zavaznu bolest’ na hrudi (angina), mat’ vysoky alebo nizky tlak krvi, bolest’ hlavy, ki¢e vo svaloch,
tazkosti so spankom, nervozitu, sucho v ustach, stratu chuti do jedla, zachvaty, sklon ku kif¢om.
Mozete sa citit’ roztraseny, pocitovat’ toenie hlavy, citit’ sa zoslabnuty, unaveny, chory alebo celkovo
nie dobre. MdzZete zaznamenat’ aj zmeny V srdcovom rytme a v krvi mdzete mat’ nizku hladinu sodika
alebo zvysené mnozstvo cukru. TieZ mézete pozorovat’ priznaky ako je bolest’ brucha, pocit ochorenia,
strata hmotnosti, znizena uroven vedomia (vtedy sa mézete citit’ ospaly alebo unaveny), alebo znizenie
hladiny cukru v Krvi.

Ak by ste pouzivali viac ako je predpisana davka lieku dlhodobo, porad’te sa so svojim lekdrom alebo
lekérnikom. Vysoké davky mdzu znizit’ mnozstvo steroidnych hormoénov, ktoré sa tvoria
v nadoblickach (pozri Cast’ 4).

Ak zabudnete pouZzit’ Flutiform

Ak zabudnete pouzit’ davku, aplikujte si ju o najskor ako si na to spomeniete. Ak je to vSak v ¢ase
blizkom nasledujticej davke, vynechajte zabudnuti davku. Neuzivajte dvojnasobnt davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Flutiform

Vel'mi dolezité je, aby ste tento inhalator pouzivali kazdy den, tak ako vam predpisal vas lekar,
dokonca aj vtedy, ked’ sa citite dobre, pretoZze pomaha kontrolovat’ vasu astmu. Ak chcete prestat’
pouzivat’ inhalator, povedzte to najprv svojmu lekarovi. Vas lekar vam vysvetli ako to urobit’,
zvycajne postupnym znizovanim davky tak, aby sa nespustil zachvat astmy.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento inhalator méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u

evwe

moznost’ vyskytu vedlajSich u¢inkov.

Vsetky lieky mdzu vyvolat alergicki reakciu, hoci zavazné alergické reakcie st zaznamenané
zriedkavo. Povedzte ihned’ svojmu lekarovi, ak pocitite nahly opuch o¢nych viecok, tvare, hrdla,
jazyka alebo pier, vyrazky alebo svrbenie zvlast’, ked sa objavia na celom povrchu tela, priznaky ako
s zavraty, tocenie hlavy alebo mdloby alebo akékol'vek ndhle zmeny v dychani ako je zvySeny sipot
alebo dychavi¢nost’.
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Tak ako s inymi inhalatormi, sa méze dychanie bezprostredne po podani zhorsit. Mozete spozorovat’
zvySenie sipotu alebo dychavi¢nost’. Ak sa to stane, ihned’ prestaiite pouZzivat’ Flutiform inhalator

a pouzite rychlo ucinkujaci zachranny inhalator. Bezprostredne sa spojte so svojim lekdrom. Va3 lekar
vas vysetri a mdze vas zacat’ lieit’ inym spdsobom. Svoj zachranny inhalator musite mat’ vzdy so
sebou.

Menej ¢asté vedPlajsie ucinky (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
ZhorSenie astmy.

Bolest’ hlavy.

Tras.

Nepravidelny srdcovy rytmus alebo busenie srdca.

Zavraty.

Poruchy spanku.

Zmena hlasu/zhorSenie hlasu.

Sucho v tstach, bolest” alebo podrazdenie v hrdle.

Vyrézka.

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

o Zvysenie mnozstva cukru v krvi. Ak mate cukrovku (diabetes), je mozné, ze budu potrebné
Castejsie kontroly cukru v Krvi a nové nastavenie vasej zvycCajnej liecby cukrovky. Moze
vzniknut’ potreba ¢astejsej kontroly vasim lekarom.

Afty (kandiddza) alebo iné, kvasinkové infekcie v tstach a hrdle.

Zapal prinosovych dutin (sinusitida).

Rychly pulz.

Bolest’ v hrudi spojena s chorobami srdca.

Svalové kice.

Kasel’ alebo dychavica.

Hnacka.

Z1¢ travenie.

Zmeny chuti.

Pocit zavratov alebo tocenia.

Abnormalne sny.

Rozrusenie.

Svrbenie koze.

Vysoky krvny tlak.

Pocit nezvycajnej slabosti.

Opuch ruk, ¢lenkov alebo noh.

Nezname vedl’ajie ucinky (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tudajov)

o Rozmazang videnie.

o Problémy so spankom, depresia alebo pocit obav, agresia, izkost’, nepokoj, nervozita, nadmerné
rozrusenie alebo podrazdenie. Tieto ucinky st pravdepodobnejsie u deti.

Nasledujtice vedl'ajsie Gi¢inky st spojené s formoterolium-fumaratom, ale nezaznamenali sa poc¢as
klinickych §tadii s tymto inhalatorom:

o Nizke hladiny draslika v krvi, ktoré mo6zu zapricinit’ svalovu slabost’, pichanie alebo
abnormalny srdcovy rytmus.

o Abnormalne EKG, ktoré méze viest’ k abnormalnemu srdcovému rytmu (predlZzenie QTc
intervalu).

o Vysoké hladiny kyseliny mlie¢nej v Krvi.
. Pocit ochorenia.
° Bolest’ svalov.

Inhalované steroidy mdzu ovplyvnit normélnu produkciu steroidnych horménov vo vasom tele,
hlavne ak pouzivate dlhodobo vysoké davky. Prejavuju sa ako:
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zmeny V hustote mineralov v kostiach (sten¢ovanie kosti);

Sedy zékal (katarakta — zahmlievanie SoSovky v oku);

zeleny zékal (glaukoém — zvyseny tlak v oku);

podliatiny na kozi alebo stencenie koze;

zvySeny sklon k infekcidm;

spomalenie rastu deti a dospievajucich;

okruhla (tvar mesiaca) tvar;

vplyv na nadobli¢ky (malé utvary v blizkosti obli¢iek), o znamend, Ze mdzete mat’ také
priznaky ako slabost’, inava, tazkosti pri zvladani stresu, bolest’ brucha, strata chuti do jedla,
pokles telesnej hmotnosti, bolest” hlavy, zdvraty, ve'mi nizky krvny tlak, hnacka, pocit
ochorenia alebo zachvaty.

Vyskyt tychto uc¢inkov je menej pravdepodobny pri inhalacii steroidov ako pri uzivani steroidovych
tabliet.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u€inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedlajsie Gu¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

Vv Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti
tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Flutiform
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, foliovom vrecku a skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci. EXP 08-2020 znamena, ze
inhalator nesmiete pouzit’ po poslednom dni tohto mesiaca, teda augusta 2020.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Neuchovavajte v chladnic¢ke alebo v mraznicke. Ak bol
inhalator vystaveny vel'mi nizkym teplotdm, musite ho nechat’ zohriat’ na teplotu miestnosti pocas 30
minut a potom ho pripravit’ na pouzitie (pozri ¢ast’ 3 Ako pouzivat'...). Inhalator po vybrati z foliového
vrecka nepouzivajte dlhsie ako 3 mesiace alebo ked’ je na indikatore pocet davok 0.

Nevystavujte teplotam vyssim ako 50 °C. Tlakova nadobka obsahuje stlacent kvapalinu, preto ju
neprepichujte, neprelamujte ani nespal’ujte ani vtedy, ked’ je zjavne prazdna. Nelikvidujte lieky
odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia
pomézu chrénit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alsie informacie
Co Flutiform obsahuje

Lieciva su flutikazon-propionat a dihydrat formoterolium-fumaratu. Dostupné su tri rdzne sily
inhalatora.

50 mikrogramov/5 mikrogramov v jednej davke (vstreku)

Kazda inhalacna davka obsahuje 50 mikrogramov flutikazon-propionatu a 5 mikrogramov dihydratu
formoterolium-fumaratu.

125 mikrogramov/5 mikrogramov v jednej davke (vstreku)

Kazda inhala¢na davka obsahuje 125 mikrogramov flutikazon-propionatu a 5 mikrogramov dihydratu
formoterolium-fumaratu.

250 mikrogramov/10 mikrogramov v jednej ddvke (vstreku)


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Kazda inhala¢na davka obsahuje 250 mikrogramov flutikazon-propionatu a 10 mikrogramov dihydratu
formoterélium-fumaratu.

Dalsie zlozky si:
o kromoglykat sodny

J etanol

o apafluran HFA 227 (hnaci plyn)

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Kazdy inhalator obsahuje 11,2 g HFA227 fluérovaného sklenikového plynu, o zodpoveda
0,036 tonam ekvivalentu CO; (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 3220).

AKko vyzera Flutiform a obsah balenia

Inhalatory su malé tlakové nadobky obsahujuce bielu az belava suspenznu tekutinu, doplnené su
odmernym ventilom. Tlakovéa nddobka je vloZzena v Sedom a bielom plastovom dévkovaci so svetlo
Sedym uzaverom naustka. Kazdy inhalator obsahuje 120 davok (vstrekov). V kazdom baleni je jeden
inhalator. Balenie multipack obsahuje 3 x 1 inhalator (120 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Wiedner Giirtel 13

Turm 24, OG 15

1100 Vieden

Rakusko

Vyrobca:
Mundipharma DC B.V.
Leusderend 16

3832 RC Leusden
Holandsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nazvom

Flutiform:
Rakusko
Belgicko
Bulharsko
Cyprus
Chorvatsko
Ceska republika
Dansko
Finsko
Francuzsko
Nemecko
Mad’arsko
frsko

Island
Luxemburg
Holandsko
Norsko
Pol'sko
Portugalsko
Rumunsko
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Slovenska republika
Slovinsko
Spanielsko

Svédsko

Flutiformo:
Taliansko

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Statneho ustavu pre kontrolu
lie¢iv www.sukl.sk.

Ak potrebujete d’alSie informacie o tomto lieku, spojte sa, prosim, s miestnym zastupenim:
Mundipharma Ges.m.b.H. — 0.z.
e-mail: mundipharma@mundipharma.sk

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2025 .
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