Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev.¢.: 2024/06391-ZP, 2024/06394-ZP, 2024/06397-ZP

Pisomna informacia pre pouzivatela

Asthmex Sprej 25 mikrogramov/50 mikrogramov
Asthmex Sprej 25 mikrogramov/125 mikrogramov
Asthmex Sprej 25 mikrogramov/250 mikrogramov

salmeterol/flutikazon-propionat

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

obsahuje pre vas dolezité 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 alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Asthmex Sprej a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Asthmex Sprej
Ako pouzivat’ Asthmex Sprej

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Asthmex Sprej

Obsah balenia a d’alsie informéacie

A

1. Co je Asthmex Sprej a na ¢o sa pouZiva

Asthmex Sprej obsahuje dve lie¢iva: salmeterol a flutikazon-propionat:

- Salmeterol je dlhodobo pdsobiace bronchodilatancium. Bronchodilatancia poméhaju udrziavat’
dychacie cesty v pl'icach otvorené. Tym ulahéuju pradenie vzduchu do plic a z plic. Uginky
trvaji najmenej 12 hodin.

- Flutikazén-propionat je kortikosteroid, ktory znizuje opuch a podrazdenie v plucach.

Lekar vam predpisal tento liek, pretoze pomaha zabranit’ dychacim problémom ako st astma.

Asthmex Sprej musite pouzivat’ kazdy den podl'a pokynov vasho lekara. Tym sa zaisti jeho spravne
ucinkovanie pri kontrole astmy.

Asthmex Sprej pomaha zastavit’ vznik dychavi¢nosti a piskotov. Asthmex Sprej sa v§ak nema
pouZivat’ na zmiernenie nihleho zachvatu dychavicnosti alebo piskotov. V takomto pripade
musite pouZit’ inhalator s rychlo pésobiacim ,,zichrannym“ liekom, napriklad so salbutamolom.
Inhalator s rychlo pésobiacim ,,zichrannym“ liekom musite mat’ vZdy pri sebe.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Asthmex Sprej
NepouZivajte Asthmex Sprej
Ak ste alergicky na salmeterol, flutikazon-propionat alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloZiek tohto

lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Asthmex Sprej, obratte sa na svojho lekara, ak mate:

- srdcové ochorenie zahfnajuce nepravidelny alebo rychly tlkot srdca,
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- zvySenu Cinnost’ Stitnej zl'azy,

- vysoky krvny tlak,

- cukrovku (Asthmex Sprej moze zvysit’ hladinu cukru v krvi),

- nizku hladinu draslika v krvi,

- tuberkulozu (TB) v sucasnosti alebo v minulosti alebo iné infekcie plic.

Ak na sebe spozorujete zahmlené videnie alebo iné poruchy zraku, kontaktujte svojho lekara.

Iné lieky a Asthmex Sprej
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane
liekov na astmu alebo akychkol'vek liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis
povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, Zze Asthmex Sprej nie je vhodné
uzivat’ s niektorymi liekmi.

Ak uzivate nasledovné lieky, povedzte o tom svojmu lekarovi predtym ako zacnete pouzivat” Asthmex

Sprej:

- B-blokatory (ako je atenolol, propranolol a sotalol). B-blokatory sa najcastejSie pouzivaji na
lie¢bu vysokého krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca.

- Lieky na liecbu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol a erytromycin) vratane niektorych
liekov na liecbu HIV (ritonavir, lieky obsahujuce kobicistat). Niektoré z tychto lickov m6zu
zvysit mnozstvo flutikazon-propionatu alebo salmeterolu vo vasom tele. To moze zvysit riziko
vzniku vedl'ajsich u¢inkov spojenych s Asthmex Sprejom, vratane nepravidelného tlkotu srdca,
alebo mo6zu vedl'ajsie ucinky zhorsit’. Vas lekar vas mozno bude chciet’ pozorne sledovat, ak
uzivate tieto lieky.

- Kortikosteroidy (uzité ustami alebo podané injekcne). Ak ste takéto lieky uzivali v poslednom
¢ase, moze to zvysit riziko, ze lieck bude mat’ vplyv na funkciu vasSich nadobliciek.

- Diuretika, zname aj ako ,,odvodiiovacie tablety na lieCbu vysokého krvného tlaku.

- Iné bronchodilatancia (ako je salbutamol).

- Lieky obsahujuce xantinové derivaty. Tieto lieky sa Casto pouZzivaji na lieCbu astmy.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Asthmex Sprej bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo
obsluhovat’ stroje.

3. Ako pouzivat’ Asthmex Sprej

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.

- Pouzivajte va$ Asthmex Sprej kazdy den, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali
pouzivat’. NeuZivajte vyssiu davku, ako je odporucana davka. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si
to u svojho lekara alebo lekarnika.

- Neprestatite pouzivat’ Asthmex Sprej ani neznizte ddvku Asthmex Spreja bez toho, Ze by ste sa
o tom najskor poradili so svojim lekarom.

- Asthmex Sprej sa ma inhalovat’ ustami do plac.

- Pri pouziti Asthmex Sprej si vzdy zaznamenajte pocet inhalovanych davok. Inhalator bol
navrhnuty tak, aby poskytoval 120 inhalacnych davok.

Nie je vSak mozné povedat’, kedy je inhalator prazdny a kedy bolo uvol'nenych 120 inhalaénych
davok. V nadobe mdze este zostat’ malé mnozstvo tekutiny.

Dbajte na to, aby ste si inhalator vymenili po uvolneni 120 inhalacnych davok, iba tak si mozete
byt isti, Ze pri kazdom vdychnuti dostanete spravne mnozstvo lieku
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Dospeli a dospievajuci vo veku od 12 rokov a starsi

- Asthmex Sprej 25 mikrogramov/50 mikrogramov - dve inhalacie dvakrat denne.
- Asthmex Sprej 25 mikrogramov/125 mikrogramov - dve inhal4cie dvakrat denne.
- Asthmex Sprej 25 mikrogramov/250 mikrogramov - dve inhalacie dvakrat denne.

Deti vo veku od 4 do 12 rokov
- Asthmex Sprej 25 mikrogramov/50 mikrogramov - dve inhaldcie dvakrat denne.
- Asthmex Sprej sa neodporaca pouzivat’ detom mlad$im ako 4 roky.

Pri pouzivani Asthmex Sprej dvakrat denne mozete mat’ vase priznaky pod dostato¢nou kontrolou.
V takomto pripade sa vas lekar moze rozhodnut’ znizit’ vasu davku na jedenkrat denne. Davka sa moze
zmenit’ na:

- jedenkrat vecCer - ak mate priznaky pocas noci,
- jedenkrat rano - ak mate priznaky pocas dna.

Je veI'mi dblezité, aby ste sa riadili pokynmi svojho lekara, kol’ko inhalacii mate uzivat’ a ako Casto
mate pouzivat’ vas liek.

Ak pouzivate Asthmex Sprej na astmu, vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase priznaky. Ak sa
vaSa astma alebo dychanie zhorsi, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi. M6zZe sa u vas objavit’
vyraznej$i sipot, Castejsi pocit zvierania na hrudniku, alebo mézete mat’ potrebu pouzit’ viac vasho
rychlo pdsobiaceho ,,zachranného* lieku. Ak dojde k nieComu takému, stale pokracujte v pouzivani
Asthmex Sprej, ale nezvySujte svojvolne pocet uzivanych inhalacii. Mozno sa vaSe pl'ucne ochorenie
zhorSuje a mozete vaznejSie ochoriet’. Navstivte svojho lekara, pretoze mozete potrebovat’ d’alsiu
liecbu.

Pokyny na pouZivanie

- Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ukazu ako pouzivat’ vas inhalator. Obcas
skontroluju, ako ho pouzivate. Nespravne pouzivanie Asthmex Spreja alebo pouzivanie inak,
ako je predpisané, moze znamenat, ze nebude spravne lie¢it’ vasu astmu.

- Liek sa nachadza v tlakovej nadobke v plastovom puzdre s ndustkom.

- Novy plny inhalator ma dostatok lieku minimalne na 120 inhalac¢nych davok. Po uvolneni 120
inhala¢nych davok sa uz nemusi v inhalatore nachadzat’ dostatok lieku na poskytnutie uplne;j
davky lieku.

PouZivanie inhalatora

1. Pred prvym pouzitim inhalatora vyskusajte, ¢i funguje. Odstrante kryt z naustka tak, Ze jemne
stlacite okraje krytu palcom a ukazovakom a potiahnite ho.
2. Aby ste sa uistili, Ze inhalator funguje, riadne nim potraste, nasmerujte naustok smerom od seba

a pevnym stlacenim nadobky streknite jednu inhala¢nt davku do vzduchu. Tieto kroky
zopakujte a pred uvolnenim druhej inhalacnej davky do vzduchu inhalator potraste. Celkovo sa
maju do vzduchu pred pouzitim inhalatora uvol'nit’ dve inhala¢né davky.
Po tychto prvych dvoch skisobnych inhalaénych davkach moézete zacat’ svoj inhalator pouzivat’.
4. Ak ste inhalator nepouzivali viac ako tyzden, alebo ak je vas inhalator vel'mi studeny (pod

0 °C), uvolnite dve inhala¢né davky do vzduchu.

98]

Varovania

Nikdy neoddel'ujte kovovi nadobku od inhalatora.

Ak sa inhalator schladi na vel'mi nizku teplotu (menej ako 0 °C), pred pouzitim vyberte kovova
nadobku z plastového puzdra a niekol'’ko minut ju zohrievajte v rukach. Na jej zohrievanie nikdy
nepouzivajte iné prostriedky. Po zahriati a pred pouZzitim nadobku pevne stlacte, aby ste uvolnili dve
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inhala¢né davky do vzduchu.

Pouzivanie vasho inhaliatora
Tesne pred pouzitim inhalétora je dolezité, aby ste zacali dychat’ tak pomaly, ako sa len da.
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1. Pri pouzivani vasho inhalatora stojte alebo sed’te vo vzpriamenej polohe.
2 Odstraite kryt z naustka (obrazok A).
3. Prekontrolujte naustok z vnutornej a vonkajsej strany, aby ste sa uistili, ze je ¢isty a bez prachu
alebo inych uvol'nenych Castic.
4, Inhalatorom 4- alebo 5-krat potraste, aby ste sa uistili, Ze obsah inhalatora je rovnomerne
premiesany (obrazok B).
5. Drzte inhalator kolmo tak, ze palec mate polozeny na spodnej casti pod naustkom. Vydychnite
¢o najviac, ako je to mozné bez namahy (obrazok C).
6. Vlozte naustok do st medzi zuby. Pritisnite okolo neho pery. Nezahryznite do neho.
7. Vdychnite cez usta pomaly a hlboko. Ihned’, ako za¢nete vdychovat’, nddobku zvrchu pevne
stlacte tak, aby sa uvolnila inhala¢na davka lieku. Zaroven stale plynule a hlboko vdychujte
(obrazok D).

8. Zadrzte dych, vyberte inhalator z Ust a dajte pre¢ prst z hornej ¢asti inhalatora. Dych

zadrziavajte pocas niekol’kych sekiund alebo ¢o najdlhsie, ako je to mozné bez namahy.
. Medzi jednotlivymi inhalaciami pockajte asi pol mintty a potom zopakujte kroky 4. az 8.

10. Potom si vyplachnite Gsta vodou, vyplujte ju a/alebo si vy¢istite zuby. Moze to pomdct’
zabranit’ vzniku kandidézy a zachripnutiu.

11.  Thned po pouziti vzdy vrat'te kryt spat’ na naustok, aby ste ho chranili pred prachom (obrazok
E). Pri spravnom nasadeni krytu naustka budete pocut’ ,,kliknutie. Nepouzivajte prili§ vel'ka
silu.

Pri 5., 6., 7. a 8. kroku sa neponadhlajte. Je dolezité, aby ste tesne pred pouzitim inhalatora zacali ¢o
najpomalsie vdychovat’. Pri niekol’kych prvych inhalaciach by ste mali pri pouzivani inhalatora stat’
pred zrkadlom. Ak uvidite nad inhalatorom alebo po stranach ust vychadzat’ ,,hmlu®, znovu za¢nite od
4. kroku.

Tak ako pri pouZivani vSetkych inhaldtorov, opatrovatelia sa musia uistit’, Ze deti, ktorym bol Asthmex
Sprej predpisany, pouzivaju spravnu inhala¢nu techniku tak, ako je to opisané vyssie.

Ak sa vam alebo vasmu dietat'u zda tazké pouzivat’ inhalator, lekar alebo iny poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti vdm moZze odporucit, aby ste s inhalatorom pouzivali nadstavec AeroChamber Plus®.
Vas lekar, zdravotna sestra, lekarnik alebo iny zdravotnicky pracovnik vam ukaze, ako sa pouziva
inhala¢ny nadstavec spolu s inhalatorom, a ako sa treba starat’ o inhalacny nadstavec a odpovie vam na
akékol'vek otazky, ktoré ohladom toho mdzete mat’. Ak pouzivate inhala¢ny nadstavec spolu s
inhalatorom, je dolezité, aby ste ho neprestali pouZzivat’ bez toho, Ze by ste sa o tom najskor poradili so
svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Iné nadstavce sa s Asthmex Sprej neodporucaju
pouzivat’ a nemali by ste prechiadzat’ z pomécky AeroChamber Plus® na inu. Je tiez dolezite, aby
ste nezmenili alebo prestali pouzivat nadstavec bez toho, aby ste sa o tom porozpravali so svojim
lekarom, ktory bude vediet’, ako upravit’ liecbu. Vzdy sa porad’te so svojim lekarom predtym, ako
urobite akékol'vek zmeny vo vasej lieCbe astmy.

Pre starsSie deti alebo I'udi so slab$imi rukami moze byt 'ahSie drzat’ inhalator oboma rukami. Je
potrebné polozit’ obidva ukazovaky na vrch inhaldtora a obidva palce na spodnu ¢ast’ pod naustkom.

Cistenie vasho inhalatora
Aby sa vam inhalator neupchal, je dolezité ho Cistit’ aspon jedenkrat tyzdenne.

4
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Pri Cisteni vasho inhalatora:

- Odstrante kryt z naustka.

- Nikdy nevytahujte kovovii nadobku z plastového puzdra.

- Utrite vnlitornu aj vonkajsiu stranu naustka a plastové puzdro suchou handrickou alebo
vreckovkou.

- Vrat'te kryt spat’ na naustok. Pri spravnom nasadeni krytu ndustka budete pocut’ , kliknutie®.

- Nepouzivajte prili§ velka silu.

- Kovovu nadobu nedavajte do vody.

Ak pouzijete viac Asthmex Spreja, ako mate

Je dolezité, aby ste inhalator pouzivali podl'a pokynov. Ak nahodne uzijete vyssiu davku, ako je
odportcana, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mdzete spozorovat’, ze vam srdce bije
rychlejSie ako zvycajne a ze sa chvejete. MoZete mat’ aj zavraty, bolest” hlavy, svalovu slabost’

a bolestivé kiby.

Ak dlhodobo uzivate vyssie davky, musite sa poradit’ so svojim lekdrom alebo lekarnikom. Vyssie
davky Asthmex Spreja mézu totiz znizit mnozstvo steroidnych hormoénov, ktoré sa tvoria
v nadoblickach.

Ak zabudnete pouZzit’ Asthmex Sprej
Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Staci, ak vasu d’al$iu davku uzijete
vo zvyCajnom case.

Ak prestanete pouZzivat’ Asthmex Sprej

Je veI'mi dolezité, aby ste Asthmex Sprej pouzivali kazdy den podl'a pokynov. Pouzivajte ho stale,
pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali pouzivat. Neprestaiite pouzivat’ ani neznizte vasu
davku Asthmex Spreja ndhle. Mohlo by to spdsobit’ zhorSenie vasho dychania.

Okrem toho, ak nahle prestanete pouzivat’ Asthmex Sprej, alebo znizite vasu davku Asthmex Spreja,
moze to (velmi zriedkavo) spdsobit’, Ze budete mat’ problémy s nadoblickami (nedostatocnost’
nadobliciek), co niekedy sposobuje vedlajsie ucinky.

Tieto vedl'ajsie ucinky mozu zahnat’ ktorékol'vek z nasledujticich:

- bolest’ zaludka,

- unavu a nechutenstvo, pocit na vracanie;
- nevol'nost’ a hnacku,

- znizenie telesnej hmotnosti,

- bolest’ hlavy alebo ospanlivost’,

- nizke hladiny cukru v krvi,

- nizky krvny tlak a zachvaty kicov (krce).

Ked’ je vase telo vystavené stresu, ako pri horucke, uraze (napriklad pri dopravnej nehode), infekcii
alebo operacii, méze sa nedostatocnost’ obli¢iek zhorsit a moze sa u vas vyskytnit’ ktorykol'vek z
vysSie uvedenych vedl'ajsich uéinkov.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Aby sa
zabranilo vzniku tychto priznakov, vas lekar vam moze predpisat’ d’alSie kortikosteroidy vo forme
tabliet (napriklad prednizolon).

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara,

zdravotnej sestry alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

v

Asthmex Sprej, ktord bude udrziavat’ vasu astmu pod kontrolou.

Alergické reakcie: moZete spozorovat’, Ze vasSe dychanie sa okamzZite po pouZiti Asthmex Sprej
zhorsi. MoZete mat’ silné piskoty a kasel’ alebo dychavicu. Mozete spozorovat’ aj svrbenie, vyrazku
(zihl'avku) a opuch (zvyc€ajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), alebo mozete nahle pocitit’, Ze vam srdce
bije vel'mi rychlo alebo mdZzete pocitovat’ mdloby a tocenie hlavy (¢o mdze viest’ ku kolapsu

alebo k strate vedomia). Ak sa u vas vyskytne ktorykol'vek z tychto ucinkov, alebo ak sa vyskytnu
nahle po pouziti Asthmex Sprej, okamzZite prestaiite pouZivat’ Asthmex Sprej a povedzte to
svojmu lekarovi. Alergické reakcie na Asthmex Sprej st menej casté (m6zu postihovat’ menej ako 1
7o 100 osob).

DalSie vedl'ajsie ucinky su uvedené nizSie:

VePmi ¢asté (m6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb)
- bolest’ hlavy - pri pokracujticej lieCbe zvycajne ustapi.
- u pacientov s CHOCHP bol hlaseny zvyseny pocet nachladnuti.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1z 10 osdb)

- kandidoza (bolestivé, krémovozIté, vyvysené Skvrny) ustnej dutiny a hrdla. Taktiez bolestivy
jazyk a zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla. Méze pomoct’ vyplachnutie st vodou a vyplutie
vody a/alebo vycistenie zubov okamzite po uziti kazdej davky vasho lieku. Vas lekar vam méoze
predpisat’ protiplesiiovy liek na liecbu kandidozy.

- bolestivé, opuchnuté kiby a svalova bolest’.

- svalové krce.

U pacientov s chronickou obstruk¢nou chorobou pl'ic (CHOCHP) boli hlasené aj nasledujtce

vedrlajsie uéinky:

- zapal plic a zapal priedusiek (infekcia pl'ic). Povedzte svojmu lekérovi, ak spozorujete
akykol'vek z nasledujucich priznakov: zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu, horucka,
triaska, zhorSeny kaSel’, zhorSené dychacie problémy.

- tvorba krvnych podliatin a zlomeniny.

- zapal prinosovych dutin (pocit napitia alebo plnosti v nose, licach a za o¢ami, niekedy s
pulzujtiicou bolestou).

- znizenie mnozstva draslika v krvi (mdzete mat’ nepravidelny tlkot srdca, svalovu slabost’, kice).

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- zvySené hladiny cukru (glukédzy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, méze byt
potrebné Castejsie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne Uprava vasej zvycajnej
diabetickej lieCby.

- katarakta (sivy zakal).

- vel'mi rychly tlkot srdca (tachykardia).

- pocit chvenia (tras) a rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie) - zvyc€ajne nie st
Skodlivé a ich vyskyt sa pri pokracujucej lieCbe znizi.

- bolest’ na hrudniku.

- pocit nepokoja (tento G¢inok sa vyskytuje hlavne u deti).

- poruchy spanku.

- alergicka kozna vyrazka.

Zriedkavé (moZu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- dychacie t'azkosti alebo piskoty, ktoré sa zhorSia okamZite po pouZiti Asthmex Spreja. Ak
k tomuto dojde, prestaiite pouZivat’ va§ inhalator Asthmex Sprej. Na ul'ahcenie dychania
pouzite vas rychlo pdsobiaci ,,zachranny* liek a okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

- Asthmex Sprej moze ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych horménov v tele, hlavne ak
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dlhodobo pouzivate vysoké davky. Tieto u€inky zahfnaju:

- spomaleny rast u deti a dospievajucich,

- rednutie kosti,

- zeleny zakal,

- zvySenie telesnej hmotnosti,

- okruhla tvar (v tvare mesiaca) (Cushingov syndrom).

Vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat’ kvoli akémukol'vek z tychto vedlajSich u€inkov a aby sa

cvve

- Zmeny spravania, ako je nadmerna aktivita a podrazdenost’ (tieto t€inky sa vyskytuju hlavne
u deti).

- Nepravidelny tlkot srdca alebo udery srdca naviac (arytmie). Informujte o tom svojho lekara, ale
neprestante pouzivat’ Asthmex Sprej, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali
pouzivat’

- Hubova infekcia ezofagu (paZeraka), ktora moze sposobit’ tazkosti s prehitanim.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnit’ z dostupnych udajov):
- depresia alebo agresivita. Vyskyt tychto u¢inkov je pravdepodobnejsi u deti.
- rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich Gi¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Asthmex Sprej

- Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a na Skatulke
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

- Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

- Nadobka obsahuje tekutinu pod tlakom. Nevystavujte teplotam prevysujucim 50 °C, chrante
pred priamym svetlom. Vyprazdnenu nadobku neprepichujte, nerozbijajte ani nevhadzujte do
ohna.

- Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditené znamky poskodenia.

- Tak ako pri vicSine inhalacnych liekov v tlakovych nadobéch, liecebny ucinok tohto lieku sa
moze znizit' v pripade, ak je nddobka studena.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Asthmex Sprej obsahuje

Lieciva st salmeterol a flutikazon-propionat.

Kazda odmerana davka obsahuje 25 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolium-xinafoatu) a
50, 125 alebo 250 mikrogramov flutikazon-propionatu.

Dalsia zlozka je hnaci plyn: norfluran (HFA 134a).

Obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Kazdy inhalator so 120 davkami obsahuje 11,2 g HFA-134a, ¢o zodpoveda 0,016 tonam ekvivalentu
CO2 (potencial globalneho oteplovania GWP = 1,430).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Ako vyzera Asthmex Sprej a obsah balenia

- Asthmex Sprej sa dodéava v ddvkovacom inhalétore, z ktorého sa vas liek uvoliiuje vo forme
inhala¢nej suspenzie, ktora sa vdychuje stami do pl'ac.

- Tlakova nadobka obsahuje bielu, homogénnu, inhala¢nti suspenziu.

- Nadobka je vsadend v plastovom puzdre, ktorého stcastou je ndustok a je vybavena
svetlofialovym krytom proti prachu.

- Alebo
Nadobka je vsadend v plastovom puzdre, ktorého stcastou je naustok a je vybavena
purpurovym krytom proti prachu.

- Alebo
Nadobka je vsadena v plastovom puzdre, ktorého sicastou je naustok a je vybavena fialovym
krytom proti prachu.

- Kazdé balenie obsahuje 1 inhalator. Kazdy inhalator obsahuje 120 inhala¢nych davok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel rozhodnutia o registrdcii: 5
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o., Hvézdova 1716/2b, 140 78 Praha 4, Ceska republika

Vyrobca:
GENETIC S.P.A., Via Canfora, 84084 Fisciano (SA), Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi ndzvami:

Ceské republika | Asthmex Inhaler

Portugalsko Doubix
Taliansko AIRSALES
Holandsko Salmeterol/Fluticasonpropionaat Glenmark 25 microgram/50 microgram/dosis

a€rosol, suspensie
Salmeterol/Fluticasonpropionaat Glenmark 25 microgram/125 microgram/dosis
a€rosol, suspensie
Salmeterol/Fluticasonpropionaat Glenmark 25 microgram/250 microgram/dosis
aérosol, suspensie

Slovenska Asthmex Sprej
republika

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025. .



