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Pisomna informacia pre pouZivatela

FULLHALE 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale
FULLHALE 25 mikrogramov/250 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

salmeterol/flutikazonpropionat

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu 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. Nedéavajte 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 ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je FULLHALE a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete FULLHALE
Ako pouzivat FULLHALE

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat FULLHALE

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl o e

1. Co je FULLHALE a na &o sa pouZiva

FULLHALE obsahuje dve lie¢iva, salmeterol a flutikazén-propionat:

. Salmeterol je dlhodobo pdsobiace bronchodilatancium. Bronchodilatancia pomahaja
udrziavat’ dychacie cesty v pl'icach otvorené. Tym ulah¢ujt prudenie vzduchu do pl'ic a z plac.
Utinky trvaji najmenej 12 hodin.

. Flutikazonpropionat je kortikosteroid, ktory znizuje opuch a podrazdenie v pl'icach.

Lekar vam predpisal tento liek, pretoZze pomdze zabranit’ dychacim problémom, ako je astma.
FULLHALE musite pouzivat’ kazdy den podl'a pokynov vaSho lekara. To zaisti, aby liek spravne
ucinkoval a udrziaval vasu astmu pod kontrolou.

FULLHALE pomaha predchadzat’ zdchvatom dychavi¢nosti a piskotu. FULLHALE sa vSak nema
pouzivat’ na zmiernenie nahleho zachvatu dychavice alebo piskotov. V takom pripade musite pouzit
rychlo pdsobiaci ,,zachranny* liek, napriklad salbutamol. Inhalator s rychlo pdsobiacim ,,zachrannym*
lieckom musite mat’ vzdy pri sebe.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete FULLHALE
Nepouzivajte FULLHALE:

ak ste alergicky na salmeterol alebo flutikazon-propionat alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto
lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
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Predtym, ako zaénete pouzivat FULLHALE, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotni
sestru. Vas lekar bude dohliadat’ na vasu lieCbu doslednejsie, ak mate iné ochorenia, ako napriklad:

srdcové ochorenie, zahfnajuce nepravidelny alebo rychly tep srdca,
zvySenu Cinnost’ §titnej zl'azy,

vysoky krvny tlak,

cukrovku (FULLHALE méze zvysit hladinu cukru v krvi),

nizku hladinu draslika v krvi,

mate alebo ste v minulosti mali tuberkulozu (TB) alebo in¢ infekcie pltc.

Ak sa u vas vyskytne neostré videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktujte svojho lekara

Ak ste niekedy mali alebo v sucasnosti mate niektoré z tychto ochoreni, povedzte to svojmu lekdrovi
skor, ako pouzijete FULLHALE.

Iné lieky a FULLHALE

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. To zahina lieky proti astme, ale aj akékol'vek lieky, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis. Uzivanie niektorych liekov spolu s FULLHALE nemusi byt totiz
vhodné.

Ak uZzivate nasledujuce lieky, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako za¢nete pouzivat
FULLHALE:
e betablokatory (ako je atenolol, propranolol, sotalol). Betablokatory sa najcastejSie pouzivaju
na liecbu vysokého krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca a ciev.
o licky na liecbu infekcii (ako je ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erytromycin). Niektoré
z tychto liekov moézu zvysit’ mnozstvo flutikazon-propionatu alebo salmeterolu vo vasej krvi.
Tym moézu zvysit riziko vzniku vedlajsich ucinkov spojenych s FULLHALE, vratane
nepravidelného tlkotu srdca, alebo mézu vedlajsie Gcinky zhorsit’.
e kortikosteroidy (vo forme tabliet alebo injekcie). Ak ste takéto lieky uzivali v poslednom case,
moze to zvysit riziko, Ze vaSe nadoblicky nebudu spravne pracovat’.
o diuretika, zname aj ako ,,liecky na odvodnenie®, ktoré sa pouzivaji na lie¢bu vysokého krvného
tlaku.
e iné bronchodilatancia (ako je salbutamol).
o lieky obsahujtice xantinové derivaty. Tieto lieky sa Casto pouzivaju na liecbu astmy
e niektoré lieky mozu zvysit ucinky lieku FULLHALE a lekar vds mozno bude musiet’ pozorne
sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojcenie
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 pouzivat tento liek.

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

3. Ako pouzivat FULLHALE

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.
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e Pouzivajte va§ FULLHALE kazdy den, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali
pouzivat’. NepouZzivajte vyssiu davku ako je odporucand. Ak si nie ste nieim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

e Neprestante pouzivat FULLHALE ani neznizte davku FULLHALE bez toho, Ze by ste sa o tom
najskor poradili so svojim lekarom.

e FULLHALE sa ma inhalovat’ uistami do plac.

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a starsi
e FULLHALE 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka — 2 inhalacie dvakrat denne
e FULLHALE 25 mikrogramov/250 mikrogramov/davka - 2 inhalacie dvakrat denne

Pouzitie u deti a dospievajucich

FULLHALE 25 mikrogramov/125 mikrogramov a 25 mikrogramov/250 mikrogramov
sa neodporuca pouzivat’ u deti mladsich ako 12 rokov.

[T

priznakov.

Ked’ je zaistené udrziavanie kontroly priznakov najnizSou silou FULLHALE (25 mikrogramov/125
mikrogramov), méze nasledovat’ d’alsi krok, ktorym je prevedenie na iny dostupny liek s obsahom
salmeterolu a flutikazon-propionatu s nizsou silou (25 mikrogramov/50 mikrogramov).

Je veI'mi dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara o tom, kol’ko inhalacii mate pouzivat’ a ako
Casto mate pouzivat’ vas liek.

Ak pouzivate FULLHALE na astmu, va$ lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase priznaky.

Ak sa vasa astma alebo dychanie zhors$i, okamzZite to povedzte svojmu lekarovi. Mozno zistite, ze
mate piskot CastejSie, Ze mate CastejSie pocit zvierania na hrudniku alebo Ze potrebujete CastejSie
pouzivat’ vas rychlo pdsobiaci ,,zachranny* liek. Ak dojde k nieComu z vysSie uvedeného, stale
pokracujte v pouzivani FULLHALE, ale nezvySujte poCet pouzivanych inhalacii. Mozno sa vase
pl'icne ochorenie zhorSuje a vas stav sa moze vazne skomplikovat’. Navstivte svojho lekara, pretoze
mozete potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Pokyny na pouZivanie

* Va3 lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam musia ukazat,, ako pouzivat’ inhalator. ObCas musia
skontrolovat’, ako ho pouzivate. Ked’ nebudete pouzivat FULLHALE spravne alebo v predpisanej
davke, nebude mat’ na vasu astmu taky uc¢inok, aky méa mat’.

* Liek je v natlakovanej nadobke v plastovom obale s ndustkom.

* Pred inhalatorom sa nachadza indikator, ktory vas informuje o pocte zostavajucich davok. Pri
pouzivani sa indikator davok pocas piatich az siedmich inhalacii zvy¢ajne oto¢i smerom

k nasledujucemu nizSiemu ¢islu. Indikator davok zobrazi priblizny pocet inhalacii zostavajucich

v inhalatore.

* Davajte pozor, aby vam inhalator nespadol, pretoze to mdze spdsobit’ znizenie po¢tu davok na
indikatore.

Testovanie vasho inhalatora

1. Pred prvym pouzitim inhalatora vyskusajte, ¢i funguje. Odstraiite kryt z ndustka tak, ze jemne
stladite strany krytu palcom a ukazovakom a potiahnete.

2. Aby ste sa uistili, Ze inhalator funguje, ako ma, riadne nim potraste, ndustok namierte smerom od
vas a stlacte nadobu, aby ste vystrekli Styri inhalacie do vzduchu. Indikator davky ukéze ¢islo ,120°,
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ktoré oznacuje pocet inhalacii v inhalatore. Ak sa inhalator nepouzival dlhSie ako jeden tyzden,
inhalatorom dobre potraste a streknite dve inhalacie lieku do vzduchu.

Pouzivanie vasho inhalatora

Tesne pred pouzitim inhalatora je dolezité zacat’ dychat’ tak pomaly, ako je to len mozné.

1. Pri pouzivani inhalatora stojte alebo sed’te vzpriamene.

2. Odstrante kryt z naustka. Skontrolujte, Ze vnutorna a vonkajsia strana inhalatora vratane naustka
su Cisté a nie su na nich volné Castice (obrazok A).

3. Inhalatorom Styri- az patkrat potraste, aby ste sa uistili, Ze sa odstranili akékol'vek vol'né Castice a
7e obsah inhalatora sa rovnomerne premiesal (obrazok B).

4. Drzte inhalator vzpriamene tak, Ze palec mate poloZeny na spodnej ¢asti pod naustkom.
Vydychnite ¢o najviac, ako je to mozné bez namahy (obrazok C).

6. Nadychnite sa cez Uista pomaly a zhlboka. Thned’ potom, ako za¢nete vdychovat cez usta,
inhalator zvrchu pevne stlacte, aby sa uvolnila davka lieku. Zaroven stale plynulo a hlboko
vdychujte (obrazok D).

7.  Zadrzte dych, vyberte inhalator z Gst a dajte prst pre¢ z hornej Casti inhalatora. Zadrziavajte dych
niekol’ko sekund tak dlho, ako je to mozné bez ndmahy (obrazok E).

A =

b 3

8. Medzi jednotlivymi inhalaciami pockajte asi pol minaty, kym zopakujete kroky 3 az 7.

9. Potom si vyplachnite Gsta vodou a vypl'ujte ju a/alebo si vycistite zuby. To pomdze zabranit
vzniku kandidozy v Gstach a zachripnutiu.

10. Ihned’ po pouziti vzdy nasad’te kryt na naustok, aby sa dnu nedostal prach. Kryt na naustku je
spravne nasadeny, ked’ ,zacvakne‘ do spravnej polohy. Ak nezacvakne do spravnej polohy, otocte
krytom naustku na opacnu stranu a skuste to znova. Nepouzivajte prilis velku silu.
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Neurychl'ujte kroky 4, 5, 6 a 7. Je dolezité, aby ste pred pouzitim inhalatora zacali dychat’ ¢o
najpomalsie. Pri prvych niekol’kych pouzitiach si to precvicte pred zrkadlom. Ak spozorujete ,,hmlu*
vychadzajlcu z hornej Casti inhalatora alebo po bo¢nych stranach vasich ust, musite zac¢at’ od kroku 3
odznova.

Tak ako pri vSetkych inhalatoroch, poskytovatelia zdravotnej starostlivosti sa musia ubezpecit,, ze deti,
ktorym bol predpisany tento lieck pouzivaju spravnu techniku inhalacie, tak ako je popisané vyssie.

Ak sa vam pouzivanie inhalatora zda tazké, mozete pouzit’ inhalacné nadstavce ako Volumatic alebo
AeroChamber Plus ¢i iné inhala¢né nadstavce (podl'a narodnych odporic¢ani). Obrat’te sa na svojho
lekéra, zdravotnt sestru alebo lekarnika predtym, ako prvykrat pouzijete inhalacny nadstavec alebo
ked’ ho budete potrebovat’ zmenit'.

Dal3ie balenie mate dostat, ked’ indikéator ukaze &islo ,40° a farba na indikatore davok sa zmeni zo
zelenej na Cervenu. Ked’ indikator ukaze ,0°, prestaiite ho pouzivat, pretoze v zariadeni nemusela
zostat’ plna davka inhalacie. Nikdy sa nepokusajte pocet na indikatore menit’ ani sa nepokusajte
oddelit’ indikator od davkovaca. Indikator nie je mozné znovu nastavit, je trvalo pripojeny

k davkovacu.

Cistenie inhalitora
Aby sa vam inhalator neupchal, je dblezité ho Cistit’ aspoii jedenkrat tyzdenne.

Pri Cisteni inhalatora:
e  Odstraite kryt naustka.
e Nikdy nevyberajte kovovi nadobku z plastového obalu.
Poutierajte ndustok zvonka a zvnutra suchou handri¢kou alebo papierovym obruskom.
e Nasad'te kryt spat’ na naustok. Kryt na naustku je spravne nasadeny vtedy, ked’ zacvakne do
spravnej polohy. Ak nezacvakne do spravnej polohy, otoc¢te krytom naustka na opa¢nt1 stranu
a skuste to znova. Nepouzivajte prili§ vel’ku silu.

Nedavajte kovovu nadobku do vody.

Ak pouzijete viac FULLHALE, ako mate

Je dolezité, aby ste inhalator pouzivali podl'a pokynov. Ak ndhodou pouzijete vicsiu davku, ako mate,
informujte o tom ¢o najskor svojho lekara alebo lekarnika. Mozete spozorovat’, ze vam srdce bije
rychlejsie ako zvycajne a Ze ste rozochveny. Mozete mat’ aj zavrat a bolest’ hlavy, svalovu slabost’ a
bolestivé kiby.

Ak dlhodobo pouzivate vacsie davky, musite sa poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom. Vacsie
davky FULLHALE mozu totiz znizit mnozstvo steroidnych hormoénov, ktoré sa tvoria v nadoblickach.

Ak zabudnete pouzit FULLHALE
Ak zabudnete pouzit’ va$ inhalator, uzite nasledujicu davku v case, ked’ bola pévodne naplanovana.
Nepouzivajte dvojndsobnu davku, aby ste nahradili zabudnuta davku.

AK prestanete pouZivat’ FULLHALE

Je veI'mi dolezité, aby ste FULLHALE pouzivali kazdy den podl'a pokynov. PouZivajte ho stale,
pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali pouZzivat’. Neprestaite liek pouZzivat’ ani neznizte
vasu davku FULLHALE nahle. M6Ze to zhorsit’ vaSe dychacie problémy.

Okrem toho, ak nahle prestanete pouzivat FULLHALE, alebo znizite vasu davku FULLHALE, vel'mi
zriedkavo to méze zapri¢init’ vznik problémov (nedostato¢nost’ nadobli¢iek), ¢o niekedy sposobuje
vedlajSie ucinky.

Tieto vedlajsie u€¢inky mozu zahiat’ cokol'vek z nasledujticeho:



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2022/03230-Z1B

bolest’ zaltdka,

unavu a nechutenstvo, napinanie na vracanie
nevolnost’ a hnacku,

znizenie telesnej hmotnosti,

bolest’ hlavy alebo ospalost,

nizke hladiny draslika v krvi,

nizky krvny tlak a zachvaty kf¢ov (kfce).
Nizke hladiny cukru v krvi

Ked je vase telo vystavené stresu, napriklad v dosledku hortacky, urazu (napriklad pri dopravne;j
nehode), infekcie alebo operacie, moze sa nedostatocnost’ obli¢iek zhorsit’ a mézete mat’ ktorykol'vek
z vedlajsich uc¢inkov uvedenych vyssie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te 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 d’alSie otazky tykajuce sa pouzivania tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek mbze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Aby sa znizila pravdepodobnost’ vzniku vedlajsich uc¢inkov, vas lekar vam predpise najnizsiu davku
FULLHALE, ktora bude udrziavat’ vasu astmu pod kontrolou.

Alergické reakcie: moZzete spozorovat’, Ze vase dychanie sa ihned’ po pouziti FULLHALE nahle
zhorsi. Mo6zete mat’ silny piskot a kaSel’ a dychavicu. Mdzete spozorovat’ aj svrbenie, vyrazku
(zihlavku) a opuch (zvycajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla) alebo moZzete nahle pocitit’, ze vam srdce
bije vel'mi rychlo alebo mézete pocitovat’ mdloby a toc¢enie hlavy (o mdze viest’ ku kolapsu

alebo k strate vedomia). Ak sa u vas vyskytnu tieto ucinky alebo ak sa vyskytnil nahle po pouZiti
FULLHALE, okamzite prestante pouzivat FULLHALE a povedzte to svojmu lekarovi. Alergické
reakcie na FULLHALE st menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).

Nizsie st uvedené d’alSie vedl'ajsie ucinky:

Vel'mi ¢asté (m6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

e Dbolest hlavy — pri pokracujicej liecbe zvyc€ajne ustupi,

e u pacientovs CHOCHP bol hlaseny zvySeny pocet nachladnuti.

Casté (méZu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)
e kandidoza (bolestivé krémovozlté vyvySené skvrny) ustnej dutiny a hrdla. Taktiez bolestivy jazyk
a zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla. M6ze pomdct’ vyplachnutie st vodou a vyplutie vody a/alebo
vycistenie zubov okamzite po pouziti kazdej davky vasho lieku. Vas lekar vam moéze predpisat’
protiplesiiovy liek na liecbu kandidézy.
e Dbolestivé, opuchnuté kiby a svalova bolest’,
o svalové kice.
U pacientov s chronickou obstruk¢nou chorobou pl'uic (CHOCHP) boli hlasené aj nasledujuce
vedlajSie ucinky:
e Pneumodnia (infekcia pl'uc) u pacientov s CHOCHP (Casty vedl'ajsi ucinok).
Ak sa u vas pocas pouzivania salmeterol/flutikazonu objavi ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov, povedzte to svojmu lekarovi, mézu to byt’ priznaky infekcie pl'ic:
e horucka alebo triaska
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e zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu
e zhorseny kaSel’ alebo zhorSené dychacie tazkosti
e podrazdenie hrdla. M6ze pomoct’ vyplachnutie st vodou a vypl'utie vody okamzite po uziti kazdej
inhaldcie.
o tvorba krvnych podliatin a zlomeniny,
e zapal prinosovych dutin (pocit napétia alebo plnosti v nose, licach a za ocami, niekedy s pulzujtiicou
bolest’'ou),
e zniZenie mnozstva draslika v krvi (mdZete mat’ nepravidelny tep srdca, svalovu slabost’, kice).

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

e zvySené hladiny cukru (glukoézy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, méze byt’ potrebné
castejSie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne tprava vasej zvyc€ajnej diabetickej liecby.
zakalenie rohovky v oku (sivy zakal, katarakta),

vel'mi rychly tep srdca (tachykardia),

pocit rozochvenosti (tras) a rychly alebo nepravidelny tep srdca (palpitacie) - zvycCajne nie st
Skodlivé a ich vyskyt sa pri pokracujucej lie¢be znizi,

bolest’ v hrudniku,

pocit nepokoja (tento u¢inok sa vyskytuje hlavne u deti),

poruchy spanku,

alergicka kozna vyrazka.

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

o dychacie tazkosti alebo piskot, ktoré sa zhorSia okamzite po pouziti FULLHALE. Ak k tomuto
dojde, prestante pouzivat’ vas inhalator FULLHALE. Na ul'ahcenie dychania pouzite vas rychlo
posobiaci ,,zachranny* liek a okamzite to povedzte svojmu lekarovi.

e FULLHALE moZe ovplyvnit normalnu tvorbu steroidnych horménov v tele, hlavne ak dlhodobo
pouzivate vysoké davky. Tieto ucinky zahfiaju:

spomaleny rast u deti a dospievajucich,

rednutie kosti,

poskodenie ocného optického nervu (glaukom),

zvySenie telesnej hmotnosti,

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

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’, ¢i sa u vas neobjavil ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ti¢inkov
a aby sa uistil, Ze pouZivate najnizsiu davku FULLHALE, ktora udrziava vasu astmu pod kontrolou.

e zmeny spravania, ako je nezvycajna aktivita a podrazdenost’ (tieto ucinky sa vyskytuji hlavne u

deti),

e nepravidelny tep srdca alebo tdery srdca navySe (arytmie). Informujte o tom svojho lekara, ale
neprestante pouzivat FULLHALE, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali pouzivat’

e hubova infekcia v paZerdku (ezofagu), ktora moze sposobit’ tazkosti s prehitanim.

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda urcit’ z dostupnych tdajov):
e depresia alebo agresivita. Vyskyt tychto ucinkov je pravdepodobnejsi u deti.
e rozmazané videnie

Ak sa ktorykol'vek z tychto vedl'ajsich ucinkov stane zdvaznym alebo ak sa u vas vyskytne vedl'ajsi
ucinok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, informujte o tom svojho lekara alebo

lekarnika.

Hlasenie vedPajSich ucinkov
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Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uveden¢ v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ FULLHALE

e Tento lick uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Thned po pouziti vrat'te kryt naustka na miesto a pevne ho zacvaknite do spravnej polohy.
Nepouzivajte nadmernu silu.

e Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Nevystavujte teplotam presahujiicim 50 °C.
Neuchovavajte FULLHALE v chlade, pretoze liek nemusi ti¢inkovat’ rovnako dobre.

e Nepouzivajte tento liek po datume exspirécie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a Skatuli po
EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Kovova nadobka obsahuje tekutinu pod tlakom. Nadobku neprepichujte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co FULLHALE obsahuje

Kazda odmerana davka FULLHALE poskytuje:

25 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterolium-xinafoatu) a 125 alebo 250 mikrogramov
flutikazon-propionatu (uvolneného z ventilu). To zodpoveda 21 mikrogramom salmeterolu a 110
alebo 220 mikrogramom flutikazon-propionatu uvol'nenym davkovacom (uvolnena davka).

e Dalsia zlozka je norfluran (HFA 134a).

Ako vyzera FULLHALE a obsah balenia

o Hlinikova nadobka s vhodnym davkovacim ventilom a polypropylénovy davkovac s ochrannou
manzetou proti prachu s indikatorom davky.
e Jedna nadobka je naplnena na podanie 120 davok.

Velkosti balenia:

1, 2 (spolocné balenie 2x1) alebo 3 (spolo¢né balenie 3x1) nadobky obsahujice 120 davok.

10 (spolo¢né balenie 10x1) nadobiek obsahujucich 120 davok (iba na nemocni¢né pouzitie/pouZitie v
lekarni)

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

DrZzitel’ rozhodnutia o registracii
Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60,

Box-19, 2018 Antwerp

Belgicko
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Vyrobca

S&D Pharma CZ, spol. s r.0.
Theodor 28, 273 08
Pchery (Pharmos a.s. facility)

Ceska republika

Cipla Europe NV
De Keyserlei 58-60,
Box-19, 2018 Antwerp

Belgicko

Tento liek bol registrovany v €lenskych §tatoch EHS pod nasledujucimi nazvami:

Clensky Nazov lieku
stat
Svédsko Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/125 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Salmeterol/Fluticasone Cipla 25 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationsspray, suspension
Nemecko SERROFLO 25 Mikrogramm/125 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension
SERROFLO 25 Mikrogramm/250 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Suspension
Ceska FULLHALE 25 mikrogramt/125mikrogramii/ddvka Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
republika FULLHALE 25 mikrogramt/250 mikrogramti/davka Suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Dansko
Salmeterol/Fluticasonpropionat Cipla 25 mikrogram/125 mikrogram/dosis inhalationsspray,
suspension
Salmeterol/Fluticasonpropionat Cipla 25 mikrogram/250 mikrogram/dosis inhalationsspray,
suspension
Slovenska FULLHALE 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhala¢né suspenzia v tlakovom obale
republika FULLHALE 25mikrogramov/250 mikrogramov/davka inhalac¢na suspenzia v tlakovom obale

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v decembri 2022.




