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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

BECLOMET EASYHALER 200 mcg
200 pg/1 davka, inhalaény prasok
beklometazon-dipropionat

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

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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 vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je BECLOMET EASYHALER 200 mcg a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete BECLOMET EASYHALER 200 mcg
Ako pouzivat BECLOMET EASYHALER 200 mcg

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat BECLOMET EASYHALER 200 mcg

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je BECLOMET EASYHALER 200 mcg a na ¢o sa pouZiva

BECLOMET EASYHALER 200 mcg sa pouziva na lieCbu I'ahkej, strednej a tazkej formy
pretrvavajucej prieduskovej astmy u dospelych a deti od 6 rokov.

BECLOMET EASYHALER 200 mcg obsahuje beklometazon-dipropionat (kortikoid), ktory ma
protizapalovy ucinok. Po podani pdsobi iba lokélne v pl'icach a pri odporu¢enom dévkovani nema
celkové vedlajsie u¢inky. To umoziiuje jeho pouZivanie pri lie¢be prieduskovej astmy. Uginok
BECLOMETU EASYHALER 200 mcg sa zvy¢ajne prejavi postupne v priebehu jedného tyzdna,
najlepsie ucinky sa dosiahnu pri jeho pravidelnom pouzivani. BECLOMET EASYHALER 200 mcg sa
nepouziva na liecbu akutneho astmatického zachvatu.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete BECLOMET EASYHALER 200 mcg

Nepouzivajte BECLOMET EASYHALER 200 mcg:

- ak ste alergicky na beklometazdn-dipropionat alebo na d’alsiu zlozku tohto lieku, laktézu (ktora
obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin), (uvedenu v Casti 6). Ak ste alergicky alebo si
myslite, Ze ste alergicky na tieto latky, informujte o tom svojho lekara este pred tym, ako
zaCnete inhalator pouzivat’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat BECLOMET EASYHALER 200 mcg, obrat'te sa na svojho lekara:

- ak mate ochorenie dychacich ciest spdsobené virusom, baktériami a plesiiami alebo pl'icnu
tuberkul6zu.

Je potrebné informovat’ lekara, ak mate plicnu tuberkulézu alebo neliecenti infekciu dychacich ciest
alebo oka.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

BECLOMET EASYHALER 200 mcg nie je uréeny na lie¢bu akitnych astmatickych zachvatov a na
dosiahnutie optiméalneho G¢inku sa musi pouzivat’ pravidelne. Uginok beklometazonu sa prejavi aZ po
niekol’kych diioch liecby a maximum dosiahne az po par tyzdioch.

Nikdy liecbu BECLOMETOM EASYHALER 200 mcg nahle nepreruste.

Aby sa znizilo riziko vedl'ajsich ti¢inkov, po kazdej aplikdcii lieku si usta dokladne vyplachnite vodou
a vyplujte ju.

Ak tiez pouzivate inhala¢né beta,-sympatomimetikum (liek na uvolnenie), napriklad salbutamol, mali
by ste si ho aplikovat’ pred podanim BECLOMETU EASYHALER 200 mcg (tzv. preventivny liek).

Ak pri liecbe BECLOMETOM EASYHALER 200 mcg mavate astmatické zachvaty, ktoré nereaguju
na bronchodilata¢né lieky, ihned’ sa porad’te s osetrujucim lekarom.

Ak citite, Ze sa vaSa astma zhorSuje aj napriek tomu, Ze pravidelne uzivate BECLOMET
EASYHALER 200 mcg, ihned’ sa porad’te s oSetrujucim lekarom.

Tak ako aj iné steroidy vo vysokych davkach, aj beklometazon-dipropionat moéze sposobit’ ttlm
funkcie kory nadobliciek, preto je potrebné robit’ pravidelné odbery krvi na zistenie hladiny kortizolu.
U véacSiny pacientov sa pri davkovani do 1 500 pg denne nezistili priznaky ttlmu kory nadobliciek.

Iné lieky a BECLOMET EASYHALER 200 mcg
Ak pouzivate alebo ste v poslednom Case pouzivali este iné lieky, vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektor¢ lieky mozu zvysit' i¢inky BECLOMETU EASYHALER 200 mcg a lekar vas mozno bude
musiet’ pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir,
kobicistat).

Osobitne povedzte lekarovi alebo lekarnikovi, ak pouZzivate ktorykol'vek z nasledovnych liekov:
- lieky s obsahom kortikosteroidov urc¢ené do nosa
- tablety s obsahom kortikosteroidov.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03654-ZP

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
BECLOMET EASYHALER 200 mcg nema tlmiace ucinky.

BECLOMET EASYHALER 200 mcg obsahuje laktozu
Liek obsahuje mlie¢ny cukor laktéozu. Ak vam vas lekar povedal, ze neznasate niektoré cukry alebo ste
alergicky na mliecne bielkoviny, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ BECLOMET EASYHALER 200 mcg

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

Dospeli a deti nad 12 rokov: obvykla davka je 200 - 400 mikrogramov dvakrat denne. Ak je treba,
mobze vam lekar odporucit’ zvysenie davky az na 1600 mikrogramov denne, rozdelenych na dve az
Styri davky. Po zlepSeni stavu sa tato davka opat’ postupne znizuje.

Deti od 6 do 12 rokov: obvykla davka je 200 mikrogramov raz alebo dvakrat denne. V niektorych
pripadoch méze lekar odporucit’ zvysenie davky az na 800 mikrogramov denne, rozdelenych na dve az
Styri davky. Po zlepSeni stavu sa tato davka opat’ postupne znizuje.

Liek je uréeny len na inhalaéné podanie, neprehitajte ho. Inhala¢ny prasok BECLOMET
EASYHALER 200 mcg sa musi pouzivat’ pravidelne.

Lieky urc¢ené na odstranenie akutneho zachvatu dychavicnosti mézete pouzivat’ sti€asne s lieckom
BECLOMET EASYHALER 200 mcg, podl'a pokynov lekara.

Ulistite sa, ze mate dostato¢ntl zasobu lieku aj pocas dovolenky alebo inej cesty.

Ak ste pouzili viac BECLOMETU EASYHALER 200 mcg, ako mate

Je dolezité, aby ste uzili davku, ktora je uvedena na $titku od lekarnika alebo ako vam odporucil vas
lekar. Mézete uzit’ len tol’ko, kol’ko vam odporucil lekar. Pouzitie lieku vo vyssej alebo nizsej davke
vam moéze zhorsit’ priznaky.

AK ste zabudli pouzit BECLOMET EASYHALER 200 mcg

Ak ste vynechali vdych, bez obav uZite liek €o najskor. Ak je Cas na d’alSiu inhalaciu, vdychnite
obvyklua davku. Nevdychujte dvakrat, aby ste nahradili vynechanu davku. Je vhodné uzivat’
BECLOMET EASYHALER 200 mcg kazdy deni v rovnaky cas.

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

Pokyny na pouZzitie inhalatora si na konci tejto pisomnej informacie.

4. MozZné vedPajSie u¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick mdze sposobovat’ vedlajSie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Frekvencia vyskytu vedl'ajsich ucinkov je definovana nasledovne:
Vel'mi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb)

Menej ¢asté (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)
Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb)

Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0s6b)
Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov)
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Casté vedlajsie ucinky:

Jednym z moznych Castych vedlajSich ucinkov moézu byt plesniové infekcie v tstnej dutine a v hrdle,
¢o vSak vacsinou nebyva dovod na prerusenie liecby. U niektorych pacientov sa moze vyskytnat’
podrazdenie v hrdle, zachripnutie a kasel. Tymto vedl'aj$im uc¢inkom mozZno vacsinou predchadzat
ddslednym vyplachovanim ust po inhalacii.

Zriedkavé vedlajSie ucinky:

Zriedkavo méze inhalac¢nd liecba spdsobit’ bronchospazmus (kf¢ovité ziizenie priedusiek prejavujice
sa stazenym dychanim). Ak pocitite nahle zhorSenie dychacich tazkosti, sipot po pouziti
BECLOMETU EASYHALER 200 mcg, prestaiite ho pouzivat’ a ihned’ vyhl'adajte pomoc lekéara.

Neznéme vedlajSie u€inky:

Mobzu sa vyskytnit alergické reakcie zahfiiajuce zihl'avku, vyrazku, svrbenie alebo scervenenie koze,
opuch tvéare, pier alebo hrdla, dychavi¢nost’ a/alebo skrateny dych.

Medzi d’al$ie nezname vedl’ajSie ucinky patria zapal pltic, poruchy rastu u deti a dospievajtcich, sklon
k tvorbe modrin, stencenie koze, zmeny kostného metabolizmu, katarakta (Sedy zakal), glaukém
(zeleny zékal).

Mozu sa vyskytnut’ aj problémy so spankom, depresia alebo ustarostenost’, nepokoj, nervozita, prilisna
excitacia alebo podrazdenost’. Tieto ucinky sa CastejSie vyskytuju u deti.
Rozmazané videnie.

Hlasenie vedl’ajSich ucinkov
Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informécii. Vedlajsie u¢inky moZzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavatt BECLOMET EASYHALER 200 mcg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C v ochrannom obale pred vlhkostou.

Cas pouzitelnosti BECLOMETU EASYHALER 200 mcg je 3 roky v uzavretej hlinikovej folii a 6
mesiacov po jej otvoreni.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co BECLOMET EASYHALER 200 mcg obsahuje

- Liecivo je beklometazon-dipropionat. Jedna davka obsahuje 200 mikrogramov lieiva.
- DalSou zloZkou je: monohydrat laktozy.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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BECLOMET EASYHALER 200 mcg sa predava v baleniach, ktoré obsahuju jeden (200 davok)
alebo dva inhalatory (2 x 200 davok). V baleni sa méze nachadzat’ ochranny kryt.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia. Ak ochranné puzdro potrebujete, prosim,
kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia o registracii (uvedeny nizsie).

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
DrZzitel rozhodnutia o registracii

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 juli 2021.


mailto:orion@orionpharma.sk
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Ako pouzivat’ inhalator Easyhaler

O inhalatore

BECLOMET EASYHALER 200 mcg sa méze od inhalatorov, ktoré ste doteraz pouzivali, lisit’.

Z tohto dévodu je vel'mi dolezité, aby ste ho pouzili spravne, lebo nespravne pouZzitic moze viest’

k tomu, Ze nedostanete potrebné mnozstvo lieku. Méze vam to spdsobit’ to, Ze sa nebudete dobre citit’
alebo vésa astma nebude liecena tak, ako by mala byt

Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam predvedu, ako spravne inhalator pouzivat’. Uistite sa,
ze ste porozumeli ako spravne inhalator pouzivat’. Ak si nie ste isty, obrat'te sa na svojho lekéara,
zdravotni sestru alebo lekarnika. Tak ako pri ostatnych inhalatoroch, opatrovatelia sa maji ubezpecit,
ze deti, ktorym bol predpisany BECLOMET EASYHALER 200 mcg, pouzivaju spravne inhalacnil
techniku opisanu nizsie.

Ak pouzivate Easyhaler prvykrat

Easyhaler sa nachadza vo vrecku z folie. Pokym nie ste
pripraveny zacat’ liek pouzivat’, neotvarajte vrecko z folie,
pretoze uchovava prasok v inhalatore suchy. Inhalator

Ak ste pripraveny zacat’ lieCbu, otvorte vrecko a poznacte si
datum, napr. do vasho diara. Naustok

NN

Inhalator pouzite do 6 mesiacov po vybrati z féliového vrecka.

Krytka ndustku

AKO SPRAVNE POUZIVAT INHALATOR

Krok 1: ZATRASTE ZATRASTE 3- aZ 5-krat Zapamitajte si doleZité
pokyny
* Zlozte krytku
* Potraste inhalatorom 3- az 5- » Je dolezité, aby ste inhalator
krat vo zvislom smere ) drzali vo zvislej polohe
N * Ak ste inhalator ndhodne
S’; K\ stlacili poCas zatrasenia,
v .". I‘I.

vyprazdnite prasok z naustku
podl'a pokynov nizsie
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Krok 2: STLACTE

* Inhalator drzte vo zvislej
polohe medzi ukazovakom

a palcom

* Zatlacte smerom nadol pokym
nebudete pocut’ cvaknutie a
umoznite inhaldtoru, aby sa
vratil do pdvodnej polohy. Tym
sa uvolni davka

* Smerom nadol zatlacte len
raz

STLACTE 1x

<

Zapamiitajte si dolezité
pokyny

* Inhalator necvakne, ak je
nasadena krytka

* Smerom nadol zatlacte len raz
* Ak ste inhalator ndhodne
stlacili viackrat, vyprazdnite
prasok z naustku podl'a pokynov
nizsie

« Stlacte, aby ste uvolnili davku
pred inhalovanim, nie v ¢ase
vdychovania

* Pri stlac¢ani a inhalovani davky
drzte inhalator vo zvislej polohe.
Ak ho naklonite, praSok sa moze
predtym, ako ho budete moct’

vdychnut’, vysypat’

Krok 3: INHALUJTE

* Inhalator drzte vo zvislej
polohe

* Dychajte normalne

* Vlozte naustok do ust medzi
zuby a zovrite ho pevne perami

* Zhlboka sa nadychnite

* Vyberte inhalator z ust,
zadrzte dych asponi na 5
sekiind a potom normalne
vydychnite

INHALUJTE

Zapamiitajte si dolezité pokyny
» Uistite sa, ze cely naustok mate

pevne zovrety v ustach, aby sa
liek dostal do vasich pl'tc

» Uistite sa, ze vase pery pevne
obopinaju naustok

* Nevydychujte do inhalatora. Je
to dolezité, pretoze by sa mohol
upchat’

Ak vydychnete do inhalatora,
vytraste prasok z naustku podla
pokynov nizsie

Ak potrebujete d’alSie inhalacie, opakujte, prosim, kroky 1-3 Zatraste- Stlacte-Inhalujte.

Po pouZziti inhalatora

* Krytku nasad’te spit’ na naustok. Zabrani nahodnému uvolneniu davky.
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Ako vyprazdnit’ prasok z naustku

Ak nahodne alebo viackrat ako raz stlacite inhalator alebo do
neho vydychnete, vyprazdnite naustok.

* Aby ste vyprazdnili praSok z naustku, poklepte nim po
povrchu stola alebo o dlai

* Potom znova pokracujte krokmi Zatraste-Stlacte-Inhalujte

Cistenie Easyhalera

Inhalator udrzujte v Cistote a suchu. Ak je potrebné, naustok vasho inhalatora mozete vycistit’ suchou
handric¢kou alebo vreckovkou. Nepouzivajte vodu, prasok je citlivy na vlhkost.

Easyhaler pouZivajte s ochrannym krytom

Inhalator mézete pouzivat’ s ochrannym krytom. Ten pomaha
prediZit’ Zivotnost’ lieku. Ak vkladate inhalator do ochranného
krytu po prvykrat, uistite sa, Ze je na ndustku nasadena krytka,
pretoze zabranuje nahodnému uvolneniu davky.

Pokracujte rovnakymi pokynmi ako st uvedené vyssie,
1. Zatraste — 2. Stlacte -3. Inhalujte.

Zapamitajte si:
* Pri stlaceni drzte inhalator vo zvislej polohe

* Po uziti davky nezabudnite nasadit’ kryt naustku spat’, aby
nedoslo k ndhodnému uvol'neniu davky

\Y/&TTV

N
'S

\

AKo postupovat’ pri vymene za novy Easyhaler

Pocitadlo ukazuje pocet zostavajtcich davok v inhalatore.
Pocitadlo sa oto¢i po kazdych piatich stla¢eniach (davkach)
inhaldtora. V Cervenej oblasti pocitadlo ukazuje zostavajucich
poslednych 20 davok.

Ak eSte nemate novy inhalator, poziadajte svojho lekara
o predpis. Ak pocitadlo ukazuje 0 (nulu), je ¢as Easyhaler
vymenit’.

Ak pouzivate ochranny kryt, uschovajte si ho pre d’alsi
inhalator.

Pocitadlo
davok
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Zapamitajte si

e 1. Zatraste — 2. Stlacte — 3. Inhalujte.

e Inhalator nenechéavajte vlhky, chrante ho pred vlhkostou.

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




