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Pisomna informacia pre pouZivatela

Budelin Novolizer 200 pg
inhalaény prasok
budezonid

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

- 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 vedlajsi t€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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 Budelin Novolizer 200 g a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouzijete Budelin Novolizer 200 pg
Ako pouzivat’ Budelin Novolizer 200 ug

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Budelin Novolizer 200 pg

Obsah balenia a d’al$ie informacie

R

1. Co je Budelin Novolizer 200 pg a na o sa pouZiva
Budezonid, lie¢ivo v Budeline Novolizer 200 pg, je glukokortikoid (kortikosteroid) na vdychovanie.

Budelin Novolizer 200 ug sa pouziva na pravidelnu lieCbu pretrvavajicej astmy a chronicke;j
obstrukénej choroby pl'ic (CHOCHP).

POZNAMKA:

Budelin Novolizer 200 ug sa nesmie pouzivat’ na lieCbu nahle vzniknutych zachvatov dychavi¢nosti
(akutny astmaticky zachvat alebo status asthmaticus (astmatické zachvaty, ktoré sa objavuju vel'mi
Casto a/alebo pretrvavaju pocas niekol’kych dni)).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Budelin Novolizer 200 pg

NepouZivajte Budelin Novolizer 200 pg, ak ste alergicky (precitliveny) na lie¢ivo budezonid alebo
na pomocnu latku monohydrat laktozy (ktora obsahuje malé mnozstva mliecnych bielkovin).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Budelin Novolizer 200 pg, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
Obrat'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouZivani Budelinu Novolizer 200 pg, ak mate tuberkul6zu pl'ic alebo
hubovt infekciu alebo int1 infekciu dychacich ciest. Plati to tiez v pripade, ak ste takéto ochorenie mali
v minulosti. Porad’te sa so svojim lekarom.

Budezonid nie je vhodny na liecbu nahle vzniknutej dychavicnosti alebo tazkého pretrvavajuceho
kt¢u priedusiek (Status asthmaticus). Lekar vam odporuci, aby ste ako zdchrann( lieCbu na zmiernenie
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nahlych priznakov vasich problémov, pouzili kratkodobo tc¢inkujtce lie¢ivo na vdychovanie, ktoré
roz§iruje priedusky (bronchodilatator).

Vylucovanie budezonidu sa méze narusit, ak mate tazké ochorenie pecene. Mdze to viest’ k zvySenym
hladindm budezonidu v krvi.

Akékol'vek glukokortikoidy na vdychovanie mézu sposobovat’ vedlajsie Gi¢inky, najmé ak sa
pouzivaju vysoké davky pocas dlhého obdobia. Tieto ucinky sa vyskytuji s mensou
pravdepodobnost’ou pri inhala¢nej liecbe nez pri uzivani tabliet s obsahom glukokortikoidov. Mozné
ucinky zahrnaju poruchy funkcie kory nadoblic¢iek, Cushingov syndrém, cushingoidné znaky
(hormonalna porucha spdsobena vysokymi hladinami kortizonu v krvi s centrdlnou obezitou,
mesiacikovitou tvarou, stencenou kozou, vysokym tlakom krvi atd’.) zniZzenie hustoty kostného
tkaniva, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, ako aj ochorenie oka (Sedy zakal a zeleny zakal)

a zriedkavejsie rad psychologickych ucinkov a ucinkov na spravanie vratane psychomotoricke;
nadmerne;j aktivity, poruch spanku, uzkosti, depresie a agresivity (najmé u deti). Preto je dolezité, aby

e

Ak by nastali obdobia stresu alebo nudze (napr. tazké infekcie, poranenia alebo chirurgicky zakrok)
pocas prvych niekol’ko mesiacov prestavenia z uzivania tabliet na inhala¢nu liecbu, méze byt
nevyhnutné opétovné zacatie systémového podavania glukokortikoidov vo forme tabliet alebo infuzii.
To plati aj pre pacientov, ktori sa dlhodobo liecili vysokymi davkami inhala¢nych kortikosteroidov.
Tito pacienti m6zu mat’ tiez porusenu funkciu kéry nadobliciek a mozu potrebovat’ systémoveé
glukokortikoidy na pokrytie obdobia pocas stresu a/alebo pri elektivnom (planovanom) chirurgickom
zakroku.

Po prestaveni na inhala¢n1 lieCbu sa m6zu objavit’ priznaky, ktoré boli potlacené systémovou liecbou
glukokortikoidmi, napr. priznaky alergickej nadchy, alergickej vyrazky alebo reumatické t'azkosti.
Tieto priznaky sa maji lie¢it’ vhodnymi liekmi.

Pocas obdobia prestavovania mozu niektori pacienti napriek udrzaniu alebo dokonca zlepSeniu funkcie
dychacich ciest pocitovat’ celkovy pocit choroby, ktory nie je mozné blizsie urcit’. V takomto pripade
sa porozpravajte so svojim lekarom. Ten potom rozhodne, ¢i liecba moze pokracovat ako bolo
naplanované alebo ak mate napriklad priznaky nedostatocnej funkcie kory nadobliciek, ktoré st

v rozpore s takymto pokracovanim liecby.

Iné lieky a Budelin Novolizer 200 pg

Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu zvysit’ u€inky Budelinu Novolizer 200 pg a lekar vas mozno bude musiet
pozorne sledovat, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych lickov na lie¢bu infekcie HIV: nelfinavir,
ritonavir, kobicistat a liekov na lie¢bu hubového ochorenia: ketokonazol, itrakonazol). Preto sa ma
tejto kombindcii vyhnat. Ak to nie je mozné, Casovy odstup medzi uzitim tychto liekov a budezonidu
ma byt’ ¢o najdlhsi.

Zvysené plazmatické koncentracie a zvySené ucinky kortikosteroidov sa pozorovali u zZien lieCenych
estrogénmi aj kontraceptivnymi steroidmi, no pri budezonide a si¢asnom uzivani nizkodavkovych
kombinovanych peroralnych kontraceptiv sa nepozoroval Ziaden u¢inok.

Ked'Ze moze byt potlacena funkcia nadoblic¢iek, ACTH stimulacny test na diagnostikovanie
insuficiencie hypofyzy (nedostato¢nej ¢innosti nadobli¢iek) modze vykazovat’ falosné vysledky (nizke
hodnoty).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekdrnikom predtym, ako zacnete uZivat’ tento liek.



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2022/04325-TR

Tehotenstvo

Z vacsiny vysledkov z prospektivnych epidemiologickych studii a z celosvetovych udajov po uvedeni
lieku na trh nebolo mozné detegovat’ zvysené riziko vedlajSich u¢inkov pre plod a novorodenca pri
pouzivani inhala¢ného budezonidu pocas tehotenstva. Pre oboch plod aj matku je dolezité zachovat’
pocas tehotenstva adekvatnu lie¢bu astmy. Ako pri inych liekoch podavanych pocas tehotenstva sa ma
zvazit prinos podavania budezonidu pre matku oproti rizikdm pre plod.

Dojcenie

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka. NeoCakavaji sa vSak Ziadne ucinky u dojéeného
dietata. Udrziavacia liecba inhalacnym budezonidom (200 alebo 400 mikrogramov dvakrat denne)

u dojciacich Zien s astmou viedla u doj¢enych deti k zanedbatel'nej systémovej expozicii budezonidu.
Budelin Novolizer 200 ug sa preto pocas doj¢enia moze pouzivat'.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Budezonid nema ziadny vplyv na schopnost’ viest’ vozidl4 a obsluhovat’ stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach Budelinu Novolizer 200 pg

Budelin Novolizer 200 pg obsahuje mliecny cukor (laktézu), 10,7 mg monohydratu laktézy/podant
davku.

Mnozstvo laktdzy v jednorazovej davke zvycajne nespdsobuje ziadne problémy u l'udi

s neznaSanlivost'ou laktdzy. Ak sa obavate, Ze mézete mat’ nezndsanlivost, musite sa porozpravat’ so
svojim lekarom.

Mliecny cukor (lakt6za) obsahuje malé mnozstva mliecnej bielkoviny.

3. Ako pouzivat’ Budelin Novolizer 200 pg

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

Pacienti bez predchadzajucej lie¢by glukokortikoidmi a pacienti, ktori sa predtym liecili inhala¢nymi
glukokortikoidmi

Pokial nie je predpisané inak, nasledujiice davkovanie sa odporuca pre:

Dospelvch (vratane starSich pacientov) a deti/dospievajicich starSich ako 12 rokov:

Odporucana zac¢iato¢na davka: 1 — 2 jednorazové davky (200 — 400 mikrogramov) raz alebo
dvakrat denne.
Maximalna odporac¢ana davka: 4 jednorazové davky (800 mikrogramov) dvakrat denne

(denna davka: 1 600 mikrogramov).

Deti vo veku 6 az 12 rokov:

Odporucana zac¢iato¢na davka: 1 jednorazova davka (200 mikrogramov) dvakrat alebo
200-400 mikrogramov raz denne.
Maximalna odporacana davka: 2 jednorazové davky (400 mikrogramov) dvakrat denne

(denna davka: 800 mikrogramov).
V pripade davkovania raz denne sa odporuca uzivat’ tato davku vecer.
Deti mladSie ako 6 rokov:

Budelin Novolizer 200 pg sa neodporica pouzivat u deti mladSich ako 6 rokov vzhl'adom na
nedostatocné udaje o bezpecnosti a i¢innosti.

Pomoézte svojmu diet’at’'u pri spravnom zaobchadzani s pomdckou Novolizer.
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Deti
Odporuca sa, aby sa u deti, ktoré dostavaji dlhodobu liecbu inhalacnymi glukokortikoidmi vo velkych
davkach, pravidelne sledoval rast.

Starsi Pudia
Zvycajne sa nevyzaduje Ziadna osobitna Uprava davky. Vo vSeobecnosti sa ma pouzivat’ najnizsia
ucinna davka potrebné na dostatocnu kontrolu.

V pripade zhorSenia priznakov (rozpoznaju sa pretrvavajucou dychavi¢nostou a zvysenym
pouzivanim inych inhalaénych lieciv, ktoré rozsiruja priedusky) musite vyhl'adat’ pomoc lekara ihned’,
ako to bude mozné. Ak ste doteraz inhalovali raz denne, moZze byt v tomto pripade potrebné, aby ste
rovnaku davku teraz inhalovali dvakrat denne (rano a vecer). V kazdom pripade, lekar sa ma
rozhodnut’, ¢i bude potrebné vasu zvycajni davku Budelinu Novolizer 200 pg zvysit.

Ak budete mat’ pocit, Ze ucinok Budelinu Novolizer 200 pg je bud’ prilis silny alebo prilis slaby,
porozpravajte sa o tom so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Na zmiernenie ndhle vzniknutych priznakov astmy musite mat’ po cely ¢as so sebou kratkodobo
ucinkujuce inhala¢né lieCiva, ktoré rozsiruju priedusky (beta-agonista, ako je salbutamol).

Ak prechadzate z iného inhala¢ného lieku s obsahom budezonidu na Budelin Novolizer 200 pg, moze
byt potrebné, aby vas lekar upravil lie¢ebny plan.

Sposob podavania
Inhala¢né pouzitie.
Inhalujte tak, ako je zobrazené v Pokynoch na pouZitie.

Dolezita informéacia na pouZivanie

Na znizenie rizika vzniku hubovej infekcie v tstach a hrdle (oralna kandidéza) a zachripnutia sa
odporuica, aby sa inhalacia vykonala pred jedlom a/alebo aby sa po kazdej inhalacii vyplachli tsta
vodou alebo sa vy¢istili zuby.

Di’ka trvania lie¢by
Budelin Novolizer 200 pg je uréeny na dlhodobu liecbu. Ma sa pouzivat’ pravidelne podla
odportacaného lieCebného rezimu dokonca aj v Case, ked’ sa nepocituji ziadne symptomy.

Ak ste predtym nepouzivali glukokortikoidy alebo ste sa glukokortikoidmi liecili len prileZitostne
pocas kratkeho obdobia, pravidelné pouzivanie Budelinu Novolizer 200 pg podl'a pokynov ma viest’
k zlepSeniu dychania po priblizne 10 diioch. Nadmerné opuchnutie sliznice a zapalové procesy mozu
spdsobit’ zablokovanie ciest v prieduskach do takého rozsahu, ze budezonid nebude moct’ naplno
vykazovat svoje uCinky v plicach. V takychto pripadoch sa ma inhala¢na liecba doplnit’ podavanim
liekov s obsahom kortizonu (glukokortikoidy s ti¢inkom na celé telo) vo forme tabliet. Neskor sa ma
davka tabliet postupne znizit, ale inhala¢na lie¢ba bude pokracovat’.

Ak ste uz dlhodobo uzivali lieky s obsahom kortizénu na Budelin Novolizer 200 ph vas maju prestavit
v Case, ked’ su vaSe priznaky uplne pod kontrolou. V tomto pripade je funkcia kéry nadobli¢iek
zvycCajne potlacena, a preto sa ma uzivanie tabliet s obsahom kortizonu (podanie kortikoidu s u¢inkom
na celé telo) postupne zniZovat’ a nesmie sa ukoncit’ ndhle. Na zaciatku obdobia prestavovania sa ma
Budelin Novolizer 200 ug podavat’ ako doplnok pocas priblizne 10 dni. Potom sa v zavislosti od vasej
odpovede moéze denna davka tabliet s obsahom kortizonu postupne znizovat’ v intervaloch jeden az
dva tyzdne.

Ak inhalac¢ne pouzijete viac Budelinu Novolizer 200 pg, ako mate
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Je dolezité, aby ste pouzivali svoju davku tak, ako je uvedené na oznaceni lekdrnikom alebo ako vam
poradil vas lekar. Vasu davku nesmiete zvysit’ alebo znizit’ bez toho, aby ste sa neporadili s lekarom.

Ak zabudnete pouZzit’ Budelin Novolizer 200 pg
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZivat’ Budelin Novolizer 200 pg
Neukoncite liecbu Budelinom Novolizer 200 pg bez toho, aby ste sa najprv neporozpravali so svojim
lekarom, pretoze to moze viest’ k zhorSeniu ochorenia.

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

4.  Mozné vedlajSie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

NajdolezitejSie vedl’ajSie u¢inky
Casto sa mozZu objavovat’ podrazdenia ustnej sliznice sprevadzané podrazdenim hrdla, zachripnutim
a kaslom.

Liecba inhalacnym budezonidom moéze viest’ k vzniku hubového ochorenia v ustach a v hrdle.
Skusenosti preukazali, Ze sa tato hubova infekcia objavuje menej Casto, ak sa inhalacia vykona pred
jedlom a/alebo sa po inhalacii usta vyplachnu vodou alebo sa vycistia zuby. Vo vicsine pripadov tento
stav odpoveda na miestu liecbu antimykotikami bez vysadenia liecby Budelinom Novolizer 200 pg.

Tak ako pri inych inhala¢nych liecbach, v zriedkavych pripadoch sa méze objavit’ ki€ priedusiek
(paradoxny bronchospazmus) prejavujuci sa do¢asnym okamzitym zvySenim sipotu po podani davky.
Len v takomto pripade musite pouzivanie Budelinu Novolizer 200 pg vysadit’ bez predchadzajuce;j
dohody a okamzite musite kontaktovat’ svojho lekara.

Inhalacia vacsich davok pocas dlhého obdobia méze viest’ k zvySenej nachylnosti na vznik infekcie.
MozZe sa narusit’ schopnost’ prispdsobit’ sa stresovej situacii.

Zoznam vSetkych vedl’ajSich ucinkov

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):

hubové ochorenie v tstach a hrdle (orofaryngealna kandidéza), pneumonia (infekcia pl'ic) u pacientov
s CHOCHP, zachripnutie a kasel’, podrazdenie hrdla, podrézdenie sliznice v tstach

Menegj ¢asté (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):
depresia, uzkost’, Sedy zakal, svalovy spazmus (kf€), tremor (tras), rozmazané videnie

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b):

alergické reakcie (precitlivenost’) a opuch tvare, o¢i, pier, tst a hrdla (angioedém), anafylakticka
reakcia, potlacenie funkcie kory nadobliciek (supresia nadobliciek), spomalenie rastu u deti

a dospievajtcich, nepokoj, nervozita, nezvy¢ajné spravanie, nadmerné rozrusenie alebo podrazdenost’
(tieto G¢inky sa objavia s va¢Sou pravdepodobnost'ou u deti), kozné reakcie ako napr. zihl'avka
(urtikaria), ekzém, miestny zapal koze (dermatitida), svrbenie (pruritus), zaCervenanie koze sposobené
nadmernym prietokom krvi krvnymi cievami (erytém) a tvorba modrin, dysfonia (porucha reci)

a zachripnutie (u deti), zhorSenie dychavi¢nosti bezprostredne po inhalacii, sprevadzané kicom
priedusiek (takzvany bronchospazmus)

Velmi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):
znizenie hustoty kostného tkaniva
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Castost’ neznama (&astost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
problémy so spankom alebo pocit strachu, agresivity, nadmerné nutkanie vykonavat’ nejaka ¢innost
sprevadzané dusevnym nepokojom (psychomotoricka hyperaktivita), zeleny zakal (glaukom).

Monohydrat lakt6zy obsahuje malé mnozstva mliecnych bielkovin, preto méze vyvolat’ alergické
reakcie.

Ak sa u vas pocas uzivania budezonidu objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov, povedzte to
svojmu lekarovi, moézu to byt priznaky infekcie pltc:

. horacka alebo triaska
. zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu
. zhorSeny kasel’ alebo zhorSené dychacie t'azkosti

Hlasenie vedl’ajSich ic¢inkov

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 vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Budelin Novolizer 200 pg

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku, Skatulke a obale s naplhami.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom mesiaci.

Podmienky na uchovavanie

Uchovavajte v povodnom obale. Tento lieck nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na
uchovavanie.

Podmienky uchovéavania pocas pouzivania: Udrziavajte pomdcku Novolizer dokladne uzatvorent na
ochranu pred vlhkost'ou.

Informacie tykajice sa ¢asu pouZzitePnosti

Napln vymeite Sest’ mesiacov po prvom otvoreni.

Inhalator prasku nepouzivajte dlhsie ako rok.

Poznémka: Preukazalo sa, ze pomocka Novolizer funguje na minimalne 2 000 jednorazovych davok.
S pouzitim tejto pomocky sa preto pred jej vymenou méze pouzit’ (pocas jedného roka) maximalne
10 néplni, z ktorych kazda obsahuje 200 jednorazovych davok a/alebo 20 naplni, z ktorych kazda
obsahuje 100 jednorazovych davok.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pom6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Budelin Novolizer 200 pug obsahuje

- Lie¢ivo je budezonid. Jedna davka obsahuje 200 mikrogramov budezonidu.
- DalSia zlozka je monohydrat laktozy.

Ako vyzera Budelin Novolizer 200 pg a obsah balenia

6
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Inhala¢ny prasok Budelin Novolizer 200 pg obsahuje biely prasok (1,09 g alebo 2,18 g) v naplni
obsahujucej 100 alebo 200 odmeranych davok zabalenych v obale zalepenom hlinikovou foliou, spolu
s pomdckou Novolizer na inhalaciu prasku.

Vsetky sucasti su vyrobené z plastov.

Velkosti balenia:

1 napln obsahujuca 100/200 odmeranych davok budezonidu.

1 naplit obsahujuca 100/200 odmeranych davok budezonidu, 1 pomdcka Novolizer na inhaléciu
prasku.

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

Drzitel rozhodnutia o registracii:
Viatris Healthcare Limited )
Damastown Industrial Park, Mulhuddart, Dublin 15, DUBLIN, Irsko

Vyrobca:

McDermott Laboratories Limited T/A Mylan Dublin Respiratory
Unit 25 Baldoyle Industrial Estate

Grange Road, Baldoyle, Dublin 13, frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2022.
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NAVOD NA POUZITIE

Novolizer

Napln (Cartridge)

Puzdro na napln (Cartridge cylinder)
Davkovacie okienko (Dosage counter)
Vrchnak (Sliding cap)

Tlacidlo (Dosage button)

Ochranné viecko (Protective cap)
Kontrolné okienko (Control window)

1. PRIPRAVA:

Inhalator suchého prasku Novolizer umoziuje jednoduchu a spol'ahlivii inhalaciu. Nekomplikované
pouzivanie, rychla vymena naplne a jednoduché Cistenie st l'ahké a rychlo vykonatel'né.

Inhalator suchého prasku Novolizer umiestnite pred seba. Zl'ahka spolu zatlacte rebrovité povrchy na
oboch stranach vrchnéaka, vrehnak potiahnite dopredu (<) a vytiahnite ho (T).

Vrchnak (Cap)

Odstrante ochrannu hlinikovu f6liu z puzdra naplne a vyberte novia napln. Toto sa vSak ma vykonat’
iba bezprostredne pred pouzitim naplne. Farebny kod na naplni musi odpovedat’ farbe na tlacidle.
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Hlinikova folia (Aluminium foil)
Puzdro na napln (Cartridge cylinder)

Prva napln:
Vlozte naplii do inhalatora suchého prasku Novolizer tak, aby davkovacie okienko bolo otocené
k naustku (J). Pogas vkladania naplne nestlagajte davkovacie okienko.

Napln (Cartridge)

Vymena naplne:

Poznamka: inhalator suchého prasku Novolizer sa ma vycistit' vzdy pri vymene naplne po odstraneni
prazdnej naplne. Ak uz pouzivate inhalator suchého prasku Novolizer, najprv odstraite prazdnu napli
a potom vlozte novia (). Pocas vkladania naplne nestlacajte davkovacie okienko.

Vrat'te vrchnak na miesto opaénym postupom ako pri otvarani (4 ) a stladte ho dolu smerom
k farebnému tlac¢idlu, aby zacvaklo na miesto (—).

Vrchnak (Cap)
Tlacidlo (Dosage button)
Plocha (Flat)

Novolizer je teraz naplneny a pripraveny na pouZitie. Napln mozete nechat’ v inhalatore suchého
prasku Novolizer, pokym sa nespotrebuje alebo do 6 mesiacov od naplnenia. Napli je spotrebovana,
ak v strede otvoru davkovacieho okienka vidite "0". Potom musite vlozit’ novi napln. Naplne sa mézu
pouzivat’ iba s originalnym inhalatorom suchého prasku.
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2. POUZITIE:

Pocas inhalacie mozno stat’ alebo sediet’. Pri pouzivani drzte Novolizer vzdy horizontalne. Najprv
odstrante ochranné viecko («).

Ochranné viecko (Protective cap)

Nadoraz stlacte farebné tlacidlo. Bude pocut’ hlasné dvojité kliknutie a v kontrolnom okienku sa farba
z Cervenej zmeni na zelentl. Potom farebné tlacidlo uvolnite. Zelena farba v kontrolnom okienku
znamena, ze pomdcka Novolizer je pripravend na pouZitie.

Tlacidlo (Dosage button) Zelena farba znamena, Ze je pripraveny na pouzitie
(Green colour indicates ready for use)
Kontrolné okienko (Control window)

Vydychnite (ale nie do inhalatora suchého prasku Novolizer). PriloZte pery tesne okolo naustku,
vdychnite prasok hlbokym nadychom a potom na niekol’ko sektind zadrzte dych. Pocas tohto
vdychnutia budete pocut’ hlasné kliknutie, ¢o naznacuje spravnu inhalaciu. Potom pokracujte
normalnym dychanim.

Preverte, ¢i sa farba v kontrolnom okienku zmenila spét’ na ¢ervenu, ¢i tiez poukazuje na spravnu
inhalaciu. Nasad'te ochranné viecko na naustok — inhalécia je teraz ukoncena. Cislo v davkovacom
okienku zobrazuje pocet zostavajucich inhalacii. Ciselna skala 200 (pripadne 100)-60 znazoriuje 20
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krokov a 60 (pripadne 50)-0 znazoriiuje 10 krokov. Ak nenastane kliknutie zvuku a zmena farby,
zopakujte prosim vyS$sie popisany postup.

POZNAMKA: Farebné tlacidlo sa ma stlagit’ iba bezprostredne pred inhalaciou.

Netumyselné predavkovanie Novolizerom nie je mozné. Kliknutie zvuku a zmena farby v kontrolnom
okienku poukazuje na to, ze sa inhalacia vykonala spravne. Ak sa farba v kontrolnom okienku
nezmeni spat’ na ¢ervent, inhaldcia sa ma zopakovat’. Ak inhalacia nie je spravne ukoncena po
niekol'kych pokusoch, potom musite vyhladat’ lekara.

3. CISTENIE:

Inhalator suchého prasku Novolizer sa ma Cistit’ v pravidelnych intervaloch, no minimalne vzdy pri
vymene naplne.

Odstranenie ochranného viecka a naustku
Najprv odstraiite ochranné viecko. Potom uchopte naustok a vytiahnite ho pomalym otacanim
v protismere hodinovych ru¢i¢iek (T) pokym sa neuvolni. Potom ho odstraiite («<).

Naustok (Mouthpiece)

Cistenie

Teraz obrat'te Novolizer dole hlavou. Uchopte uvol'nené davkovacie okienko a vytiahnite ho dopredu
(<) a nahor (T). Akykol'vek zvysny prasok mézete odstranit’ jemnym odobratim. Naustok,
davkovacie okienko a inhalator prasku vycistite mikkou a suchou handrickou. Nepouzivajte vodu ani
ziadne Cistiace prostriedky.

fﬁ-

<
e

Davkovacie okienko (Dispensing slide)
Skladanie — ViozZenie davkovacieho okienka

Po vy¢isteni vlozte davkovacie okienko zasunutim nadol v uhle (N) a zatlaenim na miesto (V).
Inhalator otocte do pdvodnej polohy.

11
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Dévkovacie okienko (Dispensing slide)

Skladanie — Nasadenie naustku a ochranného viecka
Nasad’te ndustok so zardzkou do drazky na l'avo a otocte ho doprava pokym nezapadne na miesto.
Ukon¢ite to nasadenim ochranného viecka.

4
|
é Novelizer
& |
|
( i
=
Néustok (Mouthpiece)
Zaréazka (Pin)
Drézka (Groove)
Poznamky

*Cos

Pisomna informéacia pre pouzivatel’a popisuje ako liek posobi. Pred prvym pouzitim inhalatora
si ju, prosim, dokladne precitajte.

Novolizer, ktory uvolfiuje rozne lieCiva neobsahuje ziadne hnacie plyny a bol navrhnuty na
opitovné napliianie. To robi Novolizer ekologicky velmi prijate’rnym vyrobkom.
Predavkovanie Novolizerom nie je mozné. Dokonca aj ak sa tla¢idlo stla¢i niekol’kokrat, nie je
dostupné vacsie mnozstvo prasku na inhalaciu. Tlacidlo stlacajte iba ak skuto¢ne chcete
inhalovat’. Ak sa nepodari vykonat’ inhalaciu spravne po niekol’kych pokusoch, vyhladajte
lekara.

Novolizer mozno opitovne naplnit’ novymi napliiami*, ktoré obsahuju liecivo a preto je
dokonale vhodny na dlhodobé pouzivanie (az do jedného roka).

Naplneny Novolizer netraste.

Pomozte detom spravne zaobchadzat’ s pomdckou.

Ubezpecte sa, ze Novolizer je chraneny pred vlhkostou a teplom a uchovava sa vzdy Cisty.

a tyka zodpovedajuceho lieku spytajte sa svojho lekara.
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