Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/05561-REG

Pisomna informacia pre pouZivatela

Beklometazon/Formoterol Genetic 200 mikrogramov/6 mikrogramov/davka inhala¢ny roztok
v tlakovom obale

beklometazon-dipropionat/dihydrat formoterdlium-fumaratu

Pozorne si precitajte celu pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéaciu 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. 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, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Beklometazon/Formoterol Genetic a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Beklometazén/Formoterol Genetic
Ako uzivat’ Beklometazon/Formoterol Genetic

Mozné vedPajSie uc¢inky

Ako uchovavat’ Beklometazén/Formoterol Genetic

Obsah balenia a d’alSie informacie

AR A

1. Co je Beklometazon/Formoterol Genetic a na ¢o sa pouZiva

Beklometazon/Formoterol Genetic je inhala¢ny roztok pod tlakom obsahujici dve ucinné latky, ktoré
sa vdychuju cez tista a dostavaju sa priamo do pltc.

Dve uc¢inné latky su beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterélium-fumaratu.

Beklometazon-dipropionat patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy, ktoré posobia
protizapalovo a znizuju opuch a podrazdenie pluc.

Dihydrat formoterdlium-fumaratu patri do skupiny liekov nazyvanych dlhodobo pdsobiace
bronchodilatancia, ktoré uvolnuju svaly v dychacich cestach a pomahaji vam l'ahsie dychat’.

Tieto dve ucinné latky spolocne ul’'ah¢uju dychanie tym, Ze pacientom s astmou poskytuji ulavu od
priznakov, ako je dychavi¢nost, sipot a kasel’, a tiez pomahajt predchadzat’ priznakom astmy.

Beklometazon/Formoterol Genetic sa pouZiva na liecbu astmy u dospelych.

Ak mate predpisany Beklometazon/Formoterol Genetic, je pravdepodobné, ze bud”:

- vaSa astma nie je dostato¢ne kontrolovana inhalaénymi kortikosteroidmi a kratkodobo
pdsobiacimi bronchodilatanciami ,,podl’a potreby*

alebo
- vasa astma dobre reaguje na kortikosteroidy aj dlhodobo pdsobiace bronchodilatancia.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako uZijete Beklometazén/Formoterol Genetic
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Neuzivajte Beklometazon/Formoterol Genetic:

— ak ste alergicky na beklometazon-dipropionat alebo na dihydrat formoterdlium-fumaratu alebo
na ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto licku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uZivat’ Beklometazon/Formoterol Genetic, obrat'te sa na svojho lekara
alebo lekarnika.

- Ak méte akékol'vek problémy so srdcom, napriklad anginu pectoris (bolest’ srdca, bolest’ na
hrudi), srdcové zlyhanie, zuZenie tepien, ochorenie srdcovych chlopni alebo in¢ zname
abnormality srdca

- Ak mate vysoky krvny tlak alebo ak viete, Ze mate aneuryzmu (vydutie cievnej steny mimo
normy)

- Ak méte poruchy srdcového rytmu, ako je zvySend alebo nepravidelné srdcové frekvencia,
rychly pulz alebo busenie srdca, alebo ak vam bolo povedané, Ze vasa srdcova stopa je mimo
normy

- Ak mate nadmernu ¢innost’ Stitnej zl'azy

- Ak mate nizku hladinu draslika v krvi

- Ak mate akékol'vek ochorenie pecene alebo obli¢iek

- Ak mate cukrovku (ak inhalujete vysoké davky formoterolu, méze sa vam zvysit’ hladina
glukézy v krvi. Po zacati uzivania tohto lieku a z ¢asu na €as pocas lieCby moze byt potrebné
vykonat’ niektoré d’alSie krvné testy na kontrolu hladiny cukru v krvi.)

- Ak mate nador nadobli¢iek (znamy ako feochromocytém)

- Ak mate podstapit’ anestéziu. V zavislosti od typu anestézie moze byt potrebné prestat’ uzivat’
Beklometazon/Formoterol Genetic najmenej 12 hodin pred anestéziou

- ak sa lieCite alebo ste sa niekedy liecili na tuberkuldzu (TBC) alebo ak mate znamu virusova
alebo plesiiovl infekciu hrudnika

- ak sa z akéhokol’vek dovodu musite vyhybat alkoholu

Ak sa vas tyka niektora zvysSie uvedenych skutocnosti, vZdy pred pouzitim lieku
Beklometazon/Formoterol Genetic informujte svojho lekara.

Ak mate alebo ste mali akékol'vek zdravotné problémy alebo alergie, alebo ak si nie ste isty, ¢i mozete
pouzivat Beklometazon/Formoterol Genetic, poradte sa so svojim lekarom<, zdravotnou sestrou
$pecializovanou na astmu> alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Vas lekar vam méZe z ¢asu na ¢as zmerat’ hladinu draslika v krvi, najmi ak je vasa astma
zavazna. Tak ako mnohé bronchodilatancid, aj Beklometazon/Formoterol Genetic moze spdsobit’
prudky pokles hladiny draslika v sére (hypokaliémiu). Je to preto, Ze nedostatok kyslika v krvi
v kombinacii s niektorymi  inymi lieCebnymi  postupmi, ktoré modZete uzivat spolu
s Beklometazon/Formoterol Genetic, moZe zhorsit’ pokles hladiny draslika.

Ak dlhodobo uZivate vysSie davky inhalacnych Kkortikosteroidov, modzete mat v stresovych
situaciach vacsiu potrebu kortikosteroidov. Medzi stresové situdcie moze patrit’ prevoz do nemocnice
po nehode, vazny uraz alebo situécia pred operaciou. V takom pripade oSetrujuci lekar rozhodne, ¢i je
potrebné zvysit davku kortikosteroidov, a moze vam predpisat’ steroidné tablety alebo steroidnu
injekciu.

Ak potrebujete ist’ do nemocnice, nezabudnite si so sebou vziat’ vSetky svoje lieky a inhalatory vratane
Beklometazon/Formoterol Genetic a vSetkych liekov alebo tabliet zaktipenych bez lekarskeho predpisu,

pokial’ mozno v pévodnom baleni.

AK sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat’te sa na svojho lekara.
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Deti a dospievajuci
Beklometazon/Formoterol Genetic sa nema pouzivat' u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.
Iné lieky a Beklometazon/Formoterol Genetic:

- Ak uzivate alebo ste v poslednom case uzivali este iné lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekarsky predpis, oznamte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto,
ze Beklometazon/Formoterol Genetic méze ovplyvnit’ sposob, akym funguju niektoré iné lieky.
Aj niektoré liecky m6zu ovplyvnit’ spdsob, akym Beklometazon/Formoterol Genetic funguje.

Predovsetkym povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak pouzivate niektoré z nasledujucich
liekov:

- Niektoré lieky mozu zvySovat’ ucinok lieku Beklometazon/Formoterol Genetic a vas lekar vas
moze chciet’ starostlivo sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV:
ritonavir, kobicistat).

- Beta-blokatory. Beta-blokatory su lieky pouzivané na liecbu mnohych ochoreni vratane
srdcovych problémov, vysokého krvného tlaku a glaukému (zvyseny tlak v o€iach). Ak
potrebujete pouzivat’ betablokatory vratane o¢nych kvapiek, u¢inok formoterolu sa méze znizit’
alebo formoterol nemusi vobec ucinkovat’.

- Beta-adrenergné lieky (lieky, ktoré pdsobia rovnako ako formoterol) mozu zvysit’ ucinok
formoterolu.

- Lieky na liecbu nenormalnehosrdcového rytmu mimo normy (chinidin, disopyramid,
prokainamid).

- Lieky pouzivané na liecbu alergickych reakcii (antihistaminikd).

- Lieky na liecbu priznakov depresie alebo dusevnych portch, ako st inhibitory
monoaminoxidazy (napriklad fenelzin a izokarboxazid), tricyklické antidepresiva (napriklad
amitryptilin a imipramin), fenotiaziny.

- Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (L-dopa).

- Lieky na liecbu nedostato¢nej ¢innosti $titnej zl'azy (L-tyroxin).

- Lieky obsahujuce oxytocin (ktory sposobuje stahy maternice).

- Lieky na liecbu duSevnych portch, ako st inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), vratane liekov
s podobnymi vlastnost'ami, ako st furazolidon a prokarbazin.

- Lieky na liecbu srdcovych ochoreni (digoxin).

- Iné lieky pouzivané na liecbu astmy (teofylin, aminofylin alebo steroidy).

- Diuretika (vodné tablety).

Svojho lekara informujte aj o tom, ak sa chystate podstupit’ celkovll anestéziu pri operacii alebo zubnom
zakroku.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Nie su k dispozicii klinické udaje o pouzivani Beklometazon/Formoterol Genetic pocas tehotenstva.

Neuzivajte Beklometazon/Formoterol Genetic, ak ste tehotnd, myslite si, Ze moZete byt’ tehotnd alebo
planujete mat’ diet’a, alebo ak dojcite, pokial’ vam to neodporuci vas lekar.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Beklometazon/Formoterol Genetic pravdepodobne neovplyvni vasu schopnost’ viest’ vozidla a pouzivat
stroje.

Beklometazon/Formoterol Genetic obsahuje alkohol

Tento liek obsahuje 9 mg alkoholu (etanolu) v kazdej aktivovanej davke, ¢o zodpoveda 0,25 mg/kg na
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davku dvoch aktivacii. MnoZstvo v dvoch davkach tohto lieku zodpoveda menej ako 1 ml piva alebo
1 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nebude mat’ ziadne znatel'né G¢inky.
3. Ako uzivat’ Beklometazon/Formoterol Genetic

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

Vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat, aby sa uistil, ze wuzivate optimalnu davku
Beklometazon/Formoterol Genetic. Vas lekar vam upravi liecbu na najnizsiu davku, ktora najlepsie
kontroluje vase priznaky.

Davkovanie:

Dospeli a starsi 'udia:

Odporucana davka st dve davky dvakrat denne.

Maximalna denna davka su 4 davky.

Nezabudnite: VZdy by ste mali mat’ pri sebe rychlo pésobiaci inhalitor na liecbu zhorsSujucich sa
priznakov astmy alebo nahleho astmatického zachvatu.

Rizikovi pacienti:

Ak ste stari, nie je potrebna uprava davky. Nie su k dispozicii ziadne informacie o pouzivani lieku
Beklometazon/Formoterol Genetic u I'udi s problémami s peceniou alebo oblickami.

Pouzitie u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov:

Deti a dospievajlici mladsi ako 18 rokov nesmu tento liek uzivat’.

Beklometazon/Formoterol Genetic je ucinny na liecbu astmy v davke beklometazon-
dipropionatu, ktora moZe byt’ niz§ia ako davka niektorych inych inhalatorov obsahujtcich tito
latku. Ak ste predtym pouZzivali iny inhaldtor obsahujici beklometazén-dipropionat, vas lekar
vam poradi, aka presnu davku Beklometazon/Formoterol Genetic mate uZivat’ na astmu.

Davku nezvySujte

Ak mate pocit, ze liek nie je vel'mi G¢inny, vzdy sa pred zvySenim davky porad’te so svojim lekarom.
Ak sa vasa astma zhorsi:

Ak sa vase priznaky zhorsia alebo sa t'azko kontroluju (napr. ak ¢astejsSie pouzivate samostatny inhalator
na ulavu) alebo ak vas inhalator na l'avu nezlepsuje vasSe priznaky, okamzite navstivte svojho lekara.
VaSa astma sa moéze zhorSovat avas lekdr vam mozno bude musiet zmenit davku
Beklometazén/Formoterol Genetic alebo predpisat’ alternativnu liebu.

Sposob podavania:

Beklometazon/Formoterol Genetic je urceny na inhala¢né pouZzitie.

Tento lick sa nachadza v tlakovej nddobe v plastovom puzdre s naustkom. Na zadnej strane inhalatora

je pocitadlo davok pre 120 davok a indikator davky pre 180 davok, ktory vas informuje o tom, kol'ko
davok este zostava.
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Pri velkosti balenia obsahujucej 120 davok sa pri kazdom stladeni nadoby uvolni davka lieku
a pocitadlo jednu davku odpocita. Dbajte na to, aby ste inhalator neupustali, pretoZe to méze sposobit’,
ze pocitadlo bude odpocitavat’ davky.

Pri vel'kosti balenia obsahujucej 180 davok indikator davky zobrazi priblizny pocet zostavajticich
davok v nadobe. V okienku indikatora davky sa zobrazuje pocet zostavajticich davok v inhalatore

v jednotkach po dvadsiatich (napr. 180, 120, 100, 80 atd’.). Ked’ zostava 20 davok, takze sa na displeji
zobrazi ¢islo 20, znamena to, Ze sa bliZi koniec Zivotnosti nddoby.

Po vydani 180 davok sa na displeji zobrazi ¢islo 0.
Indikator sa prestane pohybovat na hodnote ,,0%.
Otestovanie inhalatora

Pred prvym pouzitim inhaldtora alebo ak ste inhalator nepouzivali 14 dni alebo dlhSie, mali by ste ho
otestovat’, aby ste sa uistili, Ze funguje spravne.

- Odstrante ochranny kryt z nqustka.

- Inhalator drZte vo zvislej polohe s naustkom v spodnej Casti.

- Nasmerujte naustok smerom od seba a pevne stlaéte nadobku, aby ste uvolnili jednu davku.

- Ak ste inhalator nepouzivali 14 dni alebo dlhSie, raz pevne stlacte nadobku, aby ste uvolnili
jednu davku.

- Pre velkost’ balenia obsahujucu 120 davok skontrolujte pocitadlo davok. Ak inhalator testujete
po prvykrat, na pocitadle by sa malo zobrazit’ ¢islo 120.

- Pre vel’kost’ balenia obsahujucu 180 dévok skontrolujte indikator davok. Ak inhalator testujete
po prvykrat, na pocitadle by sa malo zobrazit’ ¢islo 180.

POCITADLO [
DAVOK

\ 4
e

INDIKATOR [
DAVOK

\ 4
=

Ako pouzivat’ inhalator
Ak je to mozné, pri vdychovani stojte alebo sed’te vo vzpriamenej polohe.
Predtym, ako zaénete inhalovat’, skontrolujte pocitadlo davok alebo indikator davok, ktory ukazuje,

kolko davok zostava. Ak pocitadlo davok alebo indikator davky ukazuju ,,0“, nezostali ziadne davky —
inhalator zlikvidujte a vezmite si novy.
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1. Odstraiite ochranny kryt z ndustka a skontrolujte, ¢i je ndustok Cisty a bez prachu a necistot

alebo inych cudzich predmetov. (obrazok 1)

2. Dychajte o najpomalsie a najhlbsie. (obrazok 2)

Drzte nadobu zvisle telom nahor a perami obklopte naustok. Naustok nehryzte. (obrazok 3)

4. Pomaly a zhlboka sa nadychnite istami a hned’ po zacati vdychovania pevne stla¢te hornt cast’
inhalatora, aby ste uvolnili jedno stlac¢enie. Ak mate slabé ruky, moze byt jednoduchsie drzat’
inhalator oboma rukami: hornt ¢ast’ inhalatora drzte oboma ukazovakmi a jeho spodnti Cast’
oboma palcami (obrazok 4)

5. Zadrzte dych na ¢o najdlhSie a nakoniec vyberte inhalator z st a pomaly vydychnite. Do
inhalatora nedychajte. (obrazok 5)

98]

Ak potrebujete vykonat’ d’alSie spustenie, podrzte inhalator vo vertikalnej polohe priblizne pol minuty
a potom zopakujte kroky 2 az 5.

Dolezité upozornenie: Kroky 2 az 5 nevykonavajte prilis rychlo.

Po pouziti uzavrite ochrannym krytom a skontrolujte pocitadlo davok pre vel'kost’ balenia obsahujicu
120 davok a indikator davok pre velkost’ balenia obsahujticu 180 davok.

Aby ste znizili riziko plestiovej infekcie v Ustach a hrdle, vyplachnite si tsta, kloktajte vodu alebo si
vycistite zuby vzdy, ked’ pouzijete inhalator.

Kedy vymenit’ inhalator

Novy inhalétor by ste mali dostat’, ked’ pocitadlo alebo indikator davok ukaze ¢islo 20. Ked’ pocitadlo
ukaze 0, prestaiite inhalator pouzivat, pretoze vsetky davky, ktoré v pomdcke zostali, nemusia stacit’ na
podanie plnej davky, a za¢nite pouzivat’ novy inhalator.

Ak vidite, ako z hornej €asti inhalatora alebo po stranach st vychadza ,,hmla“, znamena to, Ze
Beklometazon/Formoterol Genetic sa nedostane do vasich pluc tak, ako by mal. Urobte d’alsi
vdych a postupujte podl’a pokynov od kroku 2.

Ak si myslite, ze u¢inok Beklometazdn/Formoterol Genetic je prili$ silny alebo nedostato¢ny, povedzte
to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa vam pri zacati vdychovania inhalator tazko ovlada, mozete pouzit' rozprasova¢ AeroChamber
Plus. Opytajte sa svojho lekdra<,> <alebo> lekarnika <alebo zdravotnej sestry> na tuto pomocku.

Je dolezité, aby ste si pozorne precitali pisomnu informaciu pre pouzivatela, ktora sa dodava spolu
s rozprasovacou pomockou AeroChamber Plus, a aby ste sa riadili pokynmi na jej pouZivanie a Cistenie.

Cistenie
Inhalator by ste mali Cistit’ raz tyzdenne.

Pri Cisteni nevyberajte nadobu z aktivatora a na Cistenie inhalatora nepouZivajte vodu ani iné
tekutiny.

Cistenie inhalatora:

1. Odstrante ochranny kryt z naustka tak, ze ho odtiahnete od inhalatora.
2. Vnutorn( a vonkaj$iu stranu naustka a aktivatora utrite ¢istou, suchou handri¢kou alebo
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tkaninou.
3. Vymeiite kryt naustka.

Ak uZijete viac Beklometazon/Formoterol Genetic, ako mate:

- Uzitie vacsieho mnoZstva formoterolu, ako by ste mali, m6ze mat’ nasledujuce t€inky: pocit
choroby, choroba, busenie srdca, busenie srdca, poruchy srdcového rytmu, ur€ité zmeny na
elektrokardiograme (zaznam srdcovej ¢innosti), bolest” hlavy, tras, pocit ospalosti, prili§ vel'a
kyseliny v krvi, nizka hladina draslika v krvi, vysoka hladina gluko6zy v krvi. V4s$ lekar vam
mozno bude chciet’ urobit’ niekol’ko krvnych testov na kontrolu hladiny draslika a glukézy
v krvi

- Uzitie prili§ vel’kého mnozstva beklometazon-dipropionatu moze viest” ku kratkodobym
problémom s nadoblickami. Pocas niekol’kych dni sa to zlepsi, vas lekar vam vSak mozno bude
musiet’ skontrolovat” hladinu kortizolu v sére.

Ak mate niektory z tychto priznakov, povedzte to svojmu lekarovi.

Ak zabudnete uzit’ Beklometazén/Formoterol Genetic:

Uzite ho hned’, ako si spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na d’al§iu davku, neuzivajte vynechanu davku,
len uzite dalSiu davku v spravnom case. NeuZivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili
vynechanu davku.

AK prestanete uzivat’ Beklometazén/Formoterol Genetic:

Aj ked sa citite lepSie, neprestavajte uzivat Beklometazon/Formoterol Genetic ani neznizujte davku.
Ak to chcete urobit’, porad’te sa so svojim lekarom. Je vel'mi d6lezité, aby ste Beklometazon/Formoterol

Genetic pouzivali pravidelne, aj ked’ nemusite mat’ Ziadne priznaky.

Ak mate d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie uc¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek méze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Tak ako pri inych inhalacnych liekoch, aj tu existuje riziko zhorSenia dychavicnosti a sipotu
bezprostredne po pouziti Beklometazon/Formoterol Genetic, ¢o je zname ako paradoxny
bronchospazmus. Ak ktomu ddojde, mali by ste okamZite prestat® pouZivat’
Beklometazon/Formoterol Genetic a ihned’ pouzit’ inhalator s rychlym ucinkom na lie¢bu priznakov
dychavicnosti a sipotu. Mali by ste sa okamzite obratit’ na svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytna akékol'vek reakcie z precitlivenosti, ako st kozné alergie, svrbenie koze, kozna
vyrazka, sCervenenie koze, opuch koze alebo sliznic, najmi oci, tvare, pier a hrdla, okamzZite to
oznamte svojmu lekarovi.

Dalsie mozné vedlajsie ucinky su uvedené nizsie podl'a ich frekvencie.

Casté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

- plesnové infekcie (st a hrdla)
- bolest’ hlavy

- chrapot

- bolest’ hrdla

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):
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- busenie srdca, nezvycajne rychly srdcovy tep a poruchy srdcového rytmu
- niektoré zmeny na elektrokardiograme (EKG)
- zvysenie krvného tlaku

- priznaky podobné chripke

- zapal prinosovych dutin

- nadcha

- zapal ucha

- podrazdenie hrdla

- kasel’ a produktivny kaSel

- astmaticky zachvat

- plesnové infekcie posvy

- nevolnost’

- nezvycajny alebo oslabeny zmysel pre chut’

- palenie pier

- sucho v tstach

- tazkosti s prehitanim

- traviace tazkosti

- zalido¢na nevolnost’

- hnacka

- bolest’ svalov a svalové kice

- scervenenie tvare a hrdla

- zvySeny prietok krvi do niektorych tkaniv v tele
- nadmerné potenie

- chvenie

- nepokoj

- zavrat

- urtikaria alebo zihl'avka

- zmeny niektorych zloziek krvi:

pokles poctu bielych krviniek

zvySenie poc¢tu krvnych dosticiek

pokles hladiny draslika v krvi

zvyS$enie hladiny cukru v krvi

zvysenie hladiny inzulinu, vol'nych mastnych kyselin a keténov v krvi

Nasledujuce vedlajsie G¢inky boli tiez hlasené ako zriedkavé u pacientov s chronickou obstrukénou
chorobou pluc:

- zapal plic; informujte svojho lekara, ak spozorujete niektory z nasledujucich priznakov:
zvySena tvorba sptta, zmena farby sptita, horucka, silnejuci kasel’, zvySené problémy
s dychanim
- znizenie mnozstva kortizolu v krvi; je to spdsobené uc¢inkom kortikosteroidov na nadoblicky
- nepravidelny srdcovy tep

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osbb):

- napétie v hrudniku

- vynechanie srdcového tepu (sposobené predcasnym stahom srdcovych komor)
- znizenie krvného tlaku

- zapal obliciek

- opuch koZe a sliznice pretrvavajtci niekol’ko dni

VelPmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob):

- dychavi¢nost’
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- zhorsenie astmy
- znizenie poctu krvnych dostic¢iek
- opuch ruk a noh

Dlhodobé pouzivanie vysokych davok inhala¢nych kortikosteroidov moze vo vel’'mi zriedkavych
pripadoch sposobit’ systémové ucinky. Tie zahinaju:

- problémy s fungovanim nadobli¢iek (Gtlm funkcie nadobliciek)
- znizenie mineralnej hustoty kosti (rednutie kosti)

- rastova retardacia (spomalenie rastu) u deti a dospievajucich

- zvySeny tlak v ociach (glaukoém)

- sivy zakal

Nezname (z dostupnych idajov):

- problémy so spankom

- depresia alebo uzkost’

- nervozita
- pocit nadmerného vzrusenia alebo podrazdenosti

Tieto udalosti sa CastejSie vyskytuju u deti, ale ich frekvencia nie je zndma.

- Neostré videnie

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdézete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

Hlasenim vedl'ajSich G¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Beklometazon/Formoterol Genetic

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Jedno balenie obsahujuce jeden davkovac so 120 davkami alebo 180 ddavkami

Pre lekarnika:

Uchovavajte v chladnicke (2 — 8 °C) maximalne 18 mesiacov.

Na samolepiaci §titok na baleni uved’te datum vydania pacientovi a §titok nalepte na inhalator. Uistite
sa, ze medzi datumom vydania a datumom exspiracie vytlacenym na obale uplynuli najmenej 3
mesiace.

Pre pacientov:

Inhalator uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivajte Beklometazon/Formoterol Genetic dlhsie ako 3 mesiace odo diia, ked’ ste inhalator dostali
od lekarnika, a nikdy nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a Stitku po

»EXP*.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Dvojité alebo trojité balenia obsahujiice dva alebo tri davkovace po 120 davkach

Pred pouzitim: inhalatory uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 — 8 °C).

Po prvom pouZiti: inhalatory uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C maximalne tri mesiace.
Vzdy, ked’ za¢nete pouzivat inhalator, uved’te datum prvého pouzitia na samolepiacom $titku na obale
a nalepte $titok na inhalatory. Inhaldtory sa nesmu pouzivat’ po uplynuti 3 mesiacov od prvého pouzitia
a nikdy ich nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a stitku za ,,EXP*.

Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Neuchovavajte v mraznicke.

Ak bol inhal4tor vystaveny silnému chladu, pred pouzitim ho niekol’ko mintt zohrievajte rukami. Nikdy
ho neohrievajte umelymi prostriedkami.

Upozornenie: Nadoba obsahuje kvapalinu pod tlakom. Nadobu nevystavujte teplotam vyS$im ako
50 °C. Nadobku neprepichujte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Beklometazén/Formoterol Genetic obsahuje:

ucinné latky st beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterdlium-fumaratu.

Kazda odmerana davka z inhalatora obsahuje 200 mikrogramov beklometazon-dipropionatu a 6
mikrogramov dihydratu formoterdlium-fumaratu. To zodpoveda dodanej davke z naustka

177,7 mikrogramov beklometazon-dipropionatu a 5,1 mikrogramov dihydratu formoter6lium-
fumaratu.

Dalsie zlozky st: norfluran (HFA 134-a), bezvody etanol, koncentrovana kyselina chlorovodikova.

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

Kazdy inhalator so 120 davkami obsahuje 10,35 g HFC-134a, ¢o zodpoveda 0,015 tonam ekvivalentu
CO: (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 1, 430).

Kazdy inhalator so 180 davkami obsahuje 14,24 g HFC-134a, ¢o zodpoveda 0,020 tonam ekvivalentu
CO: (potencial globalneho otepl'ovania GWP = 1, 430).

Ako vyzera Beklometazon/Formoterol Genetic a obsah balenia:

Beklometazén/Formoterol Genetic je inhalacny roztok v tlakovom obale v hlinikovej nadobe
s ddvkovacim ventilom, ktory je umiestneny v bielom plastovom ovladaci, ktory obsahuje pocitadlo
davok (balenie so 120 davkami) alebo indikator davky (balenie so 180 davkami), so zelenym plastovym
ochrannym krytom.

Kazdé balenie obsahuje:

1 tlakova nadoba (ktora poskytuje 120 davok) alebo

2 tlakové nadoby (z ktorych kazda poskytuje 120 davok) alebo
3 tlakové nadoby (z ktorych kazda poskytuje 120 davok) alebo
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1 tlakova nadoba (ktora poskytuje 180 davok).

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Genetic S.p.A.

Via Guiseppe Della Monica 26
Castel San Giorgio (SA), 84083

Taliansko

Vyrobca:

Genetic S.p.A.

Contrada Canfora

84084 Fisciano

Taliansko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi

nazvami:
Krajina Nazov lieku

Rakusko Beclometason/Formoterol Genetic 200 mikrogramm /6 mikrogramm/Spriihstof3
Druckgasinhalation, Losung

Belgicko
Beclometasone/Formoterol Genetic 200 microgram /6 microgram/dosis aérosol,
oplossing

Luxembursko | Beclometasone/Formoterol Genetic 200 microgrammes /6 microgrammes/dose,
solution pour inhalation en flacon pressurisé

Nemecko Beclometason/Formoterol Genetic 200 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Losung

Holandsko Beclometason/Formoterol Allgen 200 microgram/6 microgram/dosis, aérosol,
oplossing

Estonsko Beclametasone/Formoterol Genetic

Francuizsko BECLOMETASONE/FORMOTEROL BIOGARAN 200 microgrammes /6
microgrammes/dose, solution pour inhalation en flacon pressurisé

Litva Beclometasone/Formoterol Genetic 200 mikrogramy /6 mikrogramai spiisnyje
suslégtasis jkvepiamasis tirpalas

Lotyssko Beclometasone/Formoterol Genetic 200 mikrogrami/6 mikrogrami izsmidzinajuma
aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums

Rumunsko Beclometazona /Formoterol Genetic 200 micrograme /6 micrograme pe doza, solutie
de inhalat presurizata

Slovensko Beklometazon/Formoterol Genetic 200 mikrogramov /12 mikrogramov/davka
inhala¢ny roztok v tlakovej nadobe

Taliansko Beclometasone e Formoterolo Genetic

Portugalsko Beclometasona Formoterol Genetic 200 mcg/6 mcg Solugao pressurizada para
inalac¢do

Spanielsko Beclometasona Formoterol Genetic 200 microgramos/6 microgramos/pulsacion
Solucidén para inhalacién en envase a presion

Grécko BREAIR

Pol'sko AEROX

Madarsko Beclometasone formoterol Genetic 200 mcg /6 mcg tilnyomasos inhalacios oldat

Bulharsko Beknomerazon popmorepon Genetic 200 Mukporpama /6 MuUKporpama/ 103a,pa3TBOp
10/ HAJSITAHE 33 MHXAJIALHUSI

Ceska Beklometason/Formoterol Genetic

republika
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Slovinsko Beklometazon/formoterol Genetic 200 mikrogramov /6 mikrogramov na potisk
inhalacijska raztopina pod tlakom

Irsko Beclometasone/formoterol 200 microgram/60 microgram per actuation pressurised
inhalation solution

Chorvatsko Beklometazondipropionat/formoterolfumarat dihidrath Genetic 200 mikrograma /6
mikrograma po potisku, stla¢eni inhalat, otopina

Malta Beclometasone formoterol Genetic 200 microgram/6 microgram per actuation
pressurized inhalation solution

Cyprus Beclometasone formoterol Genetic 200 microgram/6 microgram per actuation

pressurized inhalation solution

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2025.
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