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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogramov/davka
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramov/davka
inhalacny roztok v tlakovom obale
ciklezonid

Pozorne si precitajte celu pisomnu 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. Nedavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit,, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sau vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
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 Ciclesonide Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ciclesonide Glenmark
Ako pouzivat’ Ciclesonide Glenmark

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ciclesonide Glenmark

Obsah balenia a d’alsie informacie

R

1. Co je Ciclesonide Glenmark a na ¢o sa pouZiva

Co je Ciclesonide Glenmark a na ¢o sa pouZiva
Ciclesonide Glenmark je ¢iry a bezfarebny aerosolovy sprej, ktory sa vdychuje tistami do pl'tc. Je to
preventivny liek (kortikosteroid), ktory sa musi pouzivat’ kazdy den a je i€inny iba po vdychnuti do pluc.

Tento liek sa pouziva na liecbu pretrvavajicej astmy u dospelych, dospievajtcich a deti vo veku 12 rokov a
starSich.

Ako Ciclesonide Glenmark ucinkuje

Tento liek ul'ahcuje dychanie potlacenim priznakov astmy a zmensuje pravdepodobnost’ astmatického
zachvatu. Ucinok lieku sa vytvara postupne, preto je potrebné tento liek pouzivat kazdy den, aj ked’ sa citite
dobre.

Tento liek nie je vhodny na pouZivanie pri akutnom zdachvate dychavicénosti. Na rychlu ulavu od
takéhoto zdachvatu pouZivajte iba svoj inhaldtor na akutne stavy.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ciclesonide Glenmark

Neuzivajte Ciclesonide Glenmark
- ak ste alergicky na ciklezonid alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloZiek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Ciclesonide Glenmark, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
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Uzivanie inhala¢ného ciklezonidu moze vyvolat’ pozitivny dopingovy nalez.

Pred zacatim liecby tymto lickom oznamte svojmu lekarovi, ak:
- ste boli alebo ste v sucasnosti lieCeny na pl'ucnu tuberkulozu (TB), plesiiové, virusové alebo bakterialne
infekcie.

Ak si nie ste isty, overte si to u svojho lekara. Je ddlezité uistit’ sa, ¢i je Ciclesonide Glenmark spravnym
liekom pre vas.

Pocas liecby lickom Ciclesonide Glenmark okamzite kontaktujte svojho lekara, ak:
- mate problémy s dychanim a zhorSuju sa vase priznaky astmy, kaSel’, dychavi¢nost’, sipot, tlak na
hrudniku, hlasnejsie dychanie (chrapot) alebo iné priznaky zizenia dychacich ciest.
(V takomto pripade pouZite svoj inhalator na akitne stavy, ¢o obvykle vedie k rychlemu zlepseniu.)
- sa prebudzate v noci kvoli vasim priznakom.
- pri pouzivani inhalatora na akutne stavy nepocitujete ilavu. Vas lekar rozhodne o d’alsej liecbe.

Ak sa u vas objavi zahmlené videnie alebo iné poruchy videnia, kontaktuje svojho lekara.
Osobitné skupiny pacientov

Pacienti so zdvaznou astmou maju vyssie riziko akutnych astmatickych zachvatov. U takychto pacientov bude
lekar vykonavat’ pravidelné dokladné prehliadky ohl'adne astmy vratane testu ¢innosti plic.

Pacienti, ktori uz uzivajui kortikosteroidy vo forme tabliet

Ciclesonide Glenmark sa moZe pouZzivat’ ako nadhrada tabliet alebo na znizenie pocCtu tabliet, ktoré musite

uzivat. Starostlivo dodrziavajte pokyny lekara.

- Znizovanie poctu tabliet sa zacne priblizne jeden tyzdeil po zacati pouzivania lieku Ciclesonide
Glenmark.

- Pocet uzivanych tabliet sa bude znizovat’ opatrne a postupne.

- Pocas tohto obdobia sa mdzete obcas citit’ celkovo chory.

- Napriek tomu je dolezité pokracovat’ v pouzivani lieku Ciclesonide Glenmark a pomaly znizovat’ pocet
uzivanych tabliet.

- Ak sa u vas prejavia zavazné priznaky, ako napriklad nevolnost, vracanie, hnacka alebo vysoka teplota,
vyhl'adajte svojho lekara.

- Mo6zu sa u vas vyskytnut’ aj slabé alergie, napriklad rinitida (zapal nosovej sliznice) alebo ekzém
(svrbenie, s¢ervenanie pokozky).

- Ak ste ukoncili uzivanie tabliet, budete urcity cas nad’alej vystaveny riziku znizenej ¢innosti nadobliciek,
¢o suvisi s uzivanymi kortikosteroidnymi tabletami. Priznaky zniZenej ¢innosti nadobli¢iek (napriklad
zavrat, mdloba, nevol'nost, strata chuti do jedla, zmeny nalady, zniZzené ochlpenie, neschopnost’ zvladat’
stres, slabost’, bolest’ hlavy, problémy s pamatou, alergie, navaly hladu a poruchy hladiny cukru v krvi)
mozu pokracovat’ po urcita dobu. Vas lekar bude tieZ vykonavat’ pravidelné kontroly ¢innosti nadobliciek
a mozno budete musiet’ navstivit’ Specialistu.

- Pocas obdobia stresu (napr. po operacii alebo pri zhorSeni astmatickych zachvatov) mézete potrebovat’
dodatocné kortikosteroidy vo forme tabliet. V takomto pripade musite nosit’ so sebou karti¢ku
upozoriiujicu na uzZivanie steroidov, ktora obsahuje tieto informacie.

Pacienti s poruchou funkcie pecene alebo obliciek

Pacientom s poruchou funkcie pecene alebo obli¢iek nie je potrebné upravovat’ davku ciklezonidu. Ak mate
zavaznu poruchu funkcie pecene, vas lekar vas bude kontrolovat’ dokladnejsie z ddvodu moznych vedl'ajsich
ucinkov spdsobenych poruchou normalnej tvorby steroidov.

Deti mladSie ako 12 rokov
Tento liek sa neodporuca podavat’ detom mlad$im ako 12 rokov z d6vodu nedostatoénych informacii o jeho
moznych ucinkoch.
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Iné lieky a Ciclesonide Glenmark

Informujte svojho lekéra pred pouzitim lieku Ciclesonide Glenmark, ak ste v sticasnosti lie¢eny na akékol'vek
plesiové alebo virusové infekcie liekom obsahujucim ketokonazol, itrakonazol, ritonavir alebo nelfinavir.
Tieto lie¢iva mozu zosilnovat ucinok lieku Ciclesonide Glenmark a mozu zvysit’ pravdepodobnost’ vzniku
vedlajsich ucinkov.

Ak teraz uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uZzivali, ¢i prave budete uzivat® d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ciclesonide Glenmark a jedlo a napoje
Nedochadza k Ziadnemu vzajomnému posobeniu medzi liekom Ciclesonide Glenmark a jedlom a napojmi.

Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost’

Ak ste tehotna, myslite si, Ze ste tehotna alebo dojcite, porad’te sa so svojim lekarom, ktory s vami preberie

rizika a prinosy pouzivania inhalatora.

- Kedze neexistuje dostatok informacii o i¢inkoch lieku Ciclesonide Glenmark u tehotnych Zien, vas lekar
s vami prediskutuje rizika a prinosy pouzivania lieku Ciclesonide Glenmark.

- Ciklezonid (lie¢ivo v Ciclesonide Glenmark) sa mdze uzivat’ pocas tehotenstva iba v pripade, ak mozné
prinosy pre matku prevySuju mozné rizika pre vyvijajice sa dieta. Ak vas lekar rozhodne, Ze mozete
pokracovat’ v pouzivani lieku Ciclesonide Glenmark, na udrzanie kontroly astmy sa pouzije najmensia
mozna davka ciklezonidu.

- U deti matiek, ktoré pocas tehotenstva uzivali kortikosteroidy, sa bude starostlivo sledovat’ ¢innost’
nadobliciek.

- Porozpravajte sa so svojim lekarom, ak chcete pouzivat’ Ciclesonide Glenmark pocas dojcenia.

- Nie je zname, ¢i inhalovany ciklezonid prechadza do materského mlieka u I'udi.

- Predpisovanie lieku Ciclesonide Glenmark Zendm pocas dojcenia sa preto zvazi len vtedy, ak oCakavané
prinosy pre matku prevazia mozné rizika pre dieta.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ciclesonide Glenmark nema Ziadne alebo ma zanedbatel'né i¢inky na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’
stroje.

Ciclesonide Glenmark obsahuje etanol
Tento liek obsahuje menej ako 4,7 mg alkoholu (etanolu) v kazdej davke, ¢o zodpoveda menej ako 1 ml piva
alebo vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako pouZivat’ Ciclesonide Glenmark

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.

Ak ste prave zacali pouzivat tento liek namiesto uzivania kortikosteroidov vo forme tabliet alebo spolu
s nimi, pozrite si ¢ast’ 2. Pacienti, ktori uz uzivaji kortikosteroidy vo forme tabliet.

Aké mnozstvo liecku Ciclesonide Glenmark mam uzivat’ kazdy den?
Vas lekar vam povie, aké mnozstvo liecku mate uzivat kazdy den. Bude to zavisiet’ od vasich osobnych potrieb.

- Odporacana davka lieku Ciclesonide Glenmark je 160 mikrogramov jedenkrat denne.

- U niektorych pacientov moZe na ucinnu lieCbu astmy stacit’ 80 mikrogramov jedenkrat denne.

- ZvySené davkovanie lieku Ciclesonide Glenmark méze byt kratkodobo potrebné u pacientov, ktorym sa
zavazne zhorSia priznaky astmy. Davka sa moze zvysit az do 640 mikrogramov denne podavanych ako
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320 mg dvakrat denne, nie st v§ak dostupné Ziadne udaje potvrdzujlice pridavny lieCebny ti¢inok po
3 mesiacoch lie¢by tymito vys$Simi davkami.

V pripade potreby vam lekar moze predpisat’ aj kortikosteroidy vo forme tabliet a/alebo v pripade infekcie
antibiotika.

- Vs lekar vam upravi davku tak, aby ste dostavali potrebn davku na liecbu astmy.

- Zlepsenie priznakov (sipot, tlak v hrudniku a kaSel’) by ste mali spozorovat’ do 24 hodin.

Kedy mam pouzivat’ inhalator Ciclesonide Glenmark?
Jeden alebo dva vstreky denne, rano alebo vecer. Starostlivo dodrziavajte pokyny lekara. Je dolezité pouzivat’
Ciclesonide Glenmark pravidelne kazdy den, aj ked’ sa citite lepSie.

Ak zistite, ze musite pouzivat’ svoj inhalator na akutne stavy viac ako 2- az 3-krat za tyzden, obrat'te sa na
svojho lekara.

Ako pouzivat’ inhalator Ciclesonide Glenmark?

Dolezité je, aby vam lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik ukazali, ako sa spravne pouziva inhalator
Ciclesonide Glenmark. Spravna technika zaruéi, Ze sa do pl'ic dostane spravne mnozstvo lieku.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vasu techniku pouzivania inhalatora, aby sa zabezpecilo, ze vasa liecba
bude mat’ ¢o najlepsi Gcinok.

Na pripomenutie postupu pouzivania inhalatora pouzite pokyny v tejto pisomnej informécii pre pouzivatela.

Niekol’ko prvych inhalacii si m6zete vyskusat’ pred zrkadlom, az kym nebudete mat’ istotu, ze pouzivate
inhalator Ciclesonide Glenmark spravne. Uistite sa, ze Ziadny liek neunika zhora alebo bo¢nych stran ust.

Ako vyskusat’ vas inhalator

Ak mate novy inhalator alebo ak ste inhalator nepouzili najmenej jeden tyzden, musite ho pred pouzitim
vyskusat’. Odstrante kryt naustka a stlacte trikrat nadobku vo vnutri inhalatora na uvol'nenie troch davok do
vzduchu — smerom od vas.

Inhalator Ciclesonide Glenmark nemusite pred pouzitim pretrepat’.

Pocas inhalacie mozete sediet’ alebo stat’.
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Pokyny na pouZivanie inhaldtora

1. Odstrante kryt naustka a skontrolujte naustok, jeho vnlitornu aj vonkajsiu Cast’, aby ste sa uistili, Ze je
Cisty a suchy.

2. Podrzte inhalator hore dnom (dnom nadobky smerom hore) s ukazovakom na dne nadobky a palcom pod
naustkom.
3. Co najviac vydychnite, ale tak, aby vam to nebolo neprijemné. Nevydychujte do inhalatora.

4. Vlozte naustok do Ust a pevne okolo neho pritlacte pery.

5
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5. Thned’ po zacati nadychovania sa tstami stlacte ukazovakom hornu Cast’ inhalatora ukazovakom, aby ste
uvolnili davku lieku, pricom pokracujte v plynulom a hlbokom nadychovani. Dbajte na to, aby davka
lieku neunikala cez hornt, dolnu alebo bo¢né strany ust.

6. Zadrzte dych, vyberte inhalator z Uist a odstraiite prst z hornej Casti inhalatora. Pokracujte v zadrZiavani
dychu priblizne desat’ sektind alebo tak dlho, ako je to pre vas pohodlné. Pomaly vydychnite cez tsta.
Nevydychujte do inhalatora.
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Je dolezité, aby ste sa pri krokoch 3 aZ 6 neponahlali.

7. Ak ste dostali pokyn na pouzitie d’alSej davky, poc¢kajte priblizne pol minuty a zopakujte kroky 3 az 6.
8. Po pouziti vzdy nasad’te kryt naustka spét’, aby bol chraneny pred prachom. Pevne ho nasad’te
a zacvaknite na miesto.

9. Z hygienickych dovodov:

- naustok tyzdenne Cistite suchym obriuskom zvnutra aj zvonku,

- pomocou suchého, prelozeného obruska utrite prednt ast’ malého otvoru, z ktorého vychadza liek,
- nepouZzivajte vodu ani Ziadne iné kvapaliny.

Po tplnom vyprazdneni nadobky nebudete citit’ ani pocut’ uvolfiovanie hnacieho plynu.

AK po pouziti inhalatora Ciclesonide Glenmark zaznamenate sipot alebo tlak v hrudniku:
. nevdychujte uz ziadne d’alie davky.

. na ulahcenie dychania pouZite inhalator na akutne stavy.

. okamzite vyhl'adajte pomoc lekéara.

Ak je pre vas pouZivanie inhalatora naro¢né, vas lekar moze odporucit’ pouzivanie inhalacnej pomocky
nazyvanej nadstavec alebo ,,spacer. Ak pouzivate tito pomocku, dodrziavajte pokyny dodané s pomdckou. Vas
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lekar alebo lekarnik vam poskytnti potrebné informacie.

Ak pouZzijete viac lieku Ciclesonide Glenmark, ako méate
Porozpravajte sa so svojim lekarom, ktory rozhodne ako postupovat’.

Ak zabudnete pouZit’ Ciclesonide Glenmark
Pokracujte nasledujtiicou davkou vo zvycajnom case. NepouZivajte dvojnasobny pocet davok, aby ste nahradili
vynechanu davku.

AK prestanete pouzivat’ Ciclesonide Glenmark
Ihned’ to povedzte svojmu lekarovi.

Aj ked’ sa citite lepSie, neprestavajte pouzivat’ inhalator Ciclesonide Glenmark.

4. Mozné vedPajsie ufinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich acinkov, prestaiite pouzivat’ tento liek

a okamzite to povedzte svojmu lekarovi:

- zavazné alergické reakcie ako je opuch pier, jazyka a hrdla

- alergické reakcie: vyrazka na kozi, zaCervenanie, svrbenie alebo prejavy na kozi ako je zihl'avka
a vyvysena Cervend vyrazka

- kasel alebo sipot, ktoré sa po zhorSia kratko po pouziti inhalatora. (Na pomoc pri dychani musite pouzit’
svoj inhalator na akutne stavy).

Iné vedlajsie ucinky licku Ciclesonide Glenmark st uvedené nizsie a st zvy¢ajne mierne. Vo va¢sine pripadov
mozete pokracovat’ v lieCbe.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 pacientov):
- zachripnutie

- palenie, zapal, podrazdenie ust alebo hrdla

- biely povlak v ustach (plesnova infekcia v ustach)

- bolest’ hlavy

- neprijemna chut’ v ustach

- sucho v tstach alebo v hrdle

- pocit na vracanie, vracanie

Zriedkavé vedPajsie u¢inky (moZzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 pacientov):
- pocit busenia srdca (palpitacie)

- neprijemny pocit alebo bolest’ v brusnej dutine

- vysoky krvny tlak

Vedrlajsie acinky s neznamou ¢astost’ou vyskytu, ktoré sa mozu vyskytnuat’:

- poruchy spanku, depresia alebo pocit tizkosti, nepokoj, nervozita, rozrusenie alebo podrazdenost’. (Tieto
ucinky sa Castejsie vyskytuji u deti).

- rozmazané videnie

Ciclesonide Glenmark méze ovplyvnit’ normalnu tvorbu kortikosteroidov v tele. Zvycajne k tomu dochadza
u pacientov uzivajucich dlhodobo vysoké davky. Medzi tieto vedlajsie u¢inky mézu patrit’:

- spomalenie rastu u dospievajicich

- rednutie kosti
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- mozny zakal ocnej SoSovky (katarakta) sposobujici rozmazané videnie

- strata zraku spdsobena neobvykle vysokym o¢nym tlakom (glaukom)

- okruhly tvar tvare (tzv. mesiacikovité tvar), prirastok hmotnosti v hornej polovici tela a sten¢ovanie rak
a n6h (priznaky podobné Cushingovmu syndromu alebo Cushingov syndrom).

U dospievajucich podstupujticich dlhodobu liecbu bude ich vysku pravidelne kontrolovat’ lekar. Ak sa rast

cvve

vasu astmu.

Kortikosteroidy vo forme tabliet m6zu spdsobovat’ viac vedl'ajsich ucinkov ako inhalator s kortikosteroidmi,
ako je Ciclesonide Glenmark. Ak ste uzivali steroidy vo forme tabliet pred alebo poc¢as pouZzivania inhalatora
Ciclesonide Glenmark, riziko vzniku vedl'ajsich Gi¢inkov sposobenych tabletami méze este urciti dobu
pokracovat’. Pravidelné kontroly u lekara zabezpecia, ze budete dostavat’ spravnu davku lieku Ciclesonide
Glenmark. Pravidelné kontroly tiez pomo6zu vcas odhalit’ akékol'vek vedl'ajsie G€inky a znizit’ moznost’ ich
zhorS$enia.

Pamitajte si, prosim:

Ak zaénete pocitovat’ ktorykol'vek z uvedenych vedl'ajsich G¢inkov ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajsSie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Hlasenie vedl’ajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie ucinky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ciclesonide Glenmark

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na stitku a Skatul’ke po EXP. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Obal obsahuje stla¢enu kvapalinu. Uchovavajte pri teplote neprevysujicej 50 °C.
Obal sa nesmie prepichovat, poskodzovat’, ani vhadzovat’ do ohna, aj ked’ sa zda byt prazdny.

Podobne ako pri vdcsine inhalovanych liekov v tlakovych obaloch sa lieCivy ucinok tohto lieku moéze znizit', ak
je obal studeny. Ciclesonide Glenmark v8ak poskytuje rovnaka davku od minus 10 °C do plus 40 °C.

Ak vas lekar rozhodne o ukonceni liecby alebo ak je inhalator prazdny, vratte ho vaSmu lekarnikovi na
bezpecnu likvidaciu. Toto je dolezité, pretoze zvysky lieku mézu zostat’ v obale, aj ked’ sa zd4, Ze je prazdny.

Nelikvidujte lieky 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 Ciclesonide Glenmark obsahuje
- Liecivo je ciklezonid.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- 80 mikrogramov/davka: Kazdym stlacenim sa uvolni vstrek (davka, ktora opusta naustok), ktory
obsahuje 80 mikrogramov ciklezonidu.

- 160 mikrogramov/davka: Kazdym stlac¢enim sa uvolni vstrek (davka, ktord opusta ndustok), ktory
obsahuje 160 mikrogramov ciklezonidu.

- Dalsie zloZky st bezvody etanol a hnaci plyn (HFA-134a, norfuran).

Tento liek obsahuje fluérované sklenikové plyny.

80 mikrogramov/déavka, 120 davok:
Kazdy inhalator obsahuje 8,893 g HFA-134a, ¢o zodpoveda 0,012 tondm ekvivalentu CO, (potencial
globalneho oteplovania GWP = 1430).

160 mikrogramov/davka, 60 davok:
Kazdy inhalator obsahuje 7,028 g HFA-134a, ¢o zodpoveda 0,009 tonam ekvivalentu CO; (potencial
globalneho otepl'ovania GWP = 1430).

160 mikrogramov/davka, 120 davok:
Kazdy inhalator obsahuje 11,053 g HFA-134a, ¢o zodpoveda 0,014 tonam ekvivalentu CO, (potencial
globalneho otepl'ovania GWP = 1430).

Ako vyzera Ciclesonide Glenmark a obsah balenia

Ciclesonide Glenmark 80 mikrogramov/davka pozostava z ¢irej a bezfarebnej kvapaliny v hlinikovom
aerosolovom obale s davkovacim ventilom a sivym plastovym aplikatorom s tmavomodrym ochrannym
krytom; liek sa dodava v papierovej Skatulke.

Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramov/davka pozostava z ¢irej a bezfarebnej kvapaliny v hlinikovom
aerosolovom obale s davkovacim ventilom a bielym plastovym aplikdtorom s tmavomodrym ochrannym
krytom; liek sa dodava v papierovej Skatulke.

Velkosti balenia:
80 mikrogramov/davka:
Inhalator so 120 presne odmeranymi davkami; predstavuje lieCbu na dva az Styri mesiace.

1 x 120 odmeranych davok.
Balenie urcené pre nemocnice: 10 x 120 odmeranych davok.

160 mikrogramov/davka:
Inhalator so 60 presne odmeranymi davkami; predstavuje lieCbu na jeden az dva mesiace.
Inhalator so 120 presne odmeranymi davkami; predstavuje lieCbu na dva az Styri mesiace.

1 x 60 odmeranych davok alebo 1 x 120 odmeranych davok.
Balenie ur¢ené pre nemocnice: 10 x 60 odmeranych davok alebo 10 x 120 odmeranych davok.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registrdcii:
Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.
Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2023/01458-REG, 2023/01460-REG

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

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

Tel.: +421 2 20 255 041

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Vyrobca:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.0.
Fibichova 143

566 17 Vysoké Myto

Ceska republika

Synoptis Industrial Sp. Z.o.0.
Rabowicka 15

62-020 Jasin

Pol’sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi nazvami:
Ceska republika Ciclesonide Glenmark

Chorvatsko Cmykle 160 mikrograma stlaceni inhalat, otopina
Cmykle 160 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, otopina

Dansko Ciclesonide Glenmark

Finsko Ciclesonide Glenmark 80 mikrogrammaa/annos inhalaatiosumute, liuos
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogrammaa/annos inhalaatiosumute, liuos

Holandsko Ciclesonide Glenmark 80 microgram /dosis aérosol, oplossing
Ciclesonide Glenmark 160 microgram/dosis aérosol, oplossing

Nemecko Ciclesonid Glenmark 80 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Losung
Ciclesonid Glenmark 160 Mikrogramm/Dosis Druckgasinhalation, Lésung

Norsko Ciclesonide Glenmark

Pol'sko CYXEZON

Slovenska republika  Ciclesonide Glenmark 80 mikrogramov/davka
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogramov/davka
Slovinsko Cmykle 160 mikrogramov inhalacijska raztopina pod tlakom
Svédsko Ciclesonide Glenmark 80 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning
Ciclesonide Glenmark 160 mikrogram/dos inhalationsspray, 16sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 09/2025.
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