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Pisomn4 informacia pre pouzivatel’a

Formoterol Easyhaler
12 mikrogramov/davka, inhala¢ny prasok
dihydrat formoteroliumfumaratu

Pozorne si precitajte celti pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas doleZité informacie.

Tuto pisomnt 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, lekarnika alebo zdravotnu sestru.
Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. MdZe mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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 uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

AU S e

1.

Co je Formoterol Easyhaler a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Formoterol Easyhaler
Ako pouzivat’ Formoterol Easyhaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Formoterol Easyhaler

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Formoterol Easyhaler a na ¢o sa pouZiva

Co je Formoterol Easyhaler?

Formoterol Easyhaler je liek na astmu, ktory rozsiruje dychacie cesty, a tym napomaha predchadzat’ a
liecit’ priznaky dychacich ochoreni, ako su sipot, dychavi¢nost’ a kasel’.

Liecivom je formoterol. PraSok formoterolu je baleny v inhalatore, ktory sa nazyva Easyhaler.
Prasok budete vdychovat’ do pI'ic cez naustok inhalatora.
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Na ¢o sa Formoterol Easyhaler pouZiva?

PouZiva sa:
. spolu s inhalaénymi kortikosteroidmi na liecbu a prevenciu priznakov astmy.
. na liecbu a prevenciu priznakov chronickej obstrukénej choroby plaic (CHOCHP).

Utinok formoterolu sa dostavi v priebehu 1 — 3 mintt a trva priblizne 12 hodin.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Formoterol Easyhaler

NepouZivajte Formoterol Easyhaler, ak ste alergicky:

o na formoterol

o na d’alsiu zlozku tohto lieku (uvedent v Casti 6), ktorou je monohydrat laktdzy (mlie¢ny cukor)
(ktora obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin).

Liek sa nesmie podavat’ detom do veku 6 rokov.

Upozornenia a opatrenia

Ak mate ¢okol'vek z nasledovného, predtym, ako za¢nete pouzivat Formoterol Easyhaler, obrat'te sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru:

o tazkosti so srdcom

o vysoky krvny tlak

o cukrovku (mozno budete musiet’ pred zacatim uzivania tohto lieku absolvovat’ d’alSie vySetrenia na
obsah cukru v krvi)

o nizku hladinu draslika v krvi

o hyperfunkciu (zvysena ¢innost) stitnej zl'azy

o nador nadobli¢ky (feochromocytom).

Iné lieky a Formoterol Easyhaler

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Osobitne je potrebné povedat’ lekarovi, ak uzivate:

o inhibitory monoaminooxidazy (MAQO), napr. moklobemid na depresiu. Formoterol Easyhaler
neuZzivajte, ak ste predchadzajucich 14 dni uzivali inhibitory MAO

tricyklické antidepresiva, napr. amitriptylin alebo imipramin

lieky na Parkinsonovu chorobu, napr. selegilin a levodopa

lieky na srdce vratane liekov na arytmiu (nepravidelny rytmus srdca) a anginu pektoris

lieky na hypertenziu (vysoky tlak krvi)

betablokatory (¢i uz vo forme tabliet alebo o¢nych kvapiek)

lieky na odvodnenie (diuretika)

erytromycin (pouziva sa na liecbu infekcie)

tablety kortikosteroidov (ako je prednizolon)

lieky na dychacie t'azkosti, napr. teofylin alebo aminofylin

lieky na alergie, ako su antihistaminika

lieky pouzivané na lie¢bu psychickych ochoreni alebo zavazni nevolnost’ a vracanie, ako st
fenotiaziny
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. lieky na ochorenia $titnej zl'azy, napr. levotyroxin.

Ak budete absolvovat anestéziu (znecitlivenie, nark6za), informujte lekéra alebo zubara, ze uzivate
Formoterol Easyhaler.

Formoterol Easyhaler a jedlo, napoje a alkohol
Ak pri pouzivani Formoterolu Easyhaler pozivate alkohol, méze sa u vas vyskytnit’ zvySeny rytmus (pulz)
srdca.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, nepouzivajte Formoterol
Easyhaler, pokial’ vdm to neodporucil lekar. Ak pouzivate Formoterol Easyhaler, nedojcite.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Formoterol Easyhaler nebude ovplyviiovat’ vasu schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak sa u vas
vyskytnu vedlajsie u€inky, ako je zavrat, vasa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje sa méze
narusit’.

Formoterol Easyhaler obsahuje monohydrat laktézy
Monohydrat laktézy obsahuje malé mnozstvo mliecnych bielkovin, ktoré mézu sposobit’ alergicku
reakciu.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku. Mnozstvo monohydratu laktozy vo Formoterole Easyhaler (priblizne 8 mg v davke) zvycajne
nespdsobuje problémy u I'udi s neznasanlivost'ou laktdzy.

3. Ako pouzivat’ Formoterol Easyhaler

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.

Akutny astmaticky zachvat
Ak sa u vas objavi akttny astmaticky zachvat medzi davkami Formoterolu Easyhaler, na ilavu musite
pouzit’ kratkodobo pdsobiaci inhalator.

Co najskor informuite svojho lekéra, ak u vas nastane ktordkol'vek z nasledovnych situdcii:
o sipot, dychavi¢nost’ alebo je kaSel’ hor$i nez zvycajne

o priznaky sa vracaju rychlejsSie nez zvycajne

o kratkodobo pdsobiaci inhalator potrebujete pouZit’ ¢astejsie nez zvycajne.

Pouzitie u dospelych (vratane starSich pacientov) a dospievajicich (od 12 rokov):
Astma:
Zvyc¢ajna pravidelna davka je 1 inhaléacia (12 mikrogramov) dvakrat denne. TGto davku mozno zvysit’ na

maximalne 2 inhalacie (2 x 12 mikrogramov) dvakrat denne.

Chronicka obstrukéné choroba pl'ac (CHOCHP):
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Zvycajna pravidelna davka je 1 inhalacia (12 mikrogramov) dvakrat denne. Maximalna denna davka su 2
inhalacie denne.

Pouzitie u deti od 6 do 12 rokov

Astma:
Zvycajna pravidelna davka je 1 inhalacia (12 mikrogramov) dvakrat denne. Maximalna denna davka su 2
inhalacie denne.

Ak ste pouzili viac Formoterolu Easyhaler, ako ste mali
Ak ste pouzili prili§ vel'a Formoterolu Easyhaler, informujte o tom svojho lekara alebo zdravotn sestru.
Priznaky predavkovania mozu zahtfiat’ nevol'nost’, vracanie, bolest’ hlavy, tras a rychly tep srdca.

AKk ste zabudli uzit’ Formoterol Easyhaler

Neuzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechant davku. Ak ste na davku zabudli, uzite ju o
najskor len Co si na to spomeniete. Ak je uz takmer ¢as na pouzitie nasledujucej davky, pockajte a uzite
zvy€ajné mnozstvo v spravnom case.

Ak prestanete pouZivat’ Formoterol Easyhaler

Neprestante pouzivat’ ani neznizujte davku Formoterolu Easyhaler, inhala¢nych kortikosteroidov ani inych
liekov na vase problémy s dychanim bez predchadzajicej konzultacie so svojim lekarom. Je dolezité tieto
lieky pouzivat’ pravidelne, dokonca aj ak sa citite lepSie. Tento liek sa normalne pouziva rano a vecer.

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

Pokyny na pouzitie inhalatora s na konci tejto pisomnej informacie.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek mbze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Tieto
vedlajsie ucinky su Casto mierne a pri pokracovani lieCby odzneju. Ak s zavazné alebo pretrvavaju dlhsie
ako niekol’ko dni, pripadne vas znepokojuju, porad’te sa so svojim lekarom.

AKk sa u vas vyskytne ktorykol’vek z nasledovnych vedPajSich u¢inkov, ukondite pouZzivanie
Formoterolu Easyhaler a okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

° svrbenie, vyrazka, sCervenenie koze

o opuch o¢nych viecok, pier, tvare alebo hrdla

o nizky tlak krvi alebo kolaps

o zhorsenie sipotu a dychavi¢nosti kratko po pouziti lieku.

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b):
° tras

o busenie srdca (palpitacie)

o bolest’ hlavy.



Priloha ¢.1 k notifikécii o zmene, ev. ¢.: 2020/07061-ZP

Menej Casté (mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0sob):
svalové krce, bolest’ svalov

rychly pulz

nespavost’

pocit nervozity, nepokoj.

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1000 os6b):
nepravidelny alebo nevyrovnany pulz/extrasystoly
pokles hladiny draslika v krvi

podrazdenie v ustach alebo v krku
sipot/dychavicnost’

alergické reakcie

nevolnost’ (pocit na vracanie).

Vel'mi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 10 000 os6b):
zmeny chuti

zvySené mnozstvo cukru v krvi

bolest’ na hrudniku alebo zvieranie hrudnika

zmeny v srdcovej &innosti (prediZenie QT intervalu)
zmeny krvného tlaku

zavrat.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Formoterol Easyhaler

o Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

o Pred prvym pouzitim uchovavajte v neotvorenom féliovom vrecku.

o Po otvoreni foliového vrecka uchovavajte pri teplote do 30 °C a chraiite pred vlhkost'ou. Po
otvoreni vrecka sa odporuca Formoterol Easyhaler uchovavat’ v ochrannom kryte.

o Ak Formoterol Easyhaler navlhne, musite ho vymenit’ za novy.

o Formoterol Easyhaler vymente za novy najneskor do 4 mesiacov po otvoreni foliového vrecka. Aby

ste si to lepSie zapamatali, zapiSte si datum otvorenia vrecka.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a Skatul’ke. Datum exspirécie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Nevyhadzujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6Zzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Co Formoterol Easyhaler obsahuje
o liecivo je dihydrat formoteroliumfumaratu
o dalsia zlozka je monohydrat lakt6zy (ktora obsahuje malé mnozstvo mliecnych bielkovin).

Ako vyzera Formoterol Easyhaler a obsah balenia

Biely az zltobiely praSok v multidavkovom plastovom inhalatore. Kazdy inhalator obsahuje 120 davok,
ma biele telo so zelenou vrchnou Cast'ou. Inhalator je zataveny vo vrecku z folie a baleny s ochrannym
krytom alebo bez neho, v papierovej skatul’ke. Formoterol Easyhaler 12 mikrogramov/davka, inhala¢ny
prasok je dostupny v baleniach s 1 alebo 2 inhal4tormi.

o jeden inhalator (120 davok) + ochranny kryt
o jeden inhalator (120 davok)
o dva inhalatory (2 x 120 davok)

Na trh nemusia byt uvedené vSetky velkosti balenia.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Orion Corporation

Orionintie 1

F1-02200 Espoo

Finsko

Vyrobca

Orion Corporation Orion Pharma
Orionintie 1

FI1-02200 Espoo

Finsko

Miestny zastupca drzitel’a rozhodnutia o registracii:
Orion Pharma s.r.o.
orion@orionpharma.sk

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:
Finsko, Slovensko, Ceska republika,

Velka Britania, Mad’arsko, Pol'sko Formoterol Easyhaler
Déansko Formo Easyhaler
Estonsko, Litva, LotySsko Fomeda Easyhaler

Téato pisomna informacia bola aktualizovana v aprili 2021.


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

O inhalatore

Formoterol Easyhaler sa moze od inhalatorov, ktoré ste doteraz pouzivali 1iSit. Z tohto dévodu je vel'mi
dolezité, aby ste ho pouzili spravne, lebo nespravne pouzitie moze iest’ k tomu, Ze nedostanete potrebné
mnozstvo lieku. Mo6ze vam to sposobit’ to, Ze sa nebudete dobre citit’ alebo viest’ k astme a tiez COCHP

nebude liecend 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 isti, obrat'te sa na svojho lekara, zdravotni sestru
alebo lekarnika. Tak ako pri ostatnych inhal4toroch, opatrovatelia sa maju ubezpecit’, aby deti, ktorym bol
predpisany Formoterol Easyhaler, pouZzivaju spravne inhala¢nu techniku opisant nizsie.

Ak pouzivate Easyhaler prvy krat

Easyhaler sa nachadza vo vrecku z f6lie. Pokym nie ste pripraveni
zacat’ liek pouzivat’, neotvarajte vrecko z folie, pretoze uchovava
prasok v inhalatore suchy.

Ak ste pripraveni zacat’ lie¢bu, otvorte vrecko a poznacte si datum,
napr. do vasho diara.

Inhalator pouzite do 4 mesiacov po vybrati z féliovaného vrecka.

Inhalator

Naustok

N

Krytka naustku

AKO SPRAVNE POUZIVAT INHALATOR

Krok 1: ZATRASTE ZATRASTE 3- az 5-krat
* Zlozte krytku

* Potraste inhalatorom 3- az 5-

Kkrat v smere zvislo. i

Zapamiitejte si dolezité pokyny

* Je dolezité, aby ste inhalator
drzali vo zvislej polohe

* Ak ste inhalator nahodne
stla¢ili poCas pretriasania,
vyprazdnite praSok z ndustku
podl'a pokynov nizsie.
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Krok 2: STLACTE

* Inhalator drzte v zvislej polohe
medzi ukazovakom a palcom

* ZatlaCte smerom nadol zatlacte
pokym nebudete pocut’
cvaknutie a umoznite
inhalatoru, aby sa vratil do
povodnej polohy. Tym sa
uvolni davka

* Smerom nadol zatlacte len
raz.

STLACTE 1x

€

Zapamiitejte si doleZité pokyny

* Inhalator necvakne, ak je
nasadena krytka

* Smerom nadol zatlacte len raz
* Ak ste inhalator nahodne
stlacili viackrat, vyprazdnite
prasok z naustku, pozrite nizsie

* Stlacte, aby ste uvolnili davku
pred inhalovanim, nie v Case
vdychovania

* Pri stlacani a inhalovani davky,
drzte inhalator vo zvislej polohe.
Ak ho naklonite, praSok sa méze
predtym, ako ho budete mbct’
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,
zadrtze dych aspori na 5
sekiind a potom normalne
vydychnite.

INHALUJTE

S
-

)
G
N\
\
\

Zapamiitejte si dolezité pokyny

» Uistite sa, ze cely naustok mate
pevne zovrety v ustach, aby sa
liek dostal do vasich plic

« Uistite sa, ze vaSe pery pevne
obopinaju naustok

* Nevdychujte do inhalatora. Je to
dolezite, pretoze by sa mohol
upchat’.

Ak vydychete do inhalatora,
vytraste praSok z ndustka, pozri
nizsie.

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

Po pouZziti inhalatora

* Krytku nasad’te spét’ na naustok. Zabrani ndhodnému uvolneniu davky.
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Ako vyprazdnit’ prasok z naustka

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

* Aby ste vyprazdnili prasok z naustka, poklepte nim po povrchu
stola alebo proti vasej dlani. / \3_;" ——
* Potom znova pokracujte krokmi Zaotraste-Stlacte-Inhalujte. Q| )

Cistenie Easyhalera
Inhalator udrzujte v Cistote a suchu. Ak je potrebné, ndustok vasho inhaldtora mozete vycistit’ suchou
handri¢kou alebo vreckovkou. Nepouzivajte vodu, prasok je citlivy na vlhkost.

Easyhaler pouzZivajte s ochrannym krytom

Inhalator moézete pouzivat’ s ochrannym krytom. Ten pomaha

predlzit’ zivostnost lieku. Ak vkladate inhalator do ochranného

krytu po prvykrat, uistite sa, ze je na ndustku nasadena krytka, /C \

pretoze zabraiuje ndhodnému uvolneniu davky. - ‘)/ K\Y
R

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

\..

Zapamétajte si: \
* Pri stlaceni udrziavajte inhalator vo zvislej polohe

* Po uziti davky vymente naustok, ktory zabranuje nahodnému
uvolneniu davky
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Ako postupovat’ pri vymene za novy Easyhaler

Pocitadlo ukazuje pocet zostavajucich davok v inhalatore.
Pocitadlo sa otoci po kazdych piatich stla¢eniach (davkach)
inhalatora. 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 Pocitadlo =
vymenit’. d4vok .,
Ak pouzivate ochranny kryt, uschovajte si ho pre d’alsi
inhalator.

Zapamiitajte si

e 1. Zatraste — 2. Stla¢te — 3. Inhalujte.
e Inhalator nenechéavajte vlhky, chrante ho pred vlhkost'ou.

Ak mate akékolvek d’alSie otazky tykajiice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.
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