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Pisomna informacia pre pouZivatela

Atimos 12 mikrogramov inhala¢ny roztok v tlakovom obale
dihydrat formoteroliumfumaratu

Pozorne si precitajte celi pisomnu informaciu predtym, ako zacnete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Ttto 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. Neddvajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy,
ak ma rovnakeé prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Atimos a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Atimos
Ako pouzivat’ Atimos

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Atimos

Obsah balenia a d’alSie informacie

A e

1. Co je Atimos a na ¢o sa pouZiva

Atimos je inhala¢ny liek, ktory dodava svoje liecivo priamo do vaSich pl'ic na miesto, kde je potrebné.
Atimos sa pouziva na lieCbu priznakov stazené¢ho dychania, sipotu a dychavi¢nosti, u pacientov so stredne
tazkou az tazkou astmou. Jeho liecivo, formoteroliumfumarat, patri do skupiny liekov, ktoré nazyvame
bronchodilatancia: ul'ahcuju dychanie tym, Ze uvolniuju svalové kic¢e dychacich ciest pluc. Pravidelné
pouzivanie Atimosu spolu s d’al$imi liekmi, ako su steroidy, pomaha z dlhodobého hl'adiska zabranit
dychacim tazkostiam.

Atimos sa mdze tieZ pouzivat na il'avu priznakov ako je kasel, sipot a dychavi¢nost’ u pacientov
s chronickou obstrukénou chorobou pl'ic (CHOCHP), u ktorych je potrebna dlhodoba pravidelna
bronchodilatacna liecba.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Atimos

NepouZivajte Atimos:

o ak ste alergicky na formoterol alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek Atimosu,

e na liecbu nahleho zachvatu astmy. Nepomd&ze vam. Pouzite bronchodilatator (inhalator) s rychlym
nastupom ucinku; takyto liek musite mat’ vzdy pri sebe.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZivat’ Atimos, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

o ak mate tazké ochorenie srdca, hlavne ak ste nedavno prekonali infarkt myokardu, ak mate koronarne
ochorenie srdca alebo zavaznu slabost’ srdcového svalu (kongestivne zlyhanie srdca),

o ak mate poruchu srdcového rytmu ako je zvySena srdcova frekvencia (tachykardia), ak mate chybu
srdcovej chlopne alebo iné abnormality elektrokardiogramu alebo nejaké d’alSie ochorenie srdca,

o ak mate zazené krvné cievy, hlavne tepny alebo abnormalne rozsirenu cievnu stenu,

o ak mate vysoky krvny tlak,
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e ak mate vysoké hladiny cukru v krvi (cukrovka),

e ak mate nizke hladiny draslika v krvi,

e ak mate zvySenu Cinnost’ Stitnej zlazy,

e ak mate nadory drene nadobliCiek, ktoré produkuji adrenalin a noradrenalin,

e ak sa mate podrobit’ akejkol'vek operacii alebo dostat’ halogénované anestetika (pouzivané pri narkdze).

Iné lieky a Atimos
Ak teraz pouzivate alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekérsky predpis, povedzte to svojmu lekéarovi.
Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ i€inok Atimosu, medzi ktoré patria:

o lieky na liecbu poruch srdcového rytmu (antiarytmika) ako su chinidin, dizopyramid, prokainamid,
o lieky na liecbu ochorenia srdca (napr. digitalis),

o lieky na liecbu nosového upchatia (napr. efedrin),

o lieky nazyvané beta-adrenergné blokdtory pouzivané na liecbu ochoreni srdca alebo glaukomu
(zvySeného ocného tlaku), vo forme tabliet alebo ocnych kvapiek,

lieky obsahujuce erytromycin (pouzivany na liecbu infekcii),

lieky na liecbu priznakov depresie: inhibitory monoaminooxidazy (napr. fenelzin a izokarboxazid) alebo
tricyklické antidepresiva (napr. amitryptilin a imipramin),

lieky na liecbu tazkych psychickych poruch (napr.chlorpromazin a trifluperazin),

lieky pouzivané na liecbu alergickych reakcii (ako su antihistaminika napr. terfenadin, astemizol,
mizolastin),
o lieky pouzivané na liecbu prieduskovej astmy (napr. teofylin alebo aminofylin alebo steroidy),
o lieky pouzivané na zvysenie tvorby mocu (ako su diuretika),
o lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (napr. levodopa),
o lieky obsahujuce oxytocin, ktory sposobuju kontrakcie maternice,
o lieky na liecbu nedostatocnej cinnosti stitnej zlazy (napr. tyroxin).

Pridanie anticholinergik k liecbe Atimosom (ako je tiotropium alebo ipratropiumbromid) méze pomoct’
rozsirit’ dychacie cesty eSte viac.

Vas lekar vam na dychacie t'azkosti mozno predpisal aj iné kortikosteroidy. Je vel'mi dolezité, aby ste ich
nad’alej pravidelne uzivali. Ked’ za¢nete pouzivat’ Atimos, neprestaiite ich uzivat’ ani nemeite davku.

Tehotenstvo a dojéenie
Ak ste tehotné alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Vplyv Atimosu na schopnost’ viest’ vozidlo a obsluhovat’ stroje je nepravdepodobny.

Atimos obsahuje etanol

Tento liek obsahuje malé mnoZstvo etanolu (alkohol): kazd4 davka obsahuje 8,9 mg alkoholu (etanol), o
zodpoveda mnozstvu 0,25 mg/kg v dvoch inhalaciach u dospelych a je ekvivalentné mnozstvu 0,44 mg/kg

v dvoch inhaléciach u dospievajucich.

Mnozstvo v dvoch inhalaciach tohto lieku sa rovna menej ako 1 ml piva alebo vina. Malé¢ mnozstvo alkoholu
v tomto lieku nema ziadny pozorovatel'ny vplyv.

3. Ako pouzivat’ Atimos

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

Davkovanie
Astma
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Davka Atimosu, ktorti musite inhalovat’, zavisi od typu astmy, ktori mate a od jej zavaznosti. Vas lekar
rozhodne o vaSej davke a je dolezité, aby ste pravidelne uzivali len predpisana davku.

Zvycajna davka pre dospelych, vratane starSich osdb a dospievajtcich vo veku 12 rokov a starSich, je 1
inhal4cia rano a 1 inhalécia vecer. To znamena, Ze spolu je potrebné uzit’ 2 inhalacie (24 mikrogramov)
Atimosu denne.

Ak mate zadvaznejSiu astmu, vas lekar vdm mdze predpisat’ 4 inhaldcie denne (48 mikrogramov), 2 inhalacie
rano a 2 inhalacie vecer.

48 mikrogramov (4 inhalacie) Atimosu je maximalna denna davka a je dolezité, aby ste nepouZili viac
ako celkovli dennu davku, ktort vam predpisal vas lekar.

Atimos nie je vhodny pre deti s astmou mladsie ako 12 rokov.

Chronicka obstrukéna choroba pl'ac CHOCHP
Zvycajna davka pre dospelych (18 rokov a starSich), vratane star§ich osdb, je 1 inhalacia rano a 1 inhalacia
vecer. To znamenad, ze spolu je potrebné uzit’ 2 inhalacie (24 mikrogramov) Atimosu denne.

Ak mate zavaznejSiu CHOCHP, vas lekar vam moze predpisat’ 4 inhalacie na den (48 mikrogramov), 2
inhalacie rano a 2 inhalacie vecer.

48 mikrogramov (4 inhalacie) Atimosu je maximalna denna davka a je dolezité, aby ste neuzili viac ako
celkovi dennt davku, ktortt vam predpisal vas lekar.

Neuzite viac ako 2 inhalacie v rovnakom case.
Tento liek nie je vhodny pre pacientovs CHOCHP mladsich ako 18 rokov.

Atimos nepouZivajte na liecbu nahleho zachvatu st'azeného dychania. Musite pouzit’ inhalator s rychlo
posobiacim liekom, ktory vam lekar predpisal na tento cel a takyto lieck musite mat’ vzdy pri sebe.

Ak pouZijete viac Atimosu, ako mate, mozete spozorovat’, Ze vam srdce bije rychlejsie ako zvycajne a Ze
sa citite roztraseny. MozZete mat aj bolest” hlavy, tras, pocitovat’ nevol'nost, vracanie a nutkanie na
vracanie, mat’ pocit ospalosti. Obrat’te sa na svojho lekara ¢o najskor, ako je to mozné.

Ak zabudnete pouZit’ davku, pouzite ju okamzite, ako si na to spomeniete. Potom pouzite nasledujicu
davku ako zvycCajne. NepouZivajte dvojnasobnu davku.

Neprestaiite pouZivat’ ani nezniZujte davku Atimosu ani neprestate pouzivat’ akykol'vek d’alsi liek na
dychanie len preto, ze sa citite lepSie bez toho, Ze by ste sa o tom najskor neporozpravali so svojim lekarom.
Je vel'mi dblezité pouzivat’ tieto lieky pravidelne.

NezvySujte vasu davku Atimosu bez toho, Ze by ste sa o tom najskdr porozpravali so svojim lekarom.

Ak citite, ze ste zadychCany alebo mate sipot ked’ pouzivate Atimos, pokracujte v pouzivani Atimosu, ale
ihned’ navstivte svojho lekara, mozno budete potrebovat’ d’alsiu lieCbu.

Ak je vasa astma dobre zvladnuta, vas lekar moze zvazit', ak je to vhodné, postupné znizovanie davky
Atimosu.

Navod na pouZzitie

Je dolezité, aby ste vedeli, ako spravne pouzivat’ vas inhalator. Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik
vam ukazu, ako spravne pouzivat’ vas inhalator. Musite pozorne dodrziavat’ ich pokyny, ktoré urcuju ako,
kedy a kol’ko inhalacii mate inhalovat’. Navod na spravne pouZitie je uvedeny v tejto pisomnej informacii.
Ak si nebudete isty, Co mate robit’ alebo ak budete mat’ problémy s inhalovanim, porad’te sa so svojim
lekarom, zdravotnou sestrou alebo lekarnikom.

Otestujte vas inhalator.
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Ak je vas inhalator novy alebo ak sa nepouzival pocas 3 dni alebo dlhsie, skor ako ho pouzijete, streknite
jedenkrat do vzduchu, aby ste sa presvedcili, ¢i funguje. Pri pouzivani inhalatora musite byt vo vzpriamenej
polohe v stoji alebo v sede.

1. Odstrante ochranny kryt z ndustka a inhalator drzte medzi palcom a ukazovakom tak, ako je to
zndzornené na obrazku.

2. Vydychnite tak silno, ako je to mozné bez akejkol'vek ndmahy.

3. Inhalator drzte vo zvislej polohe tak, ako je to znazornené na obrazku, palec polozte na spodok pod
naustok; ndustok vlozte do st medzi zuby a pery stisnite okolo naustka.

4. Hlboko sa nadychnite cez tsta a sucasne potlacte hornu ¢ast’ inhaldtora, ¢im uvolnite inhalaciu.

5. Zadrzte dych tak dlho, ako je to mozné bez akejkol'vek namahy a napokon vytiahnite inhalator z Gst.

6. Ak chcete pouzit’ d’alSiu inhalaciu, drzte inhalator vo zvislej polohe a pockajte priblizne pol mintty,

potom
zopakujte kroky 2 az 5.

7. Po pouziti vzdy vrat'te kryt na ndustok, aby sa doni nedostal prach a jemné Casti. Zavrite pevne do

zacvaknutej polohy.
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Je dblezité, aby ste sa tesne pred pouzitim inhalatora zacali ¢o najpomalSie nadychovat’.

DOLEZITE: pri krokoch 2, 3, 4 a 5 sa neponahPajte.

Ak uvidite vychadzat’ ,hmlu“ z vrchnej ¢asti inhalatora alebo po stranach vasich ust, Atimos sa
nedostane do vaSich pluc tak, ako treba, preto musite zacat’ znovu od kroku 2.

Ak mate slabé ruky, moze byt l'ahSie drzat’ inhalator dvoma rukami. Polozte oba ukazovaky na vrch
inhalatora a oba palce na spodok pod néustok.

Ak mate tazkosti s pouzitim, informujte svojho lekdra, zdravotnu sestru alebo lekarnika.

Cistenie

Je dolezité, aby ste vas inhalator pravidelne Cistili, najmenej jedenkrat alebo dvakrat tyZzdenne, aby ste
zabezpecili jeho spravne fungovanie.

e Vytiahnite kovova nadobku z plastického obalu inhalatora a odstraiite kryt z naustka.

o Oplachnite plasticky obal a kryt ndustka v teplej vode.

¢ Kovovi nadobku nedavajte do vody.

e Nechajte dokladne uschnit’ na teplom mieste. Nevystavujte nadmernému teplu.

e Vrat'te spat’ nadobku a kryt naustka.

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

4. Mozné vedPajsie u€inky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého. Mozné
vedl'ajsie tiCinky su uvedené nizsie podla frekvencie ich vyskytu. Ak si nie ste isty uvedenymi vedl'ajSimi
ucinkami, poziadajte svojho lekara o ich vysvetlenie.

AKk sa u vas vyskytne zhorSenie dychavi¢nosti alebo sipotu po pouZiti vasho inhalitora, prestaiite
pouZivat’ Atimos a okamzite sa obrat’te na svojho lekara. Tento vedlajsi ucinok je spésobeny zaZenim

dychacich ciest vo vasSich pl'icach, ale vyskytuje sa len zriedkavo.

Casté (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b)
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e nezvycCajne rychly tlkot srdca a busenie srdca (palpitacie), kasel’, chvenie (jemny tremor), bolest” hlavy.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b)

o svalové kice, bolest’ svalov, nevol'nost’, agitacia, nepokoj, poruchy spanku, zdvrat, zmenené vnimanie
chuti, podrazdenie hrdla, abnormalne rychly tlkot srdca, poruchy srdcového rytmu so zvySenou srdcovou
frekvenciou, abnormalne nizke hladiny draslika v krvi, zvySené hladiny cukru v krvi, zvySena hladina
inzulinu, vol'nych mastnych kyselin, glycerolu a keténov v krvi, nadmerné potenie.

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1000 osob)
¢ vynechdvanie tderov srdca spdsobené prili§ skorym stahom srdcovych komoér, pocit zovretia okolo
srdca, zvySenie alebo znizenie krvného tlaku, sipot bezprostredne po pouziti inhalatora, vyrazny pokles
krvného tlaku, zapal obliciek, alergickd reakcia, ako s svrbenie, vyrazka, bronchospazmus, zihl'avka
opuch koze a sliznic pretrvavajuci niekol’ko dni.

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb)
e zhorSenie astmy, dychavi¢nost’, opuch ruk a/alebo noh, nepravidelny tlkot srdca, znizeny pocet krvnych
dosticiek, hyperexcitabilita (zvySena drazdivost’), abnormalne spravanie a halucinacie.

Niektoré z tychto vedl'ajsich ti€inkov, ako napr. tras (tremor), nevolnost’, neobvyklé alebo zhorsené
vnimanie chuti, podrazdenie hrdla, nadmerné potenie, nepokoj, bolest’ hlavy, zavrat a svalové kfce, moézu
spontanne ustupit’ v priebehu jedného az dvoch tyzdiov pokracujuceho pouzivania vasho lieku na astmu.

Ak sa u vas vyskytne niektory z vedlajsich ucinkov a sposobi vam t'azkosti, ak to bude tazky stav alebo ak
bude pretrvavat’ niekol’ko dni, ak sa nebudete citit’ dobre alebo ak spozorujete nieco nezvycajné alebo
vedl'ajsi t€inok, ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, okamzite o tom informujte svojho lekara
alebo lekarnika.

Hlasenie vedPajSich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka

aj akychkol'vek vedl'ajSich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie ucinky

mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl’aj$ich uc¢inkov

mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Atimos

¢ Uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

e Nepouzivajte po troch mesiacoch odo dna, kedy ste inhalator dostali od vasho lekarnika a nikdy
nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny deii v danom mesiaci.

o Inhalator uchovévajte pri teplote neprevysujucej 30 °C.

e Ak bude inhalator vel'mi studeny, vytiahnite kovovu nadobku z plastického obalu a pred pouzitim ju
niekol’ko mintit zahrejte v rukach. Na zahriatie nikdy nepouzivajte nic iné.

¢ UPOZORNENIE. Kovova nadobka je pod tlakom. Nevystavujte ju teplotam vyssim ako 50 °C.
Nadobku neprepichujte.

¢ Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne. Tieto
opatrenia pomodzu 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 Atimos obsahuje

Lie¢ivo Atimosu je dihydrat formoteroliumfumaratu. Kazda odmerana davka obsahuje 12 mikrogramov
dihydratu formoteroliumfumaratu. Tato zodpoveda podanej davke 10,1 mikrogramov.

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

Ako vyzera Atimos a obsah balenia

Atimos je inhala¢ny roztok v tlakovom obale v hlinikovej nddobke s plastickym aplikdtorom a ochrannym
krytom.

Kazdy obal obsahuje 1 inhalator, ktory poskytuje 50, 100 alebo 120 inhalacii.

Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viedeii, Rakiisko

Vyrobca, ktory je zodpovedny za uvolnenie Sarze:
Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via Palermo 26/A, 43122 Parma, Taliansko
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Vieden, Rakusko

Liek je schvaleny v €lenskych §tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom kralovstve
(Severnom Irsku) pod nasledovnymi niazvami:

Nemecko ATIFOR CHIESI Pol’sko ATIMOS
Spanielsko BRONCORAL NEO Estonsko ATIMOS
Holandsko ATIMOS Lotyssko ATIMOS
Spojené k;él’ovstvo ATIMOS MODULITE  Litva ATIMOS
(Severné Irsko)

Ceska republika ATIMOS

Slovenska republika ATIMOS

Madarsko ATIMOS

Portugalsko ATIMOS

Slovinsko ATIMOS



