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Pisomna informacia pre pouZivatela

Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/250 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok
Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/500 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok

salmeterol/flutikazon-propionat

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretozZe
obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek dalSie 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 vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Zoreeda Ciphaler a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zoreedu Ciphaler
Ako pouzivat’ Zoreedu Ciphaler

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Zoreedu Ciphaler

Obsah balenia a d’alsie informacie

SuhkrwdE

1. Co je Zoreeda Ciphaler a na o sa pouZiva
Zoreeda Ciphaler obsahuje dve lie¢iva, salmeterol a flutikazon-propionat:

* Salmeterol je dlhodobo posobiace bronchodilatancium. Bronchodilatancia pomahaju udrziavat
dychacie cesty v plicach otvorené. Tym ulah&ujt pradenie vzduchu do plac a z plic. Uginky
trvajui najmenej 12 hodin.

* Flutikazén-propionat je kortikosteroid, ktory znizuje opuch a podrazdenie v plucach.

Lekar vam predpisal tento liek, pretoze pomaha zabranit’ dychacim problémom ako si:

* astma

* chronicka obstrukéna choroba pl'ic (CHOCHP). Salmeterol a flutikazon-propionat v davke 50/500
mikrogramov, znizuje pocet vzplanuti priznakov CHOCHP.

Zoreedu Ciphaler musite pouzivat’ kazdy den podl'a pokynov vasho lekara. To zaisti, aby liek spravne
uc¢inkoval a udrziaval vasu astmu alebo CHOCHP pod kontrolou.

Zoreeda Ciphaler pomaha predchadzat’ zachvatom dychavi¢nosti a piskotu. Zoreeda Ciphaler
sa v§ak nema pouZivat’ na zmiernenie nahleho zachvatu dychavi¢nosti alebo piskotu. V takom
pripade musite pouzit’ inhalator s rychlo pésobiacim ,,zachrannym* liekom, napriklad so
salbutamolom. Inhalator s rychlo posobiacim ,,zichrannym* lieckom musite mat’ vZdy pri sebe.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Zoreedu Ciphaler

Nepouzivajte Zoreedu Ciphaler:
ak ste alergicky na salmeterol, flutikazon-propionat alebo na d’al$iu zlozku monohydrat laktozy.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Zoreedu Ciphaler, obrat'te sa na svojho lekara, ak mate:
srdcové ochorenie, zahffiajice nepravidelny alebo rychly tlkot srdca

zvySenu Cinnost’ Stitnej Zl'azy

vysoky krvny tlak

diabetes mellitus - cukrovku (Zoreeda Ciphaler moze zvysit’ hladinu cukru v krvi)
nizku hladinu draslika v krvi

mate alebo ste mali tuberkulézu (TBC) alebo iné infekcie plc.

Ak sa u vas vyskytne rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuici
Zoreeda Ciphaler sa nesmie pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.

Iné lieky a Zoreeda Ciphaler

Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky vratane

liekov proti astme alebo akychkol'vek liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis,

povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. UZivanie niektorych liekov spolu so Zoreedou

Ciphaler nemusi

byt totiz vhodné.

Ak uzivate nasledujtce lieky, povedzte to svojmu lekarovi predtym, ako zacnete pouzivat’ Zoreedu

Ciphaler:

e [-blokatory (ako je atenolol, propranolol a sotalol). B-blokatory sa najcastejSie pouzivaju na lieCbu

e vysokého krvného tlaku alebo inych ochoreni srdca.

e Lieky na liecbu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol a erytromycin) vratane niektorych liekov
na lie¢bu infekcie sposobenej virusom HIV (napriklad ritonavir, lieky obsahujuce kobicistat).
Niektoré z tychto liekov mozu zvysit' mnozstvo flutikazoén-propionatu alebo salmeterolu vo vasej
krvi. Tym mo6zu zvysit riziko vzniku vedl'aj$ich ucinkov spojenych so Zoreedou Ciphaler, vratane
nepravidelného tlkotu srdca, alebo mézu vedlajsie ti€inky zhorsit’. Vas lekar vas mozno bude
chciet’ pozorne sledovat, ak uzivate tieto lieky.

o Kirtikosteroidy vo (forme tabliet alebo injekcie). Ak ste takéto lieky uzivali v poslednom ¢ase,
moze to zvysit riziko, Ze tento liek bude mat’ vplyv na funkciu vasich nadobliciek.

e Diuretikd, zname aj ako ,,lieky na odvodnenie*, ktoré¢ sa pouzivaju na liecbu vysokého krvného
tlaku.

e Iné bronchodilatancia (ako je salbutamol).

e Lieky obsahujuce xantinové derivaty. Tieto lieky sa Casto pouzivajli na lieCbu astmy.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Nie je pravdepodobné, ze Zoreeda Ciphaler bude mat’ vplyv na vasu schopnost’ viest’ vozidla
a obsahovat’ stroje, pokial’ sa nevyskytnu vedlajsie G¢inky, ako je rozmazané videnie.

Zoreeda Ciphaler obsahuje laktézu

Tento liek obsahuje laktézu v mnozstve do 12 mg monohydratu laktézy v kazdej davke. Toto
mnozstvo zvyc¢ajne nespdsobuje problémy u l'udi s neznaSanlivost'ou laktézy. Pomocna latka
monohydrat laktozy obsahuje malé mnozstva mliecnych bielkovin, ktoré mozu spdsobit’ alergické
reakcie.

3. AKo pouzivat’ Zoreedu Ciphaler
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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.

e Pouzivajte vasu Zoreedu Ciphaler kazdy den, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ju prestali
pouzivat’. Nepouzivajte vyssiu davku ako je odporucana. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

e Neprestante pouzivat' Zoreedu Ciphaler ani neznizte davku Zoreedy Ciphaler bez toho, ze by ste
sa o tom najskor poradili so svojim lekarom.

e Zoreeda Ciphaler sa ma inhalovat’ tistami do pl'ic.

e Nemusite citit’ chut’ alebo prasok na jazyku, napriek tomu, Ze ste pouzili inhalator spravne.

Na astmu

Dospeli a dospievajuci starsi ako 12 rokov
e Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/250 mikrogramov - jedna inhalacia dvakrat denne
e Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/500 mikrogramov - jedna inhalacia dvakrat denne

Pouzitie u deti
Zoreeda Ciphaler sa neodporuéa pouzivat’ u deti mladSich ako 12 rokov.

Dospeli s chronickou obstrukénou chorobou plic (CHOCHP)
e Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/500 mikrogramov - jedna inhalacia dvakrat denne

Je mozné, Ze vase priznaky budu pod dostato¢nou kontrolou pri pouzivani Zoreedy Ciphaler dvakrat
denne. V takomto pripade sa vas lekar méze rozhodnut’ znizit’ va§u davku na jedenkrat denne. Davka
sa mozZe zmenit’:

e na jedenkrat vecer - ak mate priznaky v noci

e na jedenkrat rano - ak mate priznaky pocas diia.

Je vel'mi dolezité, aby ste sa riadili pokynmi vasho lekara ohl'adom toho, kol’ko inhalacii mate
pouzivat’ a ako ¢asto mate pouzivat’ vas liek.

Ak pouzivate Zoreedu Ciphaler na astmu, vas lekar bude pravidelne kontrolovat’ vase priznaky.

Ak sa vasa astma alebo dychanie zhorsi, okamzite to povedzte svojmu lekarovi. Mozno zistite,
7e mate piskot CastejSie, ze mate CastejSie pocit tiesne na hrudniku, alebo Ze potrebujete Castejsie
pouzivat’ vas rychlo posobiaci “zachranny” liek. Ak d6jde k nieCcomu z vyssie uvedeného, stale
pokracujte v pouzivani Zoreedy Ciphaler, ale nezvysujte pocet pouZivanych inhalacii. Mozno sa vase
plicne ochorenie zhorsuje a vas stav sa moze vazne skomplikovat’. Navstivte svojho lekara, pretoze
mozete potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Pokyny na pouZzitie

Vonkajsi kryt e
S g B Poéitadlo

Jazdec
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e Vas lekar, zdravotna sestra alebo lekarnik vam ma ukazat’ ako pouzivat’ vas inhalator. ObCas ma
skontrolovat’ ako ho pouzivate. Ked’ Zoreedu Ciphaler nebudete pouZivat’ spravne alebo v
predpisanej davke, nebude mat’ na vasu astmu alebo CHOCHP taky G¢inok, aky ma mat’.

eV pomocke Ciphaler st blistre obsahujtice Zoreedu vo forme prasku.

e Pocitadlo, ktoré je v hornej Casti inhalatora vam ukazuje, kol’ko davok zostava. Pozri obrazok A.
Odpogitava do 0. Cisla 5 az 0 sa zobrazia &ervenou farbou, aby vas varovali, Ze uz zostava len
niekol’ko davok. Ked’ pocitadlo ukaze 0, vas inhalator je prazdny.

Obrazok A
Pouzitie inhalatora
1. Aby ste otvorili inhalator Zoreeda Ciphaler, v jednej ruke drzte vonkajsi kryt a palec druhej ruky

vlozte do jazdca. Palcom zatlacte jazdec smerom od vas tak d’aleko, ako to pdjde. Pozri obrazok B.
Budete po¢ut’ cvaknutie. Tym sa otvori maly otvor v naustku.

Obrazok B

2. Drzte inhalator tak, aby bol naustok oto¢eny smerom k vam. Mozete ho drzat’ bud’ v pravej alebo v
lavej ruke. Posunte packu smerom od seba tak d’aleko, ako to pdjde. Pozri obrazok C. Budete pocut’
cvaknutie. Tym sa dostane davka vasho lieku do naustka. Po kazdom zatlaceni packy sa vo vnutri
otvori blister a pripravi sa prasok na inhaléciu. S packou sa nehrajte, pretoze sa tym otvaraju d’alsie
blistre a plytva sa lieckom.
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Obrazok C

3. Drzte inhalator mimo vasich ust a vydychnite ¢o najviac, ako je to pohodIné bez namahy.
Nevydychujte do inhalatora. Pozri obrazok D.

Obrazok D
4. Prilozte si naustok k peram; plynule a hlboko vdychnite cez inhalator, nie cez nos. Pozri obrazok E.
Vyberte si inhalator z ust.

Zadrzte dych asi na 10 sekund alebo na tak dlho, ako je to pohodlné bez namahy.
Pomaly vydychnite.

Obrazok E

5. Potom si vyplachnite tsta vodou a vodu vypl'ujte a/alebo si vycistite zuby. Mo6ze to pomoct’
zabranit’ vzniku kandidézy (plesniova infekcia v ustach) a zachripnutiu.

Ak chcete inhalator zatvorit, posuiite jazdec spéat’ smerom k vam, ¢o najviac ako to pdjde. Budete
pocut’ cvaknutie. Packa sa vrati do pdvodnej polohy a je znovu nastavena. Pozri obrazok F. Vas
inhalator je teraz pripraveny na opédtovné pouzitie.
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Obrazok F

Tak ako pri pouzivani vSetkych inhalatorov, opatrovatelia sa musia uistit,, Ze deti, ktorym bola
Zoreeda Ciphaler predpisana, pouzivaju spravnu inhala¢nu techniku tak, ako je to uvedené vyssie.

Cistenie vasho inhalatora
Naustok inhalatora ocistite tak, ze ho utriete suchou vreckovkou.

AK pouzijete viac Zoreedy Ciphaler ako mate

Je dolezité, aby ste inhalator pouzivali podl'a pokynov. Ak nahodne pouZijete vyssiu davku, ako je
odportcana, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Mdzete spozorovat’, Ze vam srdce bije
rychlejsie ako zvyc€ajne a Ze sa chvejete. Mozete mat’ aj zavrat, bolest’ hlavy, svalovu slabost’ a
bolestivé kiby.

Ak ste pouzivali vyssie davky dlhsi ¢as, musite sa poradit’ so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Vyssie davky Zoreedy Ciphaler mozu totiz zniZit’ mnozstvo steroidnych hormoénov, ktoré sa tvoria v
nadoblic¢kach.

AK zabudnete pouzit’ Zoreedu Ciphaler
Nepouzivajte dvojnasobnu davku, aby ste nahradili vynechana davku. Jednoducho pouzite d’alsiu
davku vo zvyc¢ajnom ¢ase.

AK prestanete pouzivat’ Zoreedu Ciphaler

Je vel'mi dolezité, aby ste Zoreedu Ciphaler pouzivali kazdy den podl'a pokynov. PouZivajte ju stale,
pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ju prestali pouZivat’. Neprestaiite pouZivat’ alebo nezniZte
vasu

davku Zoreedy Ciphaler nahle. Mohlo by to sposobit’ zhorSenie vasho dychania.

Okrem toho, ak nahle prestanete pouzivat’ Zoreedu Ciphaler, alebo znizite vasu davku Zoreedy
Ciphaler, moze to (vel'mi zriedkavo) zapri¢init’ vznik problémov s vasimi nadobli¢kami
(nedostato¢nost’ nadobli¢iek), co niekedy spdsobuje vedlajsie ucinky.

Tieto vedl'ajsie ucinky mézu zahfnat' cokol'vek z nasledujuceho:
bolest’ Zzaltidka

unavu a nechutenstvo, napinanie na vracanie

vracanie a hnacku

znizenie telesnej hmotnosti

bolest hlavy alebo ospalost’

nizke hladiny cukru v krvi

nizky krvny tlak a zachvaty kic¢ov (kice)

Ked’ je vase telo vystavené stresu, napriklad v dosledku hortac¢ky, urazu (napriklad pri dopravne;j
nehode), infekcie alebo operacie, moze sa nedostatocnost’ nadobliéiek zhorsit’ a mozete mat’
ktorykol'vek z vedlajsich u€inkov uvedenych vyssie.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. Aby sa

6



Priloha ¢. 1 k notifik4cii o zmene, ev.¢.: 2024/00072-Z1A

zabranilo vyskytu tychto priznakov, vas lekar vam moze predpisat’ d’alSie kortikosteroidy vo forme
tabliet (napriklad prednizolon).

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

Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lick m6ze spdsobovat’ vedl'ajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Aby sa znizila pravdepodobnost’ vzniku vedl'ajsich uc¢inkov, vas lekar vam predpise najnizsiu davku
Zoreedy Ciphaler na kontrolu vasej astmy alebo CHOCHP.

Alergické reakcie: moZete spozorovat’, Ze vase dychanie sa okamZite po pouziti Zoreedy
Ciphaler zhorsi. Mozete mat’ silny piskot a kaSel” alebo dychavi¢nost. Mozete spozorovat’ aj
svrbenie, vyrdzku (zihl'avku) a opuch (zvycCajne tvare, pier, jazyka alebo hrdla), alebo mdzete néhle
pocitit’, ze vam srdce bije vel'mi rychlo alebo mézete pocitovat’ mdloby a toc¢enie hlavy (¢o moze
viest’ ku kolapsu alebo k strate vedomia). Ak sa u vas vyskytne ktorykol’vek z tychto ucinkov,
alebo ak sa vyskytnu nahle po pouziti Zoreedy Ciphaler, prestaiite pouzivat’ Zoreedu Ciphaler
a okamzite povedzte to svojmu lekarovi. Alergické reakcie na Zoreedu Ciphaler stt menej Casté
(mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob).

Pneumonia (infekcia pl'ac) u pacientov s CHOCHP (¢asty vedPajsi ucinok)

Ak sa u vas pocéas pouzivania Zoreedy Ciphaler objavi ktorykol'vek z nasledujucich priznakov,
povedzte to svojmu lekarovi - mézu to byt priznaky infekcie pluc:

e hortcka alebo triaska

e zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

e zhorSeny kasel’ alebo zhorSené t'azkosti s dychanim

DalSie vedPajSie u¢inky si uvedené niZsie:

VelPmi ¢asté (mo6Zu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)
e Dbolest hlavy - pri pokracujucej liecbe zvyc¢ajne ustupi
e upacientov s CHOCHP bol hlaseny zvySeny pocet nachladnuti

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

e kandidéza (bolestivé, krémovozIté, vyvySené skvrny) stnej dutiny a hrdla. Taktiez bolestivy
jazyk a zachripnuty hlas a podrazdenie hrdla. Méze poméct’ vyplachnutie Gst vodou a vyplutie
vody a/alebo vycistenie zubov okamzite po uziti kazdej davky vasho lieku. Vas lekar vam moze
predpisat’ protiplesiiovy liek na liecbu kandidozy

e Dbolestivé, opuchnuté kiby a bolest’ svalov

e svalové krce

U pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pl'aic (CHOCHP) boli hlasené aj nasledujtce

vedl'ajsie ucinky:

e tvorba krvnych podliatin a zlomeniny

e zapal prinosovych dutin (pocit napitia alebo plnosti v nose, licach a za ocami, niekedy s
pulzujtiicou bolest'ou)

e znizenie mnozstva draslika v krvi (mdzete mat’ nepravidelny tlkot srdca, svalovi slabost’, ki¢e)

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

e zvySené hladiny cukru (glukézy) v krvi (hyperglykémia). Ak mate cukrovku, moze byt potrebné
CastejSie sledovanie krvného cukru a pravdepodobne tprava vasej zvycajnej diabetickej liecby

o Kkatarakta (sivy zakal v oku)

e vel'mi rychly tlkot srdca (tachykardia)
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e pocit chvenia (tras) a rychly alebo nepravidelny tlkot srdca (palpitacie) - zvycCajne nie su Skodlivé
aich vyskyt sa pri pokracujucej lie¢be znizi

bolest’ v hrudniku

pocit nepokoja (tento ucinok sa vyskytuje hlavne u deti)

poruchy spanku

alergicka kozna vyrazka

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

e Dychacie taZkosti alebo piskot, ktoré sa zhorsia okamZite po pouziti Zoreedy Ciphaler. Ak k
tomuto dojde, prestaiite pouzivat’ vas inhalator Zoreeda Ciphaler. Na ul'ah¢enie dychania
pouzite vas rychlo pdsobiaci ,,zachranny* lick a okamZite to povedzte svojmu lekarovi.

e Zoreeda Ciphaler méze ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych horménov v tele, hlavne ak
dlhodobo pouzivate vysoké davky. Tieto ucinky zahrhaju:

— spomalenie rastu u deti a dospievajtcich

— rednutie kosti

— glaukém (zeleny zékal v oku)

— zvySenie telesnej hmotnosti

— okrthla tvar (v tvare mesiaca) (Cushingov syndrom)

Vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat’ kvoli akémukol'vek z tychto vedlajSich i€¢inkov a aby

sa uistil, Ze pouZzivate najniz$iu davku Zoreedy Ciphaler, ktora udrziava vasu astmu pod kontrolou.

e zmeny spravania, ako je nadmerna aktivita a podrazdenost’ (tieto ucinky sa vyskytuji hlavne u
deti)

e nepravidelny tlkot srdca alebo udery srdca naviac (arytmie). Informujte o tom svojho lekara, ale
neprestaite pouzivat' Zoreedu Ciphaler, pokial’ vam vas lekar nepovie, aby ste ho prestali
pouzivat’

e hubova infekcia ezofagu (paZeraka), ktora moze sposobit’ tazkosti s prehitanim

Nezname (Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
e Depresia alebo agresivita. Vyskyt tychto ucinkov je pravdepodobnejsi u deti.
e Rozmazané videnie

Hlasenie vedlajSich ti¢éinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mdzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

AKko uchovavat’ Zoreedu Ciphaler

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

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

e Neuchovavajte v chladnicke ani mraznicke.

e Tento liek sa ma spotrebovat’ do 2 mesiacov od otvorenia foliového vrecka. Po prvom otvoreni
uchovavajte inhalator pri teplote do 25 °C.

e Nelikvidujte liecky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.
Tieto opatrenia pomé6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Zoreeda Ciphaler obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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o Lieciva su: salmeterol a flutikazénpropionat. Kazda jednotliva inhal4cia poskytuje dodanu davku
(davka, ktora vyjde z naustka) 47 mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterdlium-xinafoatu) a
231 alebo 460 mikrogramov flutikazén-propionatu. To zodpoveda odmeranej davke 50
mikrogramov salmeterolu (vo forme salmeterélium-xinafoatu) a 250 alebo 500 mikrogramov
flutikazon-propionatu.

e Dalsia zlozka je monohydrat laktozy (obsahuje mlieéne bielkoviny), Pozri dast’ 2.

AKko vyzera Zoreeda Ciphaler a obsah balenia

e Zoreeda Ciphaler sa dodava v jednorazovom rubinovo ¢erveno-bielom plastovom inhalatore, ktory
obsahuje blistrovy pas so 60 pravidelne umiestnenymi blistrami. Blister obsahuje biely az
sivobiely prasok. Inhalétor je zabaleny vo vrecku z laminovanej hlinikove;j folie.

o Kazd4 davka je nadavkovana.

Zoreeda Ciphaler je dostupna v baleniach obsahujucich 1 inhalator. Kazdy inhalator obsahuje 60
inhalacii.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii 5
ELC Group s.r.0., Pobtezni 394/12, Karlin, 186 00 Praha 8, Ceska republika

Vyrobca
Cipla Europe NV, De Keyserlei 58-60, Box-19, 2018 Antwerp, Belgicko

G.L. Pharma GmbH, Schlossplatz 1, 8502 Lannach, Steiermark, Raktisko

AMRING FARMA S.R.L. 7 Mircea Eliade Boulevard, Room 12, Block 1, 1st Floor, Ap.3, Sector I,
Bukurest, postal code 012013, Rumunsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami.

Svédsko Salmeterol/Flutikason ELC Group 50 mikrogram/250 mikrogram/dos
inhalationspulver

Salmeterol/Flutikason ELC Group 50 mikrogram/500 mikrogram/dos
inhalationspulver

Norsko Salmeterol/flutikason ELC

Taliansko Salmeterolo e Fluticasone Teva Italia 50 microgrammi/ 250 microgrammi per dose,
polvere per inalazione, predosata

Salmeterolo e Fluticasone Teva ltalia 50 microgrammi/ 500 microgrammi per dose,
polvere per inalazione, predosata

Franctzsko | propionate de fluticasone/salmétérol ELC Ciphaler 250 microgrammes/50
microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose

propionate de fluticasone/salmétérol ELC Ciphaler 500 microgrammes/50
microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose

Pol’sko Fullhale Ciphaler

Rakusko Salflair 50 Mikrogramm/250 Mikrogramm - einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Salflair 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm - einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Rumunsko | Zoreeda Ciphaler 50 micrograme/250 micrograme pulbere de inhalat

Zoreeda Ciphaler 50 micrograme/500 micrograme pulbere de inhalat

Belgicko Fullhale Ciphaler 50 microgram/250 microgram /dosis inhalatiepoeder, voorverdeeld
Fullhale Ciphaler 50 microgram/500 microgram /dosis inhalatiepoeder, voorverdeeld
Ceska Zoreeda Ciphaler

republika
Slovenska | Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/250 mikrogramov davkovany inhalaény prasok
republika | Zoreeda Ciphaler 50 mikrogramov/500 mikrogramov davkovany inhala¢ny prasok
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Dansko

Zoreeda Ciphaler 50 mikrogram/250 mikrogram/dosis inhalationspulver i Diskos
Zoreeda Ciphaler 50 mikrogram/500 mikrogram/dosis inhalationspulver i Diskos

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 01/2024.
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