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Pfibalova informace: informace pro uzivatele
FORMANO 12 mikrogram prasek k inhalaci v tvrdé tobolce
Formoteroli fumaras dihydricus

Prectéte si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zacnete tento pfipravek uzivat, protoze

obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo |ékarnika.

- Tento pfipravek byl pfedepsdn vyhradné Vam. Neddavejte zddné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, a to
i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pFipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v pribalové informaci:

1. Co je pripravek Formano a k ¢emu se pouZziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Formano uZivat
3. Jak se ptipravek Formano pouziva

4. MoZné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek Formano uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pFipravek Formano a k cemu se pouziva
Formano obsahuje léCivou latku formoterol-fumarat.

Formano patfi do skupiny lékd, které se nazyvaji selektivni beta2-mimetika.

Formano se pouziva k prevenci astmatu vyvolaného namahou, k symptomatické |écbé bronchialniho
astmatu a jinych chronickych obstrukcnich plicnich onemocnéni jako napf. kaslani nebo potize

s dychanim, a k symptomatické dlouhodobé l1é¢bé bronchidlniho astmatu v kombinaci s dlouhodobou
protizanétlivou terapii (napf. kortikosteroidy).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete pripravek Formano uzivat
Dodrzujte peclivé pokyny svého Iékare nebo lékarnika, a to i tehdy, pokud se budou lisit od udaju
uvedenych v této pfibalové informaci.

NepouZivejte Formano

- jestlize jste alergicky(a) na formoterol, obecné na beta-2 agonisty nebo na laktézu (ktera obsahuje
malé mnozstvi mléénych protein(l) nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou

v bodé 6).

Upozornéni a opatreni
Pfed zahajenim pouZzivani pfipravku Formano se poradte se svym |ékafem nebo lékarnikem.

- Trpite-li potizemi se srdcem: ischemicka choroba srdecni (sniZzeni pfivodu krve do srdec¢niho
svalu), srdec¢ni arytmie (abnormalni zmény frekvence tlukotu srdce), tézka srdecni
dekompenzace (obtize s navratem krve do srdce /nebo poruchy kontrakce srdeéniho stahu
a vyprazdnéni), subvalvularni stendza aorty (zlZeni aorty v oblasti pod aortalni chlopni),
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hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie (ztlusténi srde¢niho svalstva, které se obtizné
stahuje a krev neni efektivné vypuzovana), aneurysma.

- Trpite-li hypertenzi (vysokym krevnim tlakem)

- Trpite-li hypertyredzou (ktera navzdory zvyseni chuti k jidlu zplsobuje pokles hmotnosti).

- Trpite-li, nebo je-li podezieni, zZe trpite prodlouzenim intervalu QT (abnormalni zména
frekvence srdecniho tepu).

- Trpite-li diabetem (cukrovka), v takovém pripadé je u vas nutna Castéjsi kontrola glykémie
(hladina cukru v krvi).

- Trpite-li akutnim tézkym astmatem (chronicky stav, ktery vede k pfiznakdim jako: sipani,
zkraceny dech, tisen na hrudi, a kaslani), jelikoz v takovém ptipadé se zvysuje riziko
hypokalémie (nizka hladina drasliku v krvi).

- Lécba ptipravkem Formano se obvykle ordinuje jenom tehdy, kdyz jiné ptipravky proti
astmatu jsou nedostatecné a |é¢ba se ordinuje spolecné s jinymi typy pfipravkl proti
astmatu.

- Lécba pripravkem Formano se obvykle nezahajuje, kdyZ se ptiznaky astmatu zhorsi béhem
kratkého obdobi.

-V pripadé vzniku paradoxniho bronchospasmu je nutno prerusit Ié¢bu pfipravkem Formano.
Tento nezadouci Géinek zpUsobi potize s dychanim, bolest na hrudi a kaslani.

-V pripadé predcasného porodu nebo potratu by neméla byt pouzita Ié¢ba pripravkem
Formano.

- Béhem porodu pfipravek vyvolava uvolnéni hladké svaloviny v déloze.

- Lécba by méla byt doplnéna inhalacnim protizanétlivym pfipravkem nebo perordinim
kortikosteroidem.

- Trpite-li hypokalémii (snizenou hladinou drasliku v krvi).

- Jestlize se lécite pro feochromocytom (nador diené nadledvin).

Pokud zaznamendte vaziné nezadouci uéinky nebo pokud citite, Ze se vase dychani zhorsuje, okamzité
kontaktujte svého lékare. Neukoncujte pouzivani pfipravku Formano dfive, nez se poradite se svym
lékafem.

Déti
Uzivani tohoto pripravku détmi je dovoleno jenom pod dohledem dospélych.

Dalsi Iécivé pripravky a pFipravek Formano
Informujte svého lékafe nebo Iékdrnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které budete uzivat.

Uzivani pfipravku Formano s beta-adrenergnimi latkami (pouzivané pfi lé¢bé hypertenze nebo
srdecnich poruch) nebo efedrinem (pouzivanym k I1é¢bé hypotenze spojené s anestezii)

a anticholinergiky (pouZivané pfi 1éCbé respiracnich a stfevnich poruch) mize zesilit jeho Ucinek
a nezadouci Ucinky.

Ucinek pFipravku Formano se mize zcela nebo ¢astecné oslabit, jestlize ho uZijete soub&Zné s beta
blokatory (substance uzivané k 1écbé hypertenze, srde¢ni nedostatecnosti, anginy pectoris, Uzkosti,
abnormalnich zmén srdecni frekvence nebo glaukomu) véetné ocnich kapek.

Formano muiZe vzajemné reagovat s inhibitory monoaminooxidazy (uzivanymi k [é¢bé deprese)
a nemél by byt podavan pacientlim, ktefi uzivaji tento Iék nebo jej uzivali béhem uplynulych 14 dnd.

Soucasné uzivani antidepresiv a srdecnich glykosid( (latky k I1écbé srdecnich nedostatecnosti) muze
zvysit riziko srdecnich arytmii (abnormalni zmény frekvence srdec¢niho tepu).



Bronchodilatacni ucinek pripravku Formano muze byt zvysen kortikosteroidy (dlouho trvajici 1é¢ba
protizanétlivymi ptipravky).

Ptipravek Formano ma hypokalemicky ucinek (ucinek na snizeni hladiny drasliku v krvi zpUsobujici
slabost, srdecni arytmie, ledvinové poruchy a zacpu). Soucasné uzivani diuretik, steroidd a xantin(
(aminofylin, teofylin) mlze zvysit tento Ucinek. Schopnost této kombinace vyvolat arytmie muze byt
zejména zavazna u pacientud s ischemickou chorobou srdecni. Hypokalémie mUiZe u pacient(l [écenych
srdec¢nimi glykosidy zplsobit arytmie.

Bronchodilataéni ucinek pripravku Formano muZe byt zvySen xantinovymi derivaty.

Pti sou¢asném pouzivani pfipravku Formano s kortikosteroidy mliZe byt zvysena hladina glukézy
v krvi.

Soucasna |écba pripravkem Formano a urcitymi anestetiky (halogenovana hydrokarbonova
anestetika) mdze zpUsobit vysoké riziko arytmii.

U¢inek ptipravku Formano maze byt zesilen u pacientd |é¢enych anticholinergiky (Iéky na travici,
mocové, genitalni a dychaci poruchy), kortikosteroidy a xantinovymi derivaty (jsou uzivany na lécbu
priznak( astmatu).

Chinidin, disopyramid, prokainamid (léky pouZivané k 1é¢bé abnormalniho srdecniho tepu), fenotiazin
(Iék pouzivany k lé¢bé urcitych dusevnich poruch), antihistaminika (léky pouzivané k |écbé alergii)
erytromycin (antibiotikum pouzivané pfi lé¢bé nékterych infekci dychacich cest, oci, usi nebo klze)

a antidepresiva mohou vyvolat urcité srdecni poruchy (prodlouzeni intervalu QT a zvyseni rizika
arytmii).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost:
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mulzZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym lékafem nebo Iékarnikem dfive, nez zaCnete tento pfipravek uzivat.

Téhotenstvi
Ptipravek Formano by nemél byt pouzivan u téhotnych Zen.

Kojeni
Ptipravek Formano by nemél byt pouzivan v dobé kojeni.

Rizeni dopravnich prostfedkii a obsluha strojti
Nebyly pozorovany Zadné ucinky.

Pfipravek Formano obsahuje laktézu
Pokud Vam lékar sdélil, Ze trpite nesnasenlivosti nékterych cukr(, poradte se pred zahajenim uzivani
tohoto pfipravku se svym lékafem.

3. Jak se ptipravek Formano pouziva
Vidy uZivejte tento pfipravek presné pokynl svého Iékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste jisty(a),

poradte se se svym |lékafem nebo lékarnikem.
Formano se uziva pouze inhalacné.



Doporucena davka pripravku je:
Dospéli:

Symptomatickd lécba bronchidlniho astmatu a jinych chronickych obstrukénich plicnich
nemoci s reverzibilni sloZkou, jako napr. kasldni nebo potiZe s dychdnim: obvykla udrzovaci
davka je 1 inhalacni tobolka (12 mikrogramu) dvakrat denné. Pokud je nutné zmirnit
potencialni symptomy, je mozné pridat dalsi 1-2 tobolky denné (12-24 mikrogram
formoterolu).

Maximalni denni ddvka je 4 inhalaéni tobolky (48 mikrogramu).

Je-li nutné pridavat tobolky ¢astéji nez dvakrat v tydnu, poradte se s |ékarem.

Prevence bronchospasmu vyvolaného ndmahou nebo pred expozici zndmému alergenu, které
se nelze vyhnout: obvykla davka je 1 inhalacni tobolka (12 mikrogram( formoterolu) 15 minut
pred planovanou ¢innosti ¢i setkanim se s alergenem. U dospélych pacientl s tézkym
astmatem mohou byt nutné 2 tobolky (24 mikrogrami formoterolu).

PoutZiti u déti a dospivajicich
Déti od 6 let:

Symptomatickd lécba bronchidlniho astmatu bez jinych chronickych obstrukcnich plicnich
nemoci: obvykla udrZovaci davka je 1 inhalacni tobolka (Formano 12 mikrogrami) dvakrat
denné. Pokud je nutné zmirnit potencialni symptomy, je mozné pridat dalsi 1-2 tobolky
denné.

Maximalni denni dévka je 4 inhala¢ni tobolky (48 mikrogramu).

Je-li nutné pridavat tobolky ¢astéji nez dvakrat v tydnu, vyhledejte Iékare.

Prevence astmatu zplisobeného vdechnutim alergend: obsah 1 inhalaéni tobolky (Formano 12
mikrogram{) se inhaluje 15 minut pred planovanou cinnosti ¢i setkanim se s alergenem.

Pripravek Formano neni uréen pro déti mladsi 6 let.

Porucha funkce ledvin a jater

Neexistuje teoreticky divod k Upravé davky u pacientl s poruchou funkce ledvin ¢i jater, avsak

klinické Gdaje podporujici pouZiti pfipravku u téchto pacientl nejsou k dispozici.

Pokud se domnivdte, Ze je Ucinek Formano pfilis silny nebo pfilis slaby, poradte se s |ékarem Ci

lékarnikem.

Lékar Ci lékarnik Vas seznami s pouzitim inhalatoru.

Tobolky musi az do poufziti zstat v blistru.

Ndvod k pouZiti inhaldtoru:

1. Sejméte kryt.
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2. Pevné drzte spodni ¢ast inhaldtoru a otevrete jej otaCenim ndustku ve sméru Sipky.
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3. Suchou rukou umistéte jednu tobolku do zasobniku ve tvaru tobolky na spodni ¢asti
inhaldtoru. Je dlleZité, abyste tobolku vyjmuli z blistru tésné pred pouZzitim.

4. Nasroubujte ndustek tak, aby byl inhalator uzavren.
4
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5. Drzte inhaldtor ve svislé pozici (ndustkem vzhiru) a naraz jednou pevné zmacknéte obé

tladitka. Tim se propichne tobolka. Tlacitka uvolnéte.
Pozn.: Je mozZné, Ze se Zelatinovd tobolka rozpadne a béhem inhalace do ust a krku vniknou malé
casti Zelatiny. Ty jsou zcela neskodné a po polknuti se stravi. Riziko rozpadu tobolky omezite,
pokud tobolku vyjmete z blistru tésné pred pouZitim a tlacitka zmdcknete pouze jednou.

5
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6. Hluboce vydechnéte.




7. Umistéte ndustek do ust a mirné zaklorite hlavu. Sevrete rty pevné kolem ndustku a co
nejrychleji a nejhloubéji vdechnéte.

8. Zadrzte dech tak dlouho, jak je to pro Vas pfijemné, a ptitom vyjméte inhalator z ust. Poté
normalné dychejte. Oteviete inhalator a zkontrolujte, zda uvnitf nezlstal zbytek prasku.
Pokud uvnitf zlstal zbytek prasku, opakujte kroky 6 az 8.

9. Po pouziti odstrante zbytek tobolky a zaviete naustek.

Cisténi inhaldtoru:
K odstranéni zbyvajiciho prasku vycistéte zasobnik na tobolku suchou utérkou. Je mozné pouZit i Cisty
mékky kartacek.

jestliZe jste uZil(a) vice inhalacnich tobolek Formano, nez jste mél(a)

Ihned informujte svého lékafe nebo vyhledejte pohotovostni oddéleni nejblizsi nemocnice, jestlize
mate nevolnost, zvraceni, tachykardii (zrychleny srdecni rytmus), tes, bolesti hlavy, ospalost, buseni
srdce, arytmie (komorové arytmie, coz jsou abnormalni zmény srdecni frekvence), metabolickou
aciddzu (porucha zplsobena nadbytkem kyselosti v krvi, ktera mlze vyvolat nardst dechové
frekvence, zmatenost a letargii), hypotenzi, hypokalémii (snizeni hladiny drasliku v krvi, které muze
zpUsobit slabost, srdecni arytmie, poruchy ledvin a zacpu) a hyperglykémii (zvySeni hladiny glukézy
v krvi, které mlze zpUsobit Zizen, ¢asté moceni a Unavu), prodlouZeni intervalu QTc (zména rytmu
srdecni ¢innosti). Formoterol miZe vyvolat projevy ischemické choroby srdecni (sniZzeny pfivod krve
do srdecniho svalu).

JestliZe jste zapomnéla uZit pripravek Formano:
Nezdvojndsobujte ndsledujici davku, abyste nahradila vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékare ¢i Iékarnika.



4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vsechny léky, miZe mit i tento pfipravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

- Casté (mohou se vyskytnout a7 u 1 z 10 pacientd): bolesti hlavy, budeni srdce a tfes.

- Méné ¢asté (mohou se vyskytnout aZ u 1 ze 100 pacientd): neklid, zavraté, Uzkost, nervozita,
nespavost, tachykardie (zrychleny srde¢ni rytmus), zhorseny bronchospasmus (tézka kontrakce
bronch( zplsobuijici potiZe pti dychani), svalové kiece, myalgie (bolesti ve svalech), poruchy
spanku, neklid.

- Vzacné (mohou se vyskytnout aZz u 1 z 1000 pacientl): reakce precitlivélosti (tézka hypotenze,
angioedém s otokem kondetin, bficha, hrdla a dalSich organd, bronchospasmus, co? je kontrakce
bronch, zpUsobujici potize pti dychani, exantém neboli koZni vyrazka, kopfivka, pruritus neboli
svédéni), nevolnost, poruchy chuti, podrazdéni nosohltanu (podrazdéni hrdla), srde¢ni arytmie
(jako je napfriklad fibrilace sini, ktera obvykle souvisi s busenim srdce, omdlévanim a bolestmi na
hrudniku, supraventrikularni tachykardie neboli rychly srdecni rytmus a extrasystoly neboli
nepravidelny srdec¢ni rytmus), nizké hladiny drasliku v krvi.

- Velmivzacné (mohou se vyskytnout az u 1 z 10 000 pacient(): periferni edém (otok nohou,
rukou a kotnikd), hyperglykémie (zvyseni hladiny glukdzy v krvi, které mize zpUsobit Zizen, ¢asté
moceni a Unavu), angina pectoris (silna svirava bolest nebo pocit tlaku na hrudniku), prodlouzeni
intervalu QTc (zména srdecni frekvence), kolisavy krevni tlak, paradoxni bronchospasmus
(konstrikce dychacich cest po [écbé bronchodilatatorem), vysoké hladiny drasliku v krvi.

MiuZe se také vyskytnout zvyseni hladin inzulinu, volnych mastnych kyselin, glycerolu a ketonovych
télisek v krvi.

Nékteré z téchto ucinkd spontanné vymizi, pokud vsak pretrvavaji, nebo jsou velmi neprijemné,
feknéte to svému lékafi.

Pokud zaznamenate nezadouci ucinky, které nejsou uvedeny v této pfibalové informaci, prosim,
oznamte to svému lékafi ¢i Iékarnikovi.

Hlaseni neZzadoucich Gcinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucink(, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. NeZzadouci Ucinky mliZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢ink( mizZete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pfipravku.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

5. Jak pripravek Formano uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na krabicce i blistru za ,EXP“.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovaveijte pfi teploté do 25°C.

Uchovavejte v plivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vihkem.

Vydej léCivého pripravku je vazan na lékarsky predpis.

Nevyhazujte zadné |écCivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozZit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit Zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Formao obsahuje
- Lécivou latkou je formoterol-fumarat. Jedna tvrda tobolka obsahuje formoteroli fumaras 12
mikrogram (ve formé formoteroli fumaras dihydricus).
- Pomocnou latkou je monohydrat laktdzy.
Tobolky obsahuiji Zelatinu.

Jak pripravek Formano vypadd a co obsahuje toto baleni

Formano prasek k inhalaci v tvrdé tobolce obsahuje prisvitné tobolky s bilym praskem.

Formano se dodava v blistrech v balenich obsahujicich 1 inhalator + 10, 20, 30, 50, 56, 60, 100, 120,
180 nebo 200 tobolek; 2 inhalatory + 100 tobolek; 4 inhalatory + 200 tobolek; 50 inhalatord + 500
tobolek a 50 nebo 60 tobolek bez inhaldtoru.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drizitel rozhodnuti o registraci

EXELTIS CZECH s.r.o.
Zeletavska 1449/9

140 00 Praha 4 — Michle
Ceska republika

Vyrobce
LICONSA, Liberacion Controlada de Sustancias Activas, S.A.

E-19200 Azuqueca de Henares (Guadalajara), SPANELSKO

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 9. 3. 2017



