Sp. zn. sukls113036/2021

Piibalova informace: informace pro pacienta

Combair Nexthaler 100 mikrogramt/6 mikrogramti/davka prasek k inhalaci
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus
Ptipravek je urcen pro dospélé pacienty

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez za¢nete tento pripravek uzi-

vat, protoZe obsahuje pro vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, zdravotni sestry nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfredepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vy.

- Pokud se u vés vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinki, sdélte to svému 1ékafti, zdra-
votni sestfe nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucin-
kt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Combair Nexthaler a k cemu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combair Nexthaler pouZivat
Jak se Combair Nexthaler pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak Combair Nexthaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN o

[y

Co je Combair Nexthaler a k ¢emu se pouZiva

Combair Nexthaler je prasek vdechovany tsty a podavany hluboko do plic. Obsahuje dvé
ucinné latky: beklometason-dipropionatu a dihydrat formoterol-fumaratu.

- Beklometason-dipropionat patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych kortikosteroidy, které maji
protizanétlivy ucinek, snizuji otok a podrazdéni v plicich.

- Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny lé¢iv nazyvanych bronchodilatatory s
dlouhodobym ucinkem. Ty uvoliuji svaly dychacich cest, roz§ifuji je a tim usnadiuji
dychani.

Tyto dvé u¢inné latky ulehcuji dychédni a zbavuji ptiznaki jako dusnost, sipani a kasel u
pacientd s astmatem nebo CHOPN. Také poméhaji branit rozvoji ptiznakl astmatu.
Astma

Combair Nexthaler se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych.

Pokud vam byl pfedepsan piipravek Combair Nexthaler, je pravdépodobné, ze

- vaSe astma neni dostate¢né kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy a bronchodilatancii
s kratkodobym tc¢inkem podle potieby nebo
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- vasSe astma dobfe reaguje na léCbu jak kortisteroidy, tak dlouhodobé plisobicimi
bronchodilatancii.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

Combair Nexthaler lze také pouzivat k 1é¢bé piriznaki zavazné chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) u dospélych pacienti. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v
plicich, které je zptisobeno hlavn¢ koufenim cigaret.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete pripravek Combair Nexthaler pouZzivat

Nepouzivejte pripravek Combair Nexthaler,

jestlize jste alergicky(d) na beklometason-dipropionat nebo dihydrat formoterol-
fumaratu nebo na jiné slozky ptipravku Combair (uvedené v bod¢ 6 — Obsah baleni a
dalsi informace)

Upozornéni a opatieni

JestliZe se Vas tykaji nékteré z nasledujicich stavi, informujte o tom lékare predtim, nez
zacnete pripravek Combair Nexthaler pouzivat:

o srdecni obtize, vCetné jakékoli zndmé poruchy srdce a/nebo srdecni funkce,

o poruchy srde¢niho rytmu jako zrychleny nebo nepravidelny srdecni tep, rychlé tepova
frekvence nebo pocit buseni srdce nebo pokud vam fekli, Ze mate poruchu na zdznamu
srdeCni ¢innosti,

. vysoky krevni tlak,

o zOzeni tepen (také zndmé jako aterosklerdza) nebo pokud vite, Ze mate aneuryzma
(abnormalni vydut’ stény krevni cévy),

° nadmérn¢ aktivni §titna zlaza,

° nizka hladina drasliku v krvi,

e  jakakoli onemocnéni jater nebo ledvin,

. diabetes. Pokud vdechnete vysoké davky formoterolu, miize se vam zvysit hladina
glukézy v krvi a mlZete pottebovat dalsi krevni testy, které zkontroluji hladinu cukru v
krvi, v dobé, kdy zacnete pouZzivat tento inhalator a také obcas béhem 1écby,

o nador nadledviny (zndmy jako feochromocytom),

o mate dostat anestetikum. V zavislosti na typu anestetika mize byt nutné vysadit
Combair Nexthaler alespont 12 hodin pted anestezii,

o jste nebo byl(a) jste 1éCen(a) na tuberkulozu (TBC) nebo mate jiné zanétlivé
onemocnéni hrudniku vyvolané viry nebo plisnémi.
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Pokud si nejste jisty(4), zda mizete ptipravek Combair Nexthaler pouzivat, promluvte si
predtim s Iékafem nebo I¢karnikem.

Vas lékar vam moZzZna bude ¢as od ¢asu mérit hladinu drasliku v krvi, hlavné pokud
mate tézké astma. Podobné jako mnohé bronchodilatatory mize Combair Nexthaler zpisobit
prudky pokles sérové hladiny drasliku (hypokalémii). Divodem muiZe byt to, Zze nedostatek
kysliku v krvi v kombinaci s nékterymi jinymi 1éky, které mozna uzivate spolu s ptipravkem
Combair Nexthaler, miize jesté zhorsit pokles hladiny drasliku.

Pokud pouzivate inhalator s vysokymi davkami kortikosteroidi po dlouhou dobu,
mozna budete potfebovat ve stresovych situacich vice kortikosteroidi. Mezi stresové situace
muze patfit piijeti do nemocnice po nehod¢€, zavazné poranéni nebo stav pied operaci. V
takovém piipadé vas osetfujici 1ékat rozhodne, zda nepotiebujete zvysit davku
kortikosteroidl, a mize vam predepsat néjaké steroidni tablety nebo injekce.

Pokud byste musel(a) jit do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit své léky a inhalatory,
vcetné Combair Nexthaleru a vSech uzivanych 1€kt a tablet kupovanych volné bez piedpisu,
pokud mozno v jejich ptivodnim obalu.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obrat’te se na svého 1ékafte.

Déti a dospivajici
Nedavejte tento 1ék détem a dospivajicim mladSim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Combair Nexthaler

Informujte svého 1ékare nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste nedavno uzi-
val(a) nebo které mozna budete uZivat. Z toho ditvodu, Ze pfipravek Combair mize ovlivnit
ucinky jinych ptipravki. Nebo také jiné ptipravky mohou mit vliv na ptisobeni pfipravku
Combair.

Zejména informujte svého lékafe nebo Iékarnika, pokud uZivate n¢ktery z nasledujicich 1éku:

* Nékteré 1éky mohou zvySovat G¢inky pfipravku Combair Nexthaler, a pokud tyto 1éky pou-
zivate (véetné nékterych 1€kt na HIV: ritonavir, kobicistat), Vs Iékat mlize rozhodnout, Ze je
tteba Vas peclive sledovat.

* Beta-blokatory. Beta-blokatory jsou 1éky pouzivané k 1€cbé mnoha onemocnéni zahrnujicich
potize se srdcem, vysoky krevni tlak nebo glaukom (zvySeny tlak v o¢ich). Pokud potiebujete
pouzivat beta-blokétory (vcetné o¢nich kapek), miize byt u€inek formoterolu snizen nebo
formoterol nemusi pisobit viibec.

* Beta-sympatomimetika (I1€ky, které plisobi stejnym zplisobem jako formoterol) mohou zvy-
Sovat u¢inky formoterolu.

* Léky k 1é¢bé abnormalnich srde¢nich rytmi (chinidin, disopyramid, prokainamid)

» Léky k 1écbe alergickych reakci (antihistaminika, jako je terfenadin)
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» Léky k 1é¢be ptiznakt deprese nebo duSevnich chorob, jako jsou inhibitory monoaminoxi-
dazy (naptiklad fenelzin a isokarboxazid) nebo tricyklickd antidepresiva (napt. amitryptilin a
imipramin) nebo fenothiaziny

» Léky k 1é¢be Parkinsonovy nemoci (L-dopa)

» Lékyna snizenou funkci $titné zlazy (L-thyroxin)

* Léky obsahujici oxytocin (ktery zptisobuje kontrakci délohy)

* Léky k 1é¢bé dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), véetné
1ékti s podobnymi vlastnostmi jako jsou furazolidon a prokarbazin

» Léky k 1é¢be srdecnich nemoci (digoxin)

* Jiné léky pouzivané v 1écbé astmatu (theofylin, aminofylin nebo steroidy)

* Diuretika (mocopudna 1é¢iva)

Informujte také svého Iékare, pokud jdete na planovanou operaci nebo zakrok u zubafte, a bu-

de Vam pii tom podano celkové anestetikum.

Téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné klinické udaje o pouziti ptipravku Combair Nexthaler béhem t¢hotenstvi.
Pokud se domnivate, Ze jste t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se svym Iékarem.
Ptipravek Combair Nexthaler pouzivejte béhem téhotenstvi, pokud vam to poradi vas lékafr.
Vs Iékar rozhodne, jestli musite Combair Nexthaler béhem kojeni vysadit, nebo jestli byste
m¢éla uzivat Combair Nexthaler, ale nekojit. Vzdy piesné¢ dodrzujte rady svého Iékare.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Combair Nexthaler pravdépodobné neovlivni vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
pouzivat stroje. Pokud se vSak u vas objevi nezadouci projevy jako zavraté a/nebo ties, vaSe
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje miiZe byt narusena.

Combair Nexthaler obsahuje laktozu.

Laktoza obsahuje malé mnozstvi mléénych bilkovin, které mohou u alergickych pacientl vést
k alergickym reakcim.

Pokud Vam lékar sdélil, ze nesnasite n¢které cukry, porad’te se se svym lékafem, neZ zacnete
tento 1€Civy piipravek pouzivat.

3. Jak se Combair Nexthaler pouziva

Combair Nexthaler vzdy pouZzivejte podle pokynti svého 1€kate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lé¢katem, zdravotni sestrou nebo 1ékarnikem.

Combair Nexthaler dodava extra jemny aerosol, diky ¢emuz se do vasich plic dostava vice z

kazdé davky. Vas Iékai vam tudiz miize predepsat nizsi davku tohoto inhalatoru nez u
ptedchozich inhalatort.
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Astma

Vs Iékar vas bude pravidelné zvat na kontroly, aby se ujistil, ze uzivate spravnou davku
piipravku Combair Nexthaler. Jakmile bude vase astma pod kontrolou, vas Iékai se muze
rozhodnout postupné snizit davku ptipravku Combair Nexthaler. Za Zadnych okolnosti
neménte svou davku bez domluvy se svym I¢karem.

Pripravek Combair Nexthaler Vam miiZe 1ékai prredepsat dvéma riznymi zpisoby:

a) kazdodenni pouzivani pripravku Combair Nexthaler k 1é¢bé astmatu spolu se samo-
statnym inhaldtorem pro rychlou tlevu k 1é¢bé nahlého zhorseni piiznaki astmatu jako
napr. dusnost, sipani a kasel.

b) kazdodenni pouzivani pripravku Combair Nexthaler k 1é¢bé astmatu a také pouzi-
vani pripravku Combair Nexthaler k 1é¢bé nahlého zhorSeni priznakii astmatu jako

napr. dusnost, sipani a kasel.

a) pouzivani pripravku Combair Nexthaler spolu se samostatnym pripravkem pro
rychlou ulevu:

Dospéli a starsi lidé:

Doporucené davka je 1 nebo 2 vdechy dvakrat denné.

Maximalni denni davka jsou 4 vdechy.

Nezapomeiite: VZdy byste méli mit inhalator pro rychlou ulevu k 1é¢bé zhorSujicich se
priznakii astmatu nebo nahlé ataky astmatu.

b) pouzivani pripravku Combair Nexthaler jako jediného inhalatoru k 1é¢bé astmatu:

Dospéli a starsi pacienti:
Doporucené davka je jeden vdech rano a jeden vdech vecer.

Ptipravek Combair Nexthaler také mate pouzivat jako inhaléator pro rychlou tlevu k 1écbé
nahlych ptiznakl astmatu.

Pokud se u Véas objevi ptiznaky astmatu, proved’te jeden vdech a pockejte nékolik minut.
Pokud se necitite 1épe, proved’te dalsi vdech.

Neprovadéjte vice nez 6 vdecht pro okamzZitou ulevu denné.
Maximalni denni davka pripravku Combair Nexthaler je 8 vdechii.

Pokud mate pocit, Ze pottebujete ke kontrole astmatu denn¢ vice vdechti, porad’te se se svym
lékafem Je mozné, ze Vam zmeni 1écbu.

NezvySujte davku.

Pokud se Vam zd4, ze 1€k neucinkuje, vzdy si nejdiive promluvte se svym lékafem, nez davku
zvysite.
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Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Dospéli a starsi pacienti:
Doporucena davka je 2 vdechy rano a 2 vdechy vecer.

Jak se pripravek Combair Nexthaler pouziva}:
Ptipravek Combair Nexthaler je urc¢en k inhalaci.
Kdykoli to bude mozné, pfi inhalaci sed’te vzpiimené nebo stiijte.

Jestli jste pouzil(a) vice pFipravku Combair Nexthaler, nezZ jste mél(a)

¢ Thned kontaktujte svého 1ékatre nebo nejblizs§i nemocnicni pohotovost se zddosti o pomoc.
Vezméte si s sebou sviij 1€k, aby vidéli, co jste uzil(a).

e Mohou se objevit nezadouci uéinky. Reknéte svému lékati, pokud se u vés objevi n&jaké
neobvyklé ptiznaky. Mozna bude chtit provést dalsi testy nebo se rozhodne pro opatieni,
ktera mohou byt potieba.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit Combair Nexthaler
Uzijte jej hned, jak si vzpomenete. Pokud je jiz t¢éméf Cas uzit vasi dalsi davku, neuzivejte
vynechanou dévku. Pouze uZijte dalsi davku ve spravnou dobu. NeuZzivejte dvojitou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat Combair Nexthaler

I kdyz se citite 1épe, neptestavejte pouzivat Combair Nexthaler ani nesnizujte davku. Pokud
tak chcete ucinit, feknéte to svému lékafi. Je velice dulezité, abyste pouzival(a) Combair
Nexthaler kazdy den, jak vam ptedepsal vas 1ékaf, i kdyz neméate zadné ptiznaky.

Pokud se Vase dychéni nezméni

Pokud se Vase ptiznaky po vdechnuti pfipravku Combair Nexthaler nezlepsi, moZn4 jej
pouzivate nespravng. Nize si prostudujte pokyny ke spravnému pouziti a/nebo kontaktujte
svého I¢kare nebo zdravotni sestru, ktefi vas znovu zaskoli.

Pokud se VaSe astma zhorsi

Pokud se Vase pfiznaky onemocnéni zhorsi nebo jsou obtizné kontrolovatelné (napt. pokud
pouzivate samostatny inhalator pro rychlou tlevu nebo Combair Nexthaler jako ulevovy 1ék
Castéji) nebo pokud Vas tlevovy inhalator nezlepSuje vase ptiznaky, pouzivejte Combair
Nexthaler nadale, ale co nejdiive vyhledejte svého Iékate. Va3 1ékat moZna bude chtit zménit
Vasi davku ptipravku Combair Nexthaler nebo Vam ptedepiSe dalsi nebo jinou 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare
nebo 1¢karnika.

NAVOD K POUZITI INHALATORU NEXTHALER

A. Obsah baleni

Informace o obsahu baleni viz bod 6

Pokud obsah baleni neodpovida uvedenému seznamu, vrat’te inhalator osobé,
ktera Vam jej vydala (napr. 1ékarnik nebo 1ékar), a porid’te si novy.
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B. Zvlastni upozornéni a bezpenostni opatireni
e Nevytahujte inhalator z foliového sacku, pokud jej nechcete ihned pouzit.
e Inhalator pouzivejte vyhradné podle pokynii.

e Ponechte kryt uzavieny, dokud nebudete potfebovat dalsi davku ze svého
inhalatoru.

e Kdyz svljj inhaldtor nepouzivate, uchovavejte jej na ¢istém a suchém miste.

e Nesnazte se z zadného duvodu inhalator Nexthaler rozebirat.

C. Kiliéové soucasti inhalatoru Nexthaler

Okénko pocitadla davek Vstup

Kryt vzduchu
Naustek

Uziti davky z inhalatoru Nexthaler vyzaduje pouze tii jednoduché kroky: otevfit, inhalovat,
zavrit.
D. Pred pouzitim nového inhalatoru Nexthaler

1. Otevriete foliovy sacek a vyjméte inhalator.

o Nepouzivejte inhalator, pokud neni foliovy sacek uzavieny nebo je
poskozeny — vrat'te jej osob¢, ktera Vam jej vydala, a potid’te si novy.

2. ZKontrolujte sviij inhalator.

o Pokud se vas inhalator zda byt rozbity nebo poskozeny, vrat'te jej osobée,
ktera Vam jej vydala, a pofid’te si novy.
3. Zkontrolujte okénko pocitadla davek. Pokud je vas inhalator zcela novy, bude
v okénku pocitadla davek uvedena hodnota ,, 120«
o Nepouzivejte novy inhalator, pokud je uvedeno ¢islo nizsi nez ,, 120 —
vrat'te jej osobé, kterd Vam jej vydala, a potid’te si novy.
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E. Pouziti inhalatoru Nexthaler

* Pokud si nejste jisty(a), jestli spravne dostavate svou davku, porad’te se se svym lékarnikem nebo
1ékatem.

* Pokud si nejste jisty(a), jestli po jedné inhalaci pokleslo ¢islo na pocitadlu davek, pockejte na
svou dal$i planovanou davku a uZzijte ji jako normélné€. Neuzivejte ddvku navic.

E.1. Otevrit
1. Pevné uchopte inhalator ve vzprimené poloze.
2. Zkontrolujte pocet zbyvajicich davek: jakékoli ¢islo v rozmezi ""1" az 120" znamena,
Ze Vam zbyvaji néjaké davky.
o Pokud je v okénku pocitadla davek uvedena hodnota "0", nezbyvaji zadné davky -
zlikvidujte sviij inhalator a pofid'te si novy.

3. Zcela oteviete kryt.

4. Pred inhalaci vydychnéte, jak nejvice to pijde.

o Nevydechujte pfes inhalator.

E.2. Inhalovat

Kdykoli to bude mozné, pri inhalaci sed’te vzpiimené nebo stiijte.

1. Zvednéte sviij inhalator, priloZte si jej k ustiim a obemknéte naustek rty.
o Nezakryvejte vstup vzduchu, kdyz budete drzet inhalator.
o Nevdechujte pies vstup vzduchu.

2. Rychle a zhluboka se nadechnéte tsty.
o PfiuZivani davky si mizZete v§imnout urcité chuti.
o Kdyz uzijete davku, mizete slySet nebo pocitit cvaknuti.
o Neinhalujte pfes nos.

o Neoddalujte inhalator béhem inhalace od svych rtt.
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3. Sejméte inhalator z tst.
4. Zadrzte dech na 5 az 10 sekund nebo co nejdéle to bude mozné.
5. Pomalu vydechnéte.

o Nevydechujte pies inhalator.

E.3. Zavrit
1. Presuiite inhalator zpét do vzprimené polohy a zcela zaviete kryt.

2. Zkontrolujte, Ze pocitadlo davek ukazuje ¢islo o jedno niZsi nez pred inhalaci.

',
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3. Pokud je tieba uzit dalsi davku, zopakujte kroky E.1 az E.3.
F. Cisténi
e Zanormalnich okolnosti neni nutné inhalator ¢istit.

e V piipadé potfeby miZzete inhalator po pouziti vy¢istit suchym hadiikem nebo
papirovym kapesnikem.

o Necistéte inhalator vodou ani jinymi tekutinami. Uchovévejte jej v suchu.

G. Uchovavani a likvidace
Informace o podminkach uchovéavani a pokynech pro likvidaci viz bod 5.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny léky muze i tento 1€k zplisobovat nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u vSech 1é€eb pomoci inhaldtoru hrozi zhorSeni dusnosti, kasle a sipani ihned po
pouziti ptipravku Combair Nexthaler, znamé jako paradoxni bronchospazmus. Pokud k
tomu dojde, PRESTANTE ihned pouZivat Combair Nexthaler a pfimo pouZijte sviij
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ulevovy inhalator s rychlym ucinkem k 1écb¢ priznakti. Neprodlené kontaktujte svého
1ékate.

Ihned feknéte svému lékari, pokud mate alergické reakce, k nimz mohou patfit kozni alergie,
svédéni klize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otok klize nebo sliznic, hlavné oci, obliceje, rth
nebo hrdla.

Jiné mozné nezadouci G¢inky ptipravku Combair Nexthaler jsou uvedené nize podle jejich
frekvence vyskytu.

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi):
- tfes,
- pneumonie (zapal plic, infekce plic) u pacienti s CHOPN.

Reknéte svému 1ékaii, pokud se u vas béhem uzivani piipravku Combair Nexthaler objevi
kterékoli z nasledujicich projevli, mize se jednat o ptiznaky plicni infekce:

« horecka nebo zimnice,

- zvySend tvorba hlenu, zména barvy hlenu,

r~r

- zhorSeni kasle nebo zhorseni potizi s dychanim.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi):

- priznaky podobné nachlazeni, bolesti hrdla,

- infekce (Gst nebo hrdla) zptsobené plisnémi. Vyplachovani tst nebo kloktani vodou a
¢isténi zubt kartackem ihned po vdechnuti pfipravku mize napomoct zabranit t€émto
nezadoucim G¢inkdm,

- zhorSeni pfiznakl astmatu, potizi s dychanim,

- chrapot,

- kasel,

- neobvykle rychly srdeni tep,

- neobvykle pomaly srdecni tep,

- silna bolest na hrudi,

- bolesti hlavy,

- nevolnost,

- unava nebo nervozita,

- zmeény na elektrokardiogramu (EKG),

- nizka hladina kortizolu v moci nebo krvi,

- vysoka hladina drasliku v krvi,

- vysoka hladina gluko6zy v krvi,

- vysoka hladina tukti v krvi.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- rozmazané vidéni

Nezadouci ucinky pozorované po vdechnuti u podobnych léki obsahujicich
beklometason-dipropionat a/nebo formoterol jsou:

- busSeni srdce,

- nepravidelny srdec¢ni tep,

- nenormalni nebo porusené vnimani chuti,

- bolesti svali a svalové ktece,
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- neklid, zavrat,

- uzkost,

- poruchy spanku,

- pokles hladiny drasliku v krvi,
- zvySeni/snizeni krevniho tlaku.

Dlouhodobé pouzivani vysokych davek vdechovanych kortikosteroidi muze vést k

systémovym ucinkum, k nimz patii:

- problémy s funkci vasich nadledvin (adrenosuprese),

- fidnuti kosti,

- zpomaleni ristu u déti a dospivajicich,

- zvySeny tlak v o€ich (nazyvany glaukom), katarakta,

- rychly nartst télesné hmotnosti, hlavné v obliceji a na trupu,

- problémy se spanim, deprese nebo obavy, neklid, nervozita, nadmérné vzruseni nebo
podrazdéni. Tyto ucinky jsou pravdépodobnéjsi u déti,

- nenormalni chovani.

Hlaseni neZadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucink, sdélte to svému lékari, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich ucink, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci G€inky mizete hlésit také pfimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak Combair Nexthaler uchovavat

Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce, foliovém
sacku a Stitku za zkratkou Exp. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného

meésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Inhalator vyjméte z
ochranného foliového saCku az kratce pred prvnim pouZitim.

Pted prvnim otevienim foliového sacku:
Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevfeni foliového sacku:
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Po prvnim otevieni foliového sacku je nutné ptipravek pouzit do 6 mesici.
Na §titek na krabic¢ce zapiSte datum otevieni foliového sacku.
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Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Combair Nexthaler obsahuje
Ucinnymi latkami jsou: beclometasoni dipropionas, formoteroli fumaras dihydricus

Jedna odmétend davka obsahuje beclometasoni dipropionas 100 mikrogramt a formoteroli
fumaras dihydricus 6 mikrogramu. To odpovida podané davce uvolnéné z naustku
beclometasoni dipropionas 81,9 mikrogrami a formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrogramti.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat lakt6zy (ktery obsahuje malé mnozstvi mlécnych
bilkovin) a magnesium-stearat.

Jak Combair Nexthaler vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1é¢ivy piipravek se dodava jako bily az téméf bily praSek uréeny k vdechovéni v
plastovém inhalatoru nazyvaném Nexthaler.

Baleni obsahuje jeden, dva nebo tfi inhalatory, z nichz kazdy obsahuje 120 déavek.
Inhalator se dodava v uzavieném ochranném sacku (baleni z hlinikové folie).

Na trhu nemuseji byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Vyrobce zodpovédny za propousteni:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via San Leonardo 96

431 22 Parma - Italie

nebo

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor — Francie

nebo

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Viden - Rakousko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Rakousko: Foster NEXThaler Nizozemsko: Foster NEXThaler
Francie: Innovair NEXThaler Polsko: Fostex NEXThaler

Ceska republika: Combair Nexthaler

Némecko: KANTOS NEXThaler 100 Mikrogramm Portugalsko: Foster NEXThaler
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/ 6 Mikrogramm pro Dosis Pulver zur Inhalation

Recko: Foster NEXThaler Slovenska republika: Foster NEXThaler
Mad’arsko: Foster NEXThaler Slovinsko: Foster NEXThaler 100 mikrogramo

/6 mikrogramov na vdih, prasek za inhaliranje
Italie: Foster Spanélsko: Foster NEXThaler

Velkéd Britanie: Fostair NEXThaler
Tato pribalova informace byla naposledy revidovana
Podrobné¢ a aktualizované informace o tom, jak pouzivat tento 1é¢ivy piipravek, jsou
k dispozici po sejmuti QR kodu umisténého v této piibalové informaci a na krabicce za po-

moci chytrého telefonu/zatizeni.
QR kéd odkazuje na video s ndvodem k pouziti

40!

-‘.

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance URL: https://qrco.de/Nexthaler100-
6-120.

Pribalova informace: informace pro pacienta

Combair Nexthaler 100 mikrogramt/6 mikrogramii/davka prasek k inhalaci
beclometasoni dipropionas/formoteroli fumaras dihydricus
Piipravek je ur¢en pro dospélé pacienty

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek uzi-

vat, protoZe obsahuje pro vas dilezZité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

- Mate-1i jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, zdravotni sestry nebo lékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiubliZzit, a to 1 tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému lékati, zdra-
votni sestfe nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli neZzadoucich ucin-
ki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci (viz bod 4).

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je Combair Nexthaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Combair Nexthaler pouzivat
Jak se Combair Nexthaler pouziva

MozZné nezadouci ucinky

Jak Combair Nexthaler uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SNk W=
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1. Co je Combair Nexthaler a k ¢emu se pouziva

Combair Nexthaler je prasek vdechovany tsty a podavany hluboko do plic. Obsahuje dvé
ucinné latky: beklometason-dipropionatu a dihydrat formoterol-fumaratu.

- Beklometason-dipropionat patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych kortikosteroidy, které maji
protizanétlivy uc¢inek, snizuji otok a podrazdéni v plicich.

- Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1é¢iv nazyvanych bronchodilatatory s
dlouhodobym ucinkem. Ty uvoliuji svaly dychacich cest, rozsituji je a tim usnadnuji
dychani.

Tyto dvé ucinné latky ulehcuji dychéani a zbavuji ptiznaki jako dusnost, sipani a kasel u
pacientd s astmatem nebo CHOPN. Také poméahaji branit rozvoji ptiznakl astmatu.

Astma
Combair Nexthaler se pouziva k 1é¢bé astmatu u dospélych.

Pokud vam byl pfedepsan ptipravek Combair Nexthaler, je pravdépodobné, ze

- vaSe astma neni dostate¢né kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy a bronchodilatancii
s kratkodobym tc¢inkem podle potieby nebo

- vaSe astma dobfte reaguje na 1écbu jak kortisteroidy, tak dlouhodobé piisobicimi
bronchodilatancii.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Combair Nexthaler Ize také pouzivat k 1écbé ptiznakl zavazné chronické obstrukéni plicni
nemoci (CHOPN) u dospélych pacienti. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest v
plicich, které je zpsobeno hlavné koufenim cigaret.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Combair Nexthaler pouZivat

Nepouzivejte pripravek Combair Nexthaler,

jestlize jste alergicky(d) na beklometason-dipropionat nebo dihydrat formoterol-
fumaratu nebo na jiné slozky ptipravku Combair (uvedené v bodé 6 — Obsah baleni a
dalsi informace)

Upozornéni a opatieni

JestliZe se Vas tykaji nékteré z nasledujicich stavi, informujte o tom lékare predtim, nez
zacnete pripravek Combair Nexthaler pouZivat:

o srdeCni obtize, vcetné jakékoli zndmé poruchy srdce a/nebo srdecni funkce,
. poruchy srde¢niho rytmu jako zrychleny nebo nepravidelny srdec¢ni tep, rychla tepova

frekvence nebo pocit buseni srdce nebo pokud vam tekli, Ze mate poruchu na zdznamu
srdec¢ni Cinnosti,
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o vysoky krevni tlak,

o zuzeni tepen (také znamé jako ateroskler6za) nebo pokud vite, Ze mate aneuryzma
(abnormalni vydut’ stény krevni cévy),

° nadmérné aktivni Stitna zlaza,
° nizka hladina drasliku v krvi,
e  jakakoli onemocnéni jater nebo ledvin,

. diabetes. Pokud vdechnete vysoké davky formoterolu, miize se vam zvysit hladina
glukoézy v krvi a miizete potiebovat dalsi krevni testy, které zkontroluji hladinu cukru v
krvi, v dob¢, kdy za¢nete pouZzivat tento inhalator a také obcas béhem Iécby,

o nador nadledviny (znamy jako feochromocytom),

o mate dostat anestetikum. V zavislosti na typu anestetika mize byt nutné vysadit
Combair Nexthaler alesponi 12 hodin pted anestezii,

o jste nebo byl(a) jste 1éCen(a) na tuberkulozu (TBC) nebo mate jiné zanétlivé
onemocnéni hrudniku vyvolané viry nebo plisnémi.

Pokud si nejste jisty(4), zda mlzete ptipravek Combair Nexthaler pouzivat, promluvte si
predtim s lékafem nebo 1ékarnikem.

Vas lékat vam moZna bude ¢as od ¢asu mérit hladinu drasliku v krvi, hlavné pokud
mate tézké astma. Podobné jako mnohé bronchodilatatory mize Combair Nexthaler zpiisobit
prudky pokles sérové hladiny drasliku (hypokalémii). Diivodem muze byt to, ze nedostatek
kysliku v krvi v kombinaci s nékterymi jinymi léky, které mozna uZzivate spolu s ptipravkem
Combair Nexthaler, mize jesté zhorsit pokles hladiny drasliku.

Pokud pouzivate inhalator s vysokymi davkami kortikosteroidi po dlouhou dobu,
mozna budete potfebovat ve stresovych situacich vice kortikosteroidii. Mezi stresové situace
muze patfit ptijeti do nemocnice po nehod¢, zavazné poranéni nebo stav pied operaci. V
takovém piipadé vas oSetiujici 1ékaf rozhodne, zda nepotiebujete zvysit davku
kortikosteroidi, a miize vam predepsat n¢jaké steroidni tablety nebo injekce.

Pokud byste musel(a) jit do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit své 1éky a inhalatory,
véetné Combair Nexthaleru a vSech uzivanych 1€kt a tablet kupovanych volné bez ptedpisu,
pokud mozno v jejich ptivodnim obalu.

Pokud se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jinad porucha zraku, obrat'te se na svého 1ékafe.
Déti a dospivajici

Nedavejte tento 1€k détem a dospivajicim mladSim 18 let.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Combair Nexthaler
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Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste nedavno uzi-
val(a) nebo které mozna budete uZivat. Z toho diivodu, ze piipravek Combair mize ovlivnit
ucinky jinych ptipravki. Nebo také jiné piipravky mohou mit vliv na ptisobeni piipravku
Combair.

Zejména informujte svého Iékare nebo 1ékarnika, pokud uzivate néktery z nasledujicich 1éki:

* Nékteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku Combair Nexthaler, a pokud tyto 1éky pou-
zivate (véetné nékterych 1ékti na HIV: ritonavir, kobicistat), V4§ 1ékat miize rozhodnout, Ze je
tteba Vas peclive sledovat.

* Beta-blokatory. Beta-blokatory jsou léky pouzivané k 1€cbé mnoha onemocnéni zahrnujicich
potize se srdcem, vysoky krevni tlak nebo glaukom (zvySeny tlak v o¢ich). Pokud potiebujete
pouzivat beta-blokatory (véetné o¢nich kapek), miize byt ucinek formoterolu snizen nebo
formoterol nemusi piisobit viibec.

* Beta-sympatomimetika (Iéky, které plisobi stejnym zptisobem jako formoterol) mohou zvy-
Sovat ucinky formoterolu.

* Léky k 1é¢be abnormalnich srde¢nich rytmt (chinidin, disopyramid, prokainamid)

» Léky k 1écbe alergickych reakei (antihistaminika, jako je terfenadin)

 Léky k 1écbé priznakl deprese nebo dusevnich chorob, jako jsou inhibitory monoaminoxi-
dazy (naptiklad fenelzin a isokarboxazid) nebo tricyklickd antidepresiva (napt. amitryptilin a
imipramin) nebo fenothiaziny

 Léky k 1écbé Parkinsonovy nemoci (L-dopa)

 Lékyna snizenou funkeci $titné zlazy (L-thyroxin)

* Léky obsahujici oxytocin (ktery zptisobuje kontrakci délohy)

» Léky k 1écbé dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), véetné
1€kt s podobnymi vlastnostmi jako jsou furazolidon a prokarbazin

 Léky k 1écbé srdecnich nemoci (digoxin)

* Jiné 1€ky pouzivané v 1€¢b¢ astmatu (theofylin, aminofylin nebo steroidy)

* Diuretika (mocCopudna 1éciva)

Informujte také svého 1ékare, pokud jdete na planovanou operaci nebo zakrok u zubaie, a bu-

de Vam pii tom podano celkové anestetikum.

Téhotenstvi a kojeni

Neexistuji zadné klinické udaje o pouziti piipravku Combair Nexthaler béhem téhotenstvi.
Pokud se domnivéte, Ze jste t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad’te se se svym lékarem.
Ptipravek Combair Nexthaler pouzivejte béhem téhotenstvi, pokud vam to poradi vas 1ékar.
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Vas 1ékat rozhodne, jestli musite Combair Nexthaler béhem kojeni vysadit, nebo jestli byste
m¢ela uzivat Combair Nexthaler, ale nekojit. Vzdy presn¢ dodrzujte rady svého 1ékarte.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Combair Nexthaler pravdépodobné neovlivni vasi schopnost fidit dopravni prostfedky a
pouzivat stroje. Pokud se vSak u vas objevi nezadouci projevy jako zavraté a/nebo ties, vase
schopnost fidit nebo obsluhovat stroje mize byt naruSena.

Combair Nexthaler obsahuje laktézu.

Lakt6za obsahuje malé mnozstvi mléénych bilkovin, které mohou u alergickych pacientii vést
k alergickym reakcim.

Pokud Vam lékat sdélil, ze nesnasite nékteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zaCnete
tento 1é¢ivy ptipravek pouzivat.

3. Jak se Combair Nexthaler pouZziva

Combair Nexthaler vzdy pouzivejte podle pokynti svého lékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem, zdravotni sestrou nebo 1ékdrnikem.

Combair Nexthaler dodava extra jemny aerosol, diky ¢emuz se do vasich plic dostava vice z
kazdé davky. Vas 1ékar vam tudiz mtize predepsat niz§i davku tohoto inhalatoru nez u
predchozich inhalatori.

Astma

Vs Iékar vas bude pravidelné zvat na kontroly, aby se ujistil, Ze uzivate spravnou davku
ptipravku Combair Nexthaler. Jakmile bude vase astma pod kontrolou, vas 1¢kat se miize
rozhodnout postupné snizit davku ptipravku Combair Nexthaler. Za Zadnych okolnosti
neméite svou davku bez domluvy se svym Iékarem.

Piipravek Combair Nexthaler Vam muZe 1ékar predepsat dvéma riznymi zpusoby:

a) kazdodenni pouZzivani pripravku Combair Nexthaler k 1é6¢bé astmatu spolu se samo-
statnym inhaldtorem pro rychlou tlevu k 1é¢bé nahlého zhorseni pfiznaki astmatu jako
napf. duSnost, sipani a kaSel.

b) kazdodenni pouZivani pripravku Combair Nexthaler k 1é¢bé astmatu a také pouZzi-
vani pripravku Combair Nexthaler k 1é¢bé nahlého zhorSeni priznaki astmatu jako
napf. duSnost, sipani a kaSel.

a) pouzivani pripravku Combair Nexthaler spolu se samostatnym pfipravkem pro rych-
lou ulevu:

Dospéli a starsi lidé:
Doporucena davka je 1 nebo 2 vdechy dvakrat denné.

Maximalni denni davka jsou 4 vdechy.

Nezapomeiite: VZdy byste méli mit inhalator pro rychlou tlevu k 1é¢bé zhorsSujicich se
priznaki astmatu nebo nahlé ataky astmatu.
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b) pouzivani pripravku Combair Nexthaler jako jediného inhalatoru k 1é¢bé astmatu:

Dospéli a starSi pacienti:
Doporucena davka je jeden vdech rano a jeden vdech vecer.

Ptipravek Combair Nexthaler také méte pouzivat jako inhalator pro rychlou ulevu k 1é¢bé
nahlych pfiznakl astmatu.

Pokud se u Vas objevi ptiznaky astmatu, proved’te jeden vdech a pockejte n¢kolik minut.
Pokud se necitite 1épe, proved’te dalsi vdech.

Neprovadéjte vice nez 6 vdechii pro okamzitou tlevu denné.
Maximalni denni davka pripravku Combair Nexthaler je 8 vdechii.

Pokud mate pocit, Ze potfebujete ke kontrole astmatu denné vice vdechti, porad’te se se svym
lékarem Je mozné, Ze vam zméni 1éCbu.

NezvySujte davku.
Pokud se vam zda, ze 1¢k neucinkuje, vzdy si nejdiive promluvte se svym lékafem, nez davku
zvysite.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)

Dospéli a starsi pacienti:
Doporucena davka je 2 vdechy rano a 2 vdechy vecer.

Jak se pripravek Combair Nexthaler pouziva}:
Piipravek Combair Nexthaler je urcen k inhalaci.
Kdykoli to bude mozZné, pfi inhalaci sed’te vzptimenég nebo stijte.

Jestli jste pouzil(a) vice pFripravku Combair Nexthaler, nez jste mél(a)

e Thned kontaktujte svého 1ékatfe nebo nejbliZzs§i nemocni¢ni pohotovost se zadosti o pomoc.
Vezmeéte si s sebou svij 1€k, aby vidéli, co jste uzil(a).

e Mohou se objevit nezadouci u¢inky. Reknéte svému lékati, pokud se u vas objevi n&jaké
neobvyklé ptiznaky. Mozna bude chtit provést dalsi testy nebo se rozhodne pro opatieni,
ktera mohou byt potieba.

Jestlize jste zapomnél(a) pouzit Combair Nexthaler
Uzijte jej hned, jak si vzpomenete. Pokud je jiz témé&f Cas uzit vasi dalsi davku, neuzivejte
vynechanou davku. Pouze uzijte dal§i davku ve spravnou dobu. NeuZivejte dvojitou davku.

Jestlize jste prestal(a) pouzivat Combair Nexthaler

I kdyz se citite 1épe, nepiestavejte pouzivat Combair Nexthaler ani nesnizujte davku. Pokud
tak chcete ucinit, feknéte to svému lékafi. Je velice dllezité, abyste pouzival(a) Combair
Nexthaler kazdy den, jak vam predepsal vas 1ékaf, i kdyz nemate Zadné ptiznaky.
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Pokud se Vase dychdni nezméni

Pokud se Vase piiznaky po vdechnuti piipravku Combair Nexthaler nezlepsi, mozna jej
pouzivate nespravng. Nize si prostudujte pokyny ke spravnému pouziti a/nebo kontaktujte
svého lékare nebo zdravotni sestru, ktefi vas znovu zaskoli.

Pokud se Vase astma zhorsi

Pokud se Vase ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo jsou obtizné kontrolovatelné (napt. pokud
pouzivate samostatny inhalator pro rychlou ulevu nebo Combair Nexthaler jako ulevovy 1€k
Castéji) nebo pokud Vas tlevovy inhalator nezlepSuje vase ptiznaky, pouzivejte Combair
Nexthaler nadale, ale co nejdiive vyhledejte svého 1€kare. Vas 1ékat mozna bude chtit zménit
Vasi davku ptipravku Combair Nexthaler nebo Vam predepise dalsi nebo jinou 1écbu.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého l1ékare
nebo lékarnika.

NAVOD K POUZITI INHALATORU NEXTHALER

A. Obsah baleni

Informace o obsahu baleni viz bod 6
Pokud obsah baleni neodpovida uvedenému seznamu, vrat’te inhalator osobé,
ktera vam jej vydala (napr. lékarnik nebo lékar), a porid’te si novy.
B. Zvlastni upozornéni a bezpecnostni opatieni
e Nevytahujte inhalator z foliového sacku, pokud jej nechcete ihned pouZit.
e Inhalator pouzivejte vyhradné podle pokynd.

e Ponechte kryt uzavieny, dokud nebudete pottebovat dalsi davku ze svého
inhalatoru.

e KdyZ sviljj inhaldtor nepouZivate, uchovavejte jej na ¢istém a suchém miste.

e Nesnazte se z zadného duvodu inhalator Nexthaler rozebirat.
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C. Kilicéové soucasti inhalatoru Nexthaler

Okénko pocitadla
davek

Kryt
i Naustek

Vstup vzduchu

Uziti davky z inhalatoru Nexthaler vyzaduje pouze tii jednoduché kroky: otevfit, inhalovat,
zavrit.
D. Pred pouzitim nového inhalatoru Nexthaler

1. Otevrete foliovy sacek a vyjméte inhalator.

o Nepouzivejte inhalator, pokud neni foliovy sacek uzavieny nebo je
poskozeny — vrat'te jej osob¢, ktera vam jej vydala, a potid'te si novy.

2.Zkontrolujte sviij inhalator.

o Pokud se vas inhalator zda byt rozbity nebo poskozeny, vrat'te jej osobg,
kterd vam jej vydala, a pofid’te si novy.
3.Zkontrolujte okénko pocitadla davek. Pokud je vas inhalator zcela novy, bude v
okénku pocitadla diavek uvedena hodnota ,, 180,
o Nepouzivejte novy inhalator, pokud je uvedeno ¢islo nizsi nez ,, 180 —
vrat'te jej osobé, kterd vam jej vydala, a potid’te si novy.
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E. Pouziti inhalatoru Nexthaler

* Pokud si nejste jisty(a), jestli spravne dostavate svou davku, porad’te se se svym lékarnikem nebo
1ékatem.

* Pokud si nejste jisty(d), jestli po jedné inhalaci pokleslo ¢islo na pocitadlu davek, pockejte na
svou dal$i planovanou davku a uZzijte ji jako normaln€. Neuzivejte davku navic.

E.1. Otevrit
1.Pevné uchopte inhalator ve vzpiimené poloze.

2.Zkontrolujte pocet zbyvajicich davek: jakékoli ¢islo v rozmezi "1" az 180" znamena, Ze
Vam zbyvaji néjaké davky.

o Pokud je v okénku pocitadla davek uvedena hodnota "0", nezbyvaji zadné davky - zlikvidujte
svij inhalator a pofid’te si novy.

3.Zcela oteviete kryt.

\/- -'w

4.Pred inhalaci vydychnéte, jak nejvice to pijde.
o Nevydechujte pfes inhalator.

E.2. Inhalovat
Kdykoli to bude mozZné, p¥i inhalaci sed’te vzpiimené nebo stiijte.
1.Zvednéte sviij inhalator, priloZte si jej k ustim a obemknéte naustek rty.
o Nezakryvejte vstup vzduchu, kdyz budete drzet inhalator.
o Nevdechujte pies vstup vzduchu.
2.Rychle a zhluboka se nadechnéte usty.
o PfiuZivani davky si mizete vSimnout urcité chuti.
o Kdyz uzijete davku, mizete slySet nebo pocitit cvaknuti.
o Neinhalujte pies nos.

o Neoddalujte inhalator béhem inhalace od svych rtd.

Stranka 21 z 26



IR e
. /ﬁ.

/
/—/1)
{\%ﬂ'

3.Sejméte inhalator z ust.
4. Zadrzte dech na 5 az 10 sekund nebo co nejdéle to bude mozné.
5. Pomalu vydechnéte.

o Nevydechujte pies inhalator.

E.3. Zavrit
1.Pfesuiite inhalator zpét do vzprimené polohy a zcela zaviete kryt.

2.Zkontrolujte, Ze pocitadlo davek ukazuje ¢islo o jedno niZsi nez pied inhalaci.

3.Pokud je tieba uzit dalSi davku, zopakujte kroky E.1 aZ E.3.
F. Cisténi
e Zanormalnich okolnosti neni nutné inhalator Cistit.

e V ptfipad¢ potfeby muzete inhalator po pouziti vycistit suchym hadiikem nebo
papirovym kapesnikem.

o Nedistéte inhalator vodou ani jinymi tekutinami. Uchovavejte jej v suchu.

G. Uchovavani a likvidace
Informace o podminkéach uchovavani a pokynech pro likvidaci viz bod 5.

2. Mozné nezadouci uc¢inky

Podobné jako vSechny léky mize i tento 1€k zplisobovat nezadouci U€inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Podobné jako u vSech 1éceb pomoci inhal4toru hrozi zhorSeni dusnosti, kasle a sipani ihned po
pouziti ptipravku Combair Nexthaler, znamé jako paradoxni bronchospazmus. Pokud k
tomu dojde, PRESTANTE ihned pouZzivat Combair Nexthaler a piimo pouZijte svij
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ulevovy inhalator s rychlym ucinkem k 1écb¢ piiznakti. Neprodlené kontaktujte svého
1ékate.

Ihned feknéte svému 1ékari, pokud mate alergické reakce, k nimz mohou patfit kozni alergie,
svédéni klize, kozni vyrazka, zarudnuti ktize, otok klize nebo sliznic, hlavné o¢i, obliceje, rt
nebo hrdla.

Jiné mozné nezadouci G¢inky ptipravku Combair Nexthaler jsou uvedené nize podle jejich
frekvence vyskytu.

Casté (mohou postihovat az 1 z 10 lidi):
- tfes,
- pneumonie (zapal plic, infekce plic) u pacienti s CHOPN.

Reknéte svému 1ékafi, pokud se u vas béhem uZivani ptipravku Combair Nexthaler objevi
kterékoli z nasledujicich projevili, mize se jednat o ptiznaky plicni infekce:

« horecka nebo zimnice,

- zvySend tvorba hlenu, zména barvy hlenu,

r~r

- zhorSeni kasle nebo zhorseni potizi s dychanim.

Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 lidi):

- priznaky podobné nachlazeni, bolesti hrdla,

- infekce (Gst nebo hrdla) zptsobené plisnémi. Vyplachovani tst nebo kloktani vodou a
¢isténi zubt kartackem ihned po vdechnuti pfipravku mize napomoct zabranit t€émto
nezadoucim G¢inkdm,

- zhorSeni ptiznakl astmatu, potizi s dychanim,

- chrapot,

- kasel,

- neobvykle rychly srde¢ni tep,

- neobvykle pomaly srdecni tep,

- silna bolest na hrudi,

- bolesti hlavy,

- nevolnost,

- unava nebo nervozita,

- zmeény na elektrokardiogramu (EKG),

- nizka hladina kortizolu v moci nebo krvi,

- vysoka hladina drasliku v krvi,

- vysoka hladina glukézy v krvi,

- vysoka hladina tukti v krvi.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udaji nelze urcit):
- rozmazané vidéni

Nezadouci ucinky pozorované po vdechnuti u podobnych léki obsahujicich
beklometason-dipropionat a/nebo formoterol jsou:

- busSeni srdce,

- nepravidelny srdec¢ni tep,

- nenormalni nebo porusené vnimani chuti,

- bolesti svali a svalové ktece,
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- neklid, zavrat,

- uzkost,

- poruchy spanku,

- pokles hladiny drasliku v krvi,
- zvySeni/snizeni krevniho tlaku.

Dlouhodobé pouzivani vysokych davek vdechovanych kortikosteroidi muZe vést k

systémovym ucinkum, k nimz patii:

- problémy s funkci vasich nadledvin (adrenosuprese),

- fidnuti kosti,

- zpomaleni ristu u déti a dospivajicich,

- zvySeny tlak v o€ich (nazyvany glaukom), katarakta,

- rychly nartst télesné hmotnosti, hlavné v obliceji a na trupu,

- problémy se spanim, deprese nebo obavy, neklid, nervozita, nadmérné vzruseni nebo
podrazdéni. Tyto ucinky jsou pravdépodobnéjsi u déti,

- nenormalni chovani.

Hlaseni neZadoucich Gcinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1€karnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které
nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci Gi€inky muzete hlésit také piimo na
adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkti mizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

3. Jak Combair Nexthaler uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
NepouZivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZzitelnosti uvedené na krabicce, foliovém
sacku a Stitku za zkratkou Exp. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného

meésice.

Uchovavejte v pivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred vlhkosti. Inhalator vyjméte z
ochranného foliového sa€ku az kratce pred prvnim pouZitim.

Pted prvnim otevienim foliového sacku:
Tento ptipravek nevyZzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani.

Po prvnim otevfeni foliového sacku:
Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Po prvnim otevieni foliového sacku je nutné ptipravek pouzit do 6 mesici.
Na §titek na krabicce zapiSte datum otevieni foliového sacku.
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Nevyhazujte zadné 1écivé pripravky do odpadnich vod nebo doméciho odpadu. Zeptejte se
svého I¢karnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

4. Obsah baleni a dalSi informace

Co Combair Nexthaler obsahuje
Ucinnymi latkami jsou: beclometasoni dipropionas, formoteroli fumaras dihydricus

Jedna odmétena davka obsahuje beclometasoni dipropionas 100 mikrogramti a formoteroli
fumaras dihydricus 6 mikrogrami. To odpovida podané davce uvolnéné z ndustku
beclometasoni dipropionas 81,9 mikrogramt a formoteroli fumaras dihydricus 5 mikrogramti.

Pomocnymi latkami jsou: monohydrat laktézy (ktery obsahuje malé mnozstvi mléénych
bilkovin) a magnesium-stearat.

Jak Combair Nexthaler vypada a co obsahuje toto baleni

Tento 1é¢ivy pripravek se dodava jako bily az téméf bily prasek uréeny k vdechovani v
plastovém inhalatoru nazyvaném Nexthaler.

Baleni obsahuje jeden, dva nebo tii inhalatory, z nichz kazdy obsahuje 180 davek.
Inhalator se dodava v uzavieném ochranném sacku (baleni z hlinikové folie).

Na trhu nemuseji byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Viden, Rakousko

Vyrobce zodpovédny za propousténi:
Chiesi Farmaceutici S.p.A.

Via San Leonardo 96

431 22 Parma - Italie

nebo

Chiesi SAS

2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi
41260 La Chaussée Saint Victor — Francie

nebo

Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Viden — Rakousko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:
Rakousko: Foster NEXThaler Nizozemsko: Foster NEXThaler

Francie: Innovair NEXThaler Polsko: Fostex NEXThaler
Ceska republika: Combair Nexthaler
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Némecko: KANTOS NEXThaler 100 Mikrogramm Portugalsko: Foster NEXThaler
/ 6 Mikrogramm pro Dosis Pulver zur Inhalation

Recko: Foster NEXThaler Slovenska republika: Foster NEXThaler
Mad’arsko: Foster NEXThaler Slovinsko: Foster NEXThaler 100 mikrogramor

/6 mikrogramov na vdih, prasek za inhaliranje
Italie: Foster Spanélsko: Foster NEXThaler

Velkéa Britanie: Fostair NEXThaler

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 22. 7. 2021

Podrobné¢ a aktualizované informace o tom, jak pouZzivat tento 1éCivy ptipravek, jsou
k dispozici

Po sejmuti QR kdédu umisténého v této piibalové informaci a na krabicce za pomoci chytrého
telefonu/zatizeni.

QR kéd odkazuje na video s ndvodem k pouziti
1} -
=045

KL, 2
A
Of¥Tak

Stejné informace jsou rovnéz dostupné na webové strance URL: https://qrco.de/Nexthaler100-
6-180.
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