Sp. zn. sukls186319/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Veriflo 25 mikrogramii/50 mikrogrami/diavka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Veriflo 25 mikrogramii/125 mikrogramii/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu
Veriflo 25 mikrogramii/250 mikrogramii/davka suspenze k inhalaci v tlakovém obalu

salmeterolum (jako salmeteroli xinafoas)/fluticasoni propionas

Ptectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, nez zacnete tento pripravek uZivat, protoZe

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit a
to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich Gc¢inku, sdélte to svému Iékaii nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v pripadé€ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4

Co naleznete v piibalové informaci

Co je pripravek Veriflo a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Veriflo uzivat
Jak se pripravek Veriflo uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Veriflo uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

S e

1. Co je pripravek Veriflo a k ¢emu se pouZiva

Veriflo obsahuje dvé 1é¢ivé latky: salmeterol (ve formé xinafoatu) a flutikason-propionat
e Salmeterol je bronchodilatator s dlouhodobym ucinkem. Bronchodilatitor pomaha udrzet
dychaci cesty prichodné (rozsifené). Toto usnadnuje proudéni vzduchu do prudusek a ven z
pradusek. Tyto ucinky trvaji alespoii 12 hodin.
o Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery snizuje otok a drazdéni v plicich.

Lékar Vam tento 1ék predepsal, aby Vam pomohl piedejit dechovym problémim, jaké jsou u
bronchialniho astmatu.

Veriflo musite uzivat pravideln¢ kazdy den dle doporuceni Iékate. Lékar se ujisti, zda je ptipravek
ucinny v kontrole Vaseho astmatu.

Veriflo pomaha zastavit nastupujici duSnost a sipani. AvSak Veriflo se nepodava, pokud vznikne
nahla duSnost nebo nahlé sipani. JestliZe se tyto piiznaky objevi, musite uZit inhalator s rychlym
a kratkodobym ucinkem (,,zachranna lécba“), jako napriklad salbutamol. Vidy méjte sviij
wszachranny* inhala¢ni pripravek s rychlym, kratkodobym ticinkem s sebou.
2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Veriflo uZivat

Neuzivejte pripravek Veriflo:
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- Jestlize jste alergicky(a) (hypersenzitivni) to salmeterol, flutikason-propionat nebo na dalsi
slozku ptipravku, tj. norfluran (HFA 134a).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim pfipravku Veriflo se porad'te se svym lékafem. Pokud mate nasledujici zdravotni potize,
vas lékar bude vasi lécbu sledovat diikladné;ji:

e Onemocnénim srdce, véetn€ nepravidelnosti srde¢niho rytmu nebo rychlého srde¢niho pulzu
e ZvySenou Cinnosti §titné zlazy

¢ Vysokym krevnim tlakem

e Cukrovkou (diabetes mellitus) (Veriflo mtze zvysit hladinu cukru v krvi)

e Nizkou hladinou drasliku v krvi

e Byl(a) jste, nebo jste nyni lécen(a) pro tuberkuldzu, nebo jinou plicni infekei

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

Pokud se u vas kdykoli vyskytly tyto zdravotni potize, informujte o tom pred pouzitim Veriflo svého
1ékarte.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Veriflo
e Informujte svého Iékafe nebo Iékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které mozna budete uzivat, véetné 1éCiv k 1éCbé astmatu nebo 1€Civ, ktera jsou
dostupna bez 1ékaiského predpisu.

e Negkteré 1éky mohou ucinky 1é¢ivého pripravku Veriflo zvySit a je mozné, Ze vas bude 1ékar
chtit dukladnéji sledovat, pokud uzivate tyto léky (v€etné nékterych pripravku k 1é¢bé HIV
infekce: ritonavir, piipravky obsahujici kobicistat).

Nez zacnete ptipravek Veriflo uzivat, informujte svého lékate, jestlize uzivate nasledujici ptipravky:

e [ blokatory (jako napf. atenolol, propranolol a sotalol). 3 blokatory se vétSinou uzivaji k 1écbé
vysokého krevniho tlaku nebo jinych nemoci srdce.

o Pripravky k 1écbé infekci (jako napf. ritonavir, ketokonazol, itrakonazol a erythromycin).
Nekteré z téchto pripravki mohou zvysit mnozstvi flutikason-propionatu a salmeterolu ve
Vasem téle. Toto mize zvysit riziko vyskytu nezadoucich t€inkt pii uzivani ptipravku Veriflo,
vcetné nepravidelnosti srdecniho rytmu, nebo miize dojit ke zhorSeni nezadoucich tc¢inkd.

o Kortikosteroidy (podavané usty nebo injekén€). Jestlize jste v neddvné dobé tato léciva
uzival(a), mohou zvysit riziko ovlivnéni VasSich nadledvin.

e Diuretika, 1éCiva ke zlepSeni moceni (Iéky na odvodnéni), uzivana k 1é¢bé vysokého krevniho
tlaku.

e Jiné piipravky s bronchodilataénim u¢inkem (jako je salbutamol).

e Xantiny, které¢ se rovnéz Casto uzivaji k 1é¢be astmatu.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt téhotna, nebo, planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Veriflo pravdépodobné neovlivni Vasi schopnost fidit nebo obsluhovat stroje.

3. Jak se pripravek Veriflo uziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo lékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékatem nebo lékarnikem.
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e Piipravek Veriflo pouzivejte kazdy den, dokud Vam lékai nedoporuci 1é¢bu ukoncit. Neuzivejte
vice nez doporucenou davku. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

e Bez porady s Vasim lékafem podavani doporucené davky ptipravku Veriflo sam(sama)
nepterusujte nebo ddvku nesnizujte.

e Piipravek Veriflo ma byt inhalovan usty do plic.

e Pii pouzivani 1é¢ivého piipravku Veriflo vzdy pocitejte jednotlivé davky — stfiknuti.

Inhalator byl navrzen k poskytnuti 120 dévek.

Nicméné neni mozné urcit, kdy bude inhalator prazdny a bude vypotfebovano vsech 120
stiiknuti. V nddobce muze stale ziistat malé mnozstvi tekutiny.

Po 120 davkach vzdy inhalator vymeéiite, abyste si mohli byt jisti, ze v kazdé davce vam bude
podano spravné mnozstvi 1éku.

Dospéli, dospivajici a déti starsi nez 12 let
e Veriflo 25/50 - dv¢ inhalace dvakrat denné
e Veriflo 25/125 - dvé inhalace dvakrat denné
e Veriflo 25/250 - dv€ inhalace dvakrat denné

Déti od 4 do 12 let

e Veriflo 25/50 - dv¢ inhalace dvakrat denn¢
e Podavani pripravku Veriflo détem mladsim nez 4 roky se nedoporucuje

Vase ptiznaky mohou byt pfi uzivani piipravku Veriflo dvakrat denn¢ optimalné kontrolované. V tomto
ptipadé muze Vas Iékat rozhodnout o snizeni Vasi dosavadni ddvky na davku jednou denné. Davka se
muze zménit na:

¢ jednou vecer - trpite-li no¢nimi piiznaky
jednou rano - v piipadé, Ze se ptiznaky vyskytuji béhem dne.

Je velmi dulezité piesné dodrzovat pokyny VaSeho 1ékate tykajici se mnozstvi inhalovanych dévek a
jak casto ptipravek podavat.
Uzivate-li Veriflo k 16cbé astmatu, Vas 1ékar bude chtit pravidelné kontrolovat Vase ptiznaky.

Dojde-li ke zhorSeni Vaseho astmatu nebo dychani, ihned o tom informujte svého 1ékare. Muzete
zjistit, Ze se vice zadychavate, vice nez obvykle citite stisnénost na hrudi, nebo uzivate ¢astéji pripravek
s rychlym nastupem uc¢inkd. Dojde-li k né€emu z vysSe uvedeného, mél(a) byste pokracovat v 1écbé
ptipravkem Veriflo, ale nezvySujte pocet vdecht (davek). Stav VaSeho dychani se mlize zhorSovat a
muzete vazné onemocnét, proto vyhledejte svého 1ékare, protoze mizete potifebovat dalsi 1€cbu.

Pokyny pro pouZiti
e Pied pouzitim ptipravku Vas o spravném zachdzeni pouci Va§ lékar, zdravotni sestra, nebo
lékarnik, kteti obCas posoudi, jak piipravek uzivate. Nebudete-li uzivat piipravek Veriflo
spravng, nebo piesné podle doporuceni, nemusi Vam pfi 1€cbé astmatu pomoct.
e Pfipravek je obsazen v tlakové nadobce ulozZené v plastovém obalu s naustkem.
e Novy plny inhaldtor obsahuje dostatecné mnozstvi 1é¢iva na minimalné¢ 120 davek. Po
vypottebovani 120 davek jiz nemusi byt v inhalatoru dostatek 1é¢iva k podani celé davky.

Zkous$ka, zda inhalator funguje

1. Pfed prvnim pouzitim inhaldtoru otestujte, zda funguje. Odstrarite kryt naustku uchopenim
inhalatoru mezi palec a ukazovacek, mirn¢ stlacte strany krytu a tahem odstrarite.

2. Abyste se ujistil(a), ze inhalator funguje, dobfe ho protfepejte, obrat'te otvor naustku od sebe,
stisknéte nadobku a vystiiknéte davku do vzduchu. Tyto kroky zopakujte a pred druhym
stiiknutim 1éku do vzduchu inhalator protfepejte. Pfed pouzitim inhalatoru je tieba dvé davky
vystriknout do vzduchu.

Stranka3z9



98]

Po téchto prvnich dvou testovacich stiiknutich mtzete zacit inhalator pouZzivat.

4. V ptipadg, ze jste inhalator neuzival(a) tyden nebo déle, otestujte inhalator. Abyste se ujistil(a),
ze inhalator funguje, dobie ho protfepejte, obratte otvor naustku od sebe, a nadobku pevné
stlacte, abyste do vzduchu uvolnili dvé davky.

Upozornéni
Kovovou nadobku nikdy neodpojujte od inhalatoru.

Pokud inhalator velmi vychladne (pod 0 °C), vyjméte kovovou nadobku z plastového pouzdra a pred
pouzitim ji n€kolik minut zahtivejte v dlani. Nikdy nadobku nezahiivejte jinym zptisobem. Po zahtati a
pred pouzitim nadobku pevné stisknéte, abyste do vzduchu uvolnili dvé davky 1éc¢ivého ptipravku.

Znovu objednani
Aby vam 1é¢ivy piipravek nedosSel, musite si novy inhalator pofidit dfive, nez 1é¢ivo dojde.

Pouziti inhalatoru
Pted pouzitim inhalatoru je dilezité, abyste zacal(a) dychat tak pomalu, jak jen to ptjde.

r

Pii pouzivani inhalatoru miiZete stat nebo vzptimen¢ sedét.

Sejméte kryt naustku (obrazek A).

Zkontrolujte, zda je naustek zvenku i zevnitf ¢isty a bez prachu nebo jinych uvolnénych castic.

Ctytikrat az pétkrat inhalator protiepejte a ujistéte se, Ze obsah inhalatoru se rovnomérné

promichal (obrazek B).

5. Drzte inhalator kolmo tak, ze palec mate polozeny na spodni ¢4sti pod naustkem. Vydechnéte,

ale jen tak, aby to pro Vas bylo pfijemné (obrazek C).

Vlozte naustek do st mezi zuby. Obemknéte jej rty, ale neskousnéte.

7. Zacnéte se pomalu, plynule a zhluboka nadechovat tsty. Jakmile za¢nete vdechovat, pevné
zatlacte na horni ¢ast nadobky, abyste uvolnili davku 1éCiva. Pti tom plynule a hluboce vdechujte
(obrazek D).

8. Zadrzte dech, vyjméte inhalator z st a zvednéte prst, kterym jste predtim stlacoval(a) horni ¢ast
inhalatoru. Dech nechte zadrzeny né€kolik sekund, nebo tak dlouho, dokud Vam to neza¢ne byt
nepiijemné.

. Pockejte asi pill minuty pred tim, nez zac¢nete dalsi inhalaci 1éku a potom opakujte kroky 4 az 8.

10. Pak si vyplachnéte usta vodou, vodu vyplivnéte a/nebo si vycCistéte zuby. Toto miize pomoci
ptredejit vzniku moucnivky a chrapotu.

11. Po pouziti vzdy ihned vrat'te kryt na naustek, aby se do n¢j nedostal prach. (obrazek E). Pii

spravném nasazeni krytu naustku uslysite "kliknuti". Nepouzivejte ptilis velké nasili.

PO

e

Nespéchejte s kroky 5, 6, 7 a 8. Je dilezité, abyste tésné pred uvedenim inhalatoru do chodu zacal(a) co
nejpomaleji vdechovat. Na zacatku si tuto Cinnost parkrat nacvicte pied zrcadlem. Pozorujete-li
“mlzeni” vychazejici z horni ¢asti inhalatoru nebo kolem tst, zacnéte znovu od bodu 4.

Tak jako u vSech inhalatord by u déti méla zodpovédna osoba kontrolovat, zda dite pti aplikaci 1é¢ivého
piipravku Veriflo pouziva spravnou techniku inhalace, tak jak je popsano vyse.

Pokud bude pro vas ¢i dité pouzivani inhalatoru obtizné, miize vam vas 1ékar nebo jiny poskytovatel
zdravotni péCe doporucit pouzivat u inhalatoru inhala¢ni nastavec AeroChamber Plus. Vas lékat,
zdravotni sestra, lékarnik nebo jiny poskytovatel zdravotni péce by vam mél ukazat, jak inhalacni
nastavec inhalatoru pouzivat, jak se o ngj starat, a zodpovédet vSechny vaSe dotazy. Pokud pouzivate
inhalator s inhalaénim nastavcem, je dilezité, abyste inhala¢ni nastavec neptestali pouzivat, aniz byste
tento krok nejprve zkonzultovali se svym l¢kafem ¢i zdravotni sestrou. Nedoporucuje se s lé¢ivym
pripravkem Veriflo pouZivat jiné inhala¢ni nastavce a neméli byste prechazet z inhala¢niho
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nastavce AeroChamber Plus na jiny prostiedek. Je také dulezité, abyste inhala¢ni nastavec neménili
¢i ho prestali pouzivat, aniz byste se nejprve poradili se svym lékafem, ktery bude védet, jak 1écbu
upravit. Nez provedete jakékoli zmény 1é¢by svého astma, vzdy se nejprve obrat'te na svého lékare.

Pro lidi se slabyma rukama muze byt snazsi drzet inhalator obéma rukama. PoloZzte oba ukazovacky na
horni ¢ast inhalatoru a oba palce na spodni ¢ast pod naustkem.

Cisténi Vaseho inhalatoru
Nejméné jednou tydné byste mél(a) sviij inhalator vy¢istit, abyste predesel(predesla) jeho zablokovani.

Cisténi Vaseho inhalatoru:
e Sejméte kryt ndustku.
¢ Nikdy nevyjimejte kovovou tlakovou nadobku z plastového obalu.
e Naustek otfete zevnitf i zvenku suchym cistym hadiikem nebo kapesnikem. Stejné tak otiete
umélohmotny plast’ inhalatoru.
e Nasadte zpét kryt naustku. Pii spravném nasazeni, uslysite ,,zaklapnuti®.
e Nepouzivejte piili§ velké nasili.
o Casti inhalatoru nemyjte ani neponofujte do vody.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Veriflo, neZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste uzival(a) inhalator presné podle pokynt. Uzijete-li nahodné vétsi mnozstvi pfipravku,
neZ je doporuceno, ihned o tom informujte svého lékate nebo 1ékarnika. Mizete zaznamenat zrychleni
srdecni akce, ktera je vyssi nez obvykle, a proto mate pocit roztteseni. Rovnéz mtizete pocitovat zavrate,
bolest hlavy, svalovou slabost a bolest kloubti.

Jestlize jste uzival(a) vyssi davky dlouhodobé, musite o tom informovat svého 1ékare nebo 1ékarnika.
Vyssi davky ptipravku Veriflo mohou snizovat produkci steroidnich hormonil v nadledvinach.

JestliZe jste zapomnél(a) uZzit pripravek Veriflo
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Dalsi davku uzijte
v obvyklou dobu.

JestliZe jste prestal(a) uzivat pripravek Veriflo

K dosazeni optimalniho 1écebného piinosu je nutné, abyste piipravek uzival(a) kazdodenné podle
pokynt. Takto uzivejte 1€k, dokud Vam lékatf nedoporuci ukonéit 1éCbu. Podavani ptipravku Veriflo
nepierusujte, nebo nahle nesnizujte svoji davku. Mohlo by dojit ke zhorSeni Vasich dechovych potizi.

Pokud byste 1é¢ivy pripravek Veriflo nahle piestali pouzivat nebo snizili jeho davku, mize to (velmi
ziidka) zplsobit problémy s nadledvinami (nedostate¢nost nadledvin), coz mize vést k nezadoucim
ucinkam.

Nezadouci ucinky mohou byt nasledujici:

¢ Bolest zaludku

o Unava a ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti
¢ Nevolnost a prijem

e Snizeni t€lesné hmotnosti

e Bolest hlavy nebo ospalost

e SniZeni hladiny cukru v krvi

e SniZeni krevniho tlaku a kfece (zachvaty)

Pokud jste vystaven(a) stresové situaci, jako je horecka, trauma (jako je dopravni nehoda), infekce nebo
chirurgickému zakroku, nedostate¢nost nadledvin se mize zhorSovat a mohou se u Vas vyskytnout
nezadouci u¢inky uvedené vyse.

Vyskytne-li se u Vas néjaky nezadouci uc¢inek ihned o tom informujte svého 1ékare nebo l€ékarnika. K
predejiti vyskytu téchto ptiznakd mize Vas lékat predepsat dodatecné kortikosteroidy ve formé tablet
(jako naptiklad prednisolon).

Stranka 5z 9



Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se uzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika,
nebo zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého. Ke snizeni vyskytu ptipadnych nezddoucich ucinkd, Vam Vas lékat predepise nejnizsi davku
ptipravku Veriflo, kterd udrzuje Vase astma na optimalni Grovni.

Alergicka reakce: MiiZete zpozorovat, Ze se po uZiti pfipravku Veriflo Vase dus$nost nahle rychle
zhorsi. Muzete sipat a mit kaSel nebo dusnost. Rovnéz muzete pozorovat svédéni, vyrazku a otok
(obvykle obliceje, rtli, jazyka nebo hrdla) nebo miiZzete pozorovat, Ze Vase srdce nahle bije velmi rychle,
nebo mate pocit na omdleni a zavrat’ (stav mize vést ke kolapsu nebo ztraté¢ védomi). Pozorujete-li tyto
priznaky, nebo se piiznaky objevily nahle po uziti pfipravku Veriflo, preruste uzivani pripravku
Veriflo a ihned o tom informujte svého lékate. Vyskyt alergické reakce na pripravek Veriflo je méné
Casty (vyskyt je mensi nez u 1 pacienta ze 100).

Ostatni nezadouci t€inky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 pacienta z 10)
e Bolest hlavy - tento nezadouci ucinek se obvykle zlepsuje pii pokracujici 1é¢be.
e U pacientt s CHOPN byl hlasen zvyseny vyskyt nachlazeni.

Casté (vyskyt je mensi neZ u 1 pacienta z 10)
e Moucnivka (nazloutly bolestivy povlak) dutiny tstni a hrdla, rovné€Zz bolestivost jazyka a chrapot
a podrazdéni hrdla. Abyste predeSel(piedesla) vyskytu téchto ptiznakt, vyplachnéte si usta
vodou a/nebo si vycistéte zuby po kazdém podani dadvky tohoto pripravku. K 1é€bé moucnivky
Vam lékar mtze predepsat piipravek proti plisnim.
e Bolest, otok kloubii a svalova bolest.
e Svalové kiece.

U pacientd s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci (CHOPN) byly rovnéz hlasené nasledujici nezadouci
ucinky:

e Pneumonie (zanét plic) a bronchitidy (zanét pradusek). Jestlize pozorujete néktery z
nasledujicich pfiznakt, informujte o tom svého lékare: zvySenou produkci sputa (chrchel),
zmeénu barvy sputa, horec¢ku, zimnici, zhorSeni kasle, zhor§eni dechovych potizi.

e Podrazdéni hrdla. Muze vam pomoci, pokud si po kazdém vdechnuti 1é¢ivého ptipravku
vyplachnete usta vodou, kterou pak vyplivnete.

e Podlitiny a zlomeniny.

e Zanét nosnich dutin (pocity tlaku nebo plnosti v nose, ve tvaii a za o¢ima, nékdy s pulsujici
bolesti).

e Snizeni mnozstvi drasliku v krvi (mlzete mit nepravidelny srde¢ni rytmus, svalovou slabost,
krece).

Méné casté (vyskyt u méné nez 1 pacienta ze 100)

e ZvySeni hladiny cukru (glukosy) v krvi (hyperglykémie). Jste-li diabetik, bude Vam castéji
odebirana krev ke sledovani hladiny cukru a tento stav si mize vyzadat apravu dosavadni 1é¢by
cukrovky.

e Katarakta (Sedy zakal oka).

¢ Velmi rychlé srdecni akce (tachykardie).

e Pocit tfesu (tfes) a zrychlené nebo nepravidelné srdecni akce (palpitace) - nejsou obvykle
zavazné a zmens$uji se pii pokraCovani lécby.

e Bolest na hrudi.

e Pocit uzkosti (tento pocit se vyskytuje hlavné u déti).
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e Porucha spanku.
o Alergicka kozni vyrazka.

Vzicné (vyskyt u méné nez 1 pacienta z 1 000)

e Zhorseni dychani nebo sipani, které se zhorSuje okamzité po uziti pripravku Veriflo.
Dojde-li k tomuto stavu, prestaiite pripravek Veriflo uzivat. Uzijte inhalator s rychlym
nastupem ucinku, ktery Vam pomutze zlepsSit Vase dychani, a ihned o tom informujte svého
l1ékare.

e Pfipravek Veriflo miZe ovlivnit normalni produkci hormonu kiiry nadledvin, zv1ast¢ uzivate-li
vysoké davky ptipravku dlouhodobé. Projevi se to:

e zpomalenim ristu u déti a dospivajicich

e  poklesem mineralni kostni hustoty

e  zelenym zakalem (glaukom)

e ndrastem télesné hmotnosti

e  kulatym obli¢ejem (mésickovity oblicej), (Cushingliv syndrom)

Vas lékat Vas bude pravidelné sledovat s ohledem na mozny vyskyt nasledujicich nezddoucich t¢inki
a ujisti se, ze uzivate nejnizsi davku ptipravku Veriflo, ktera udrzi Vase astma pod kontrolou.

e Zmény chovani jako napfiklad neobvyklé zvySeni aktivity a podrazdénosti (tyto ptiznaky lze
hlavné oc¢ekavat u déti).

e Nepravidelna srdecni akce nebo pocit ptidatnych tderii srdce (arytmie). Informujte o tom svého
1ékate, ale dale pokracujte v 1écbé piipravkem Veriflo, pokud lékat nerozhodne o ukonceni
lécby.

e Plistiové infekce jicnu, které mohou zpisobit potize pii polykani.

Cetnost neni znama, ale rovnéZ se mohou vyskytnout:
e Deprese nebo agresivita. Tyto u¢inky se mohou pravdépodobnéji vyskytnout u déti
¢ Rozmazané vidéni

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému Iékati nebo 1€karnikovi. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci.
Nezadouci uc¢inky mizete hlasit také ptfimo na niZe uvedenou adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inkli mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
5. Jak pripravek Veriflo uchovavat

¢ Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

¢ Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na Stitku a krabicce
za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

o Thned po pouziti vrat'te zpét kryt ndustku a pevné jej zatlacte na misto. Nevyvijejte pfilis velkou
silu.

e Nadobka obsahuje kapalinu pod tlakem. Nevystavujte ji vyssi teploté nez 50 °C, chrante pied
piimym slune¢nim svétlem. Nadobka se nesmi rozebirat, propichovat, deformovat silou ani
spalovat (odhazovat do ohné), a to ani kdyZz se zda byt prazdna.
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e Stejné jako u vétSiny 1é¢ivych pripravkl v tlakovych obalech se terapeuticky efekt pripravku
muze sniZzit, je-1i tlakova nadobka studena.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Veriflo obsahuje

Jedna odmétena davka (z ventilu) obsahuje salmeterolum 25 mikrogrami (jako salmeteroli xinafoas) a
fluticasoni propionas 50, 125 nebo 250 mikrogramd.
Pomocnou latkou je hnaci plyn: norfluran (HFA 134a).

Jak pripravek Veriflo vypada a co obsahuje toto baleni

e Veriflo je dodavan v davkovacim inhalatoru, ktery odméiuje stlaeny lécCivy pfipravek v
suspenzi, kterou budete vdechovat sty do plic.

e Tlakova nadobka obsahuje bilou inhala¢ni suspenzi.

e Nadobka je umisténa v plastovém obalu s naustkem a svétle fialovym protiprachovym
uzavérem.
nebo
Nédobka je osazena v plastovém obalu s ndustkem a fialovym protiprachovym uzavérem.
nebo
Nadobka je osazena v plastovém obalu s naustkem a tmavé fialovym protiprachovym uzavérem.

e Kazdé baleni obsahuje 1 nebo 3 inhalatory. Kazdy inhalator obsahuje 120 davek.
e Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Zentiva, k. s., U Kabelovny 130, 102 37 Praha 10, Ceska republika

Vyrobce
Genetic S.p.A. Contrada Canfora Fisciano 84084, Salerno Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych stitech EHP registrovan pod témito nazvy:
VELKA BRITANIE: Avenor

FRANCIE: PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA 50 microgrammes/25
microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé
PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA 125 microgrammes/25
microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé
PROPIONATE DE FLUTICASONE/SALMETEROL ZENTIVA 250 microgrammes/25
microgrammes/dose, suspension pour inhalation en flacon pressurisé

NEMECKO: Salmeterol/Fluticasonpropionat Zentiva 25 Mikrogramm/ 50 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension
Salmeterol/Fluticasonpropionat Zentiva 25 Mikrogramm/ 125 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension
Salmeterol/Fluticasonpropionat Zentiva 25 Mikrogramm/ 250 Mikrogramm pro Inhalation
Druckgasinhalation, Suspension
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CESKA REPUBLIKA: Veriflo

SLOVENSKA REPUBLIKA: Everio 25 mikrogramov/50 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v
tlakovom obale

Everio 25 mikrogramov/125 mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

Everio 25 mikrogramov/250mikrogramov/davka inhala¢na suspenzia v tlakovom obale

SLOVINSKO: Salmeterol/flutikazon Genetic 25 mikrogramov/50 mikrogramov/vpih inhalacijska
suspenzija pod tlakom

Salmeterol/flutikazon Genetic 25 mikrogramov/125 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod
tlakom

Salmeterol/flutikazon Genetic 25 mikrogramov/250 mikrogramov/vpih inhalacijska suspenzija pod
tlakom

RUMUNSKO: Everio 25 micrograme / 50 micrograme /dozé suspensie de inhalat presurizata
Everio 25 micrograme / 125 micrograme /doza suspensie de inhalat presurizata
Everio 25 micrograme /250 micrograme /doza suspensie de inhalat presurizata

BULHARSKO: Canmerepon/®aytrkazon ['eneTuk 25 Mukporpama/50 MUkporpaMa B €iHa OTMEpEHa
J103a CYCIIeH3H TI0J] HAJIATaHe 32 MHXaJalus

Canmerepon/®@nyTtukazon ['eneTrk 25 mukporpama/125 MUKporpaMa B €1Ha OTMEpPEHA J103a CYCIICH3HUS
0[] HAJISITAHE 33 MHXaJaus

Canmerepon/®@ayTtukazoH ['enetnk 25 mukporpama/250 MUKporpaMa B €JHa OTMEPEHA 103a CyCIIEH3Us
0[] HAJISITAHE 33 MHXaJalus

RECKO: Duobreathe 25 pucpoypapipépto. /50 pcpoypappdpia avé kabopiopévn 86on evoidpipo yio
glomTvoN Lo migon

Duobreathe 25 pkpoypappdpia /125 pkpoypappbpia avé KoBopiopévn 00T EVO1®PNILO Y10 EIGTVON
vrd Tigon

Duobreathe 25 pkpoypappdpia /250 pkpoypappdpia avé KoBopiopévn 600T evoimdpniLo Yo 6TV
V1o TigoN

PORTUGALSKO: Fluticasona + Slameterol Genetic

ITALIE: Salmeterolo e Fluticasone SF 25 microgrammi/50 microgrammi/dose predosata, sospensione
pressurizzata per inalazione
Salmeterolo e Fluticasone SF 25 microgrammi/125 microgrammi/dose predosata,sospensione
pressurizzata per inalazione
Salmeterolo e Fluticasone SF 25 microgrammi/250 microgrammi/dose predosata, sospensione
pressurizzata per inalazione

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 20. 11. 2021
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