Sp. zn. sukls299767/2021

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Beklometason/Formoterol Cipla 100 mikrogramu/6 mikrogrami/davka
roztok k inhalaci v tlakovém obalu

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.
Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.
Tento pripravek byl pfedepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky a znamky onemocnéni jako Vy.

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati, 1ékdrnikovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipade€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které
nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

ALY

Co je Beklometason/Formoterol Cipla a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete Beklometason/Formoterol Cipla pouzivat
Jak se Beklometason/Formoterol Cipla pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

Co je Beklometason/Formoterol Cipla a k ¢emu se pouZiva

Beklometason/Formoterol Cipla je roztok k inhalaci v tlakovém obalu, ktery obsahuje dve lécivé
latky, které jsou vdechovany usty a pfichazi ptimo do plic.

Tyto dvé 1écivé latky jsou beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu. Beklometason-

ucinky, snizuji otoky a podrazdéni v plicich.

Dihydrat formoterol-fumaratu patti do skupiny 1éCiv, kterym fikame inhala¢ni bronchodilatatory
s dlouhodobym u¢inkem, a které uvolnuji hladké svaly v dychacich cestach a usnadnuji dychani.

Tyto dvé 1é¢ivé latky spole¢né usnadnuji dychani tim, Ze odstranuji symptomy, jako je dusnost,
sipani a kasel u pacientt s astmatem nebo s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a také
pomahaji zabranit rozvoji priznakti astmatu.

Astma

Ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla je urcen pro pravidelnou udrzovaci 1é€bu astmatu u
dospélych pacientt, u kterych:

- astma neni dostatecné kontrolovano inhala¢nimi kortikosteroidy a bronchodilatatory s kratkodobym
ucinkem podle potieby, nebo

- astma dobfe reaguje na 1écbu jak kortikosteroidy, tak dlouhodob¢ plisobicimi bronchodilatatory.

CHOPN

Beklometason/Formoterol Cipla lze také pouzivat k 1é¢bé ptiznaki tézké chronické obstrukeni plicni
nemoci (CHOPN) u dospélych pacientd. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest

v plicich, které je pfedev§im zptisobeno koufenim cigaret.

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete Beklometason/Formoterol Cipla pouzivat
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NepouZivejte Beklometason/Formoterol Cipla:
o jestlize jste alergicky(a) na beclometason-propionat nebo dihydrat formoterol-fumaratu ptipadné
na kterékoli jiné latky obsazené v tomto ptipravku (uvedené v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pted uzitim ptipravku Beklometason/Formoterol Cipla se poradte se svym Iékafem nebo 1ékarnikem

nebo zdravotni sestrou:

e jestlize trpite vaznym onemocnénim srdce, mate anginu pectoris (bolest v srdecni oblasti a na
hrudi), prod¢lal jste nedavno strdecni infarkt (infarkt myokardu), srde¢ni selhdni, trpite zizenim
tepen kolem srdce (onemocnénim véncitych cév), onemocnénim srde¢nich chlopni nebo jinou
znamou srde¢ni poruchou nebo mate onemocnéni, které se nazyva hypertroficka obstrukéni
kardiomyopatie (také zndmé jako HOCM, abnormalita srdecniho svalu).

e jestlize trpite zlizenim cév (také znamé jako arteriosklerosa), mate vysoky krevni tlak nebo je Vam
Znamo, Ze mate aneurysma (abnormalni rozsifeni cévni stény).

e jestlize mate poruchy srdecniho rytmu projevujici se zrychlenou nebo nepravidelnou srdecni

frekvenci, rychlym pulsem nebo busenim srdce (palpitacemi) nebo Vam bylo feceno, Ze mate

zmény na EKG.

jestlize mate zvysenou funkci §titné zlazy.

jestlize mate v krvi nizkou hladinu drasliku.

jestliZe trpite néjakou chorobou jater nebo ledvin.

jestlize mate cukrovku (inhalace vysokych davek formoterolu mohou zpisobit zvyseni hladiny

krevniho cukru a bude tedy pravdépodobné nutné kontrolovat hladinu krevniho cukru na poc¢atku

1é¢by a obcas i v pritbéhu 1écby).

e jestlize mate nador nadledvin (znamy jako feochromocytom).

e jestlize je u Vas planovana anestézie. Podle typu anestézie miize byt 1écba ptipravkem
Beclometasone / Formoterol Cipla pierusena nejméné 12 hodin pted planovanym vykonem.

e jestlize jste v soucasnosti 1é¢eni nebo jste byli 1é¢eni pro tuberkuldézu (TBC) nebo trpite znamou
virovou nebo plisiiovou infekei v dychacich cestach (hrudniku).

e jestlize nesmite pit alkohol z jakéhokoli divodu

JestliZe se Vas tykaji nékteré z vySe uvedenych stavi, informujte o tom svého lékai‘e predtim,
neZ budete uZivat pripravek Beklometason/Formoterol Cipla.

Jestlize mate néjaky zdravotni problém nebo alergii nebo si nejste jisti, zda mizete ptipravek
Beklometason/Formoterol Cipla uzivat, porad'te se pred pouzitim pfipravku s 1ékafem, zdravotni
sestrou nebo lékarnikem.

Lécba Bo-agonisty, ke kterym patii formoterol obsazeny v ptipravku Beklometason/Formoterol Cipla,
muze zpusobit prudky pokles hladiny drasliku v séru (hypokalemit).

JestliZze mate tézZké astma, musite byt velmi opatrni. Nedostatek kysliku v krvi a n¢které 1éky
uzivané spole¢n¢ s piipravkem Beklometason/Formoterol Cipla, jako jsou 1éky na onemocnéni srdce a
vysokého krevniho tlaku, znamé jako diuretika nebo ,,Iéky na odvodnéni, nebo jiné Iéky pouzivané

k 1écbe astmatu, zptsobuji pokles hladiny drasliku. Proto Vam obcas bude 1ékat kontrolovat hladinu
drasliku v krvi.

JestliZe jste dlouhodobé 1é¢eni vysokymi davkami inhalaénich kortikosteroidii, je mozné, ze
budete potfebovat zvysenou davku kortikosteroidi ve stresovych situacich. Takové situace jsou napf.
piijeti do nemocnice po nehodé€, vazné zranéni nebo pred operacnim vykonem. V téchto piipadech se
osettujici I€kar rozhodne, zda Vam davku kortikosteroidl zvysi, a mozna ptedepise jeste dalsi 1écbu
kortikosteroidy ve formée tablet nebo injekci.

JestliZze budete muset jit do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit vSechny 1éky a inhalatory véetné
ptipravku Beklometason/Formoterol Cipla a také vSechny I1éky a tablety zakoupené bez I¢katského
ptredpisu, pokud mozno v originalnim obalu.



JestliZe se u Vas objevi rozmazané vidéni nebo jina porucha zraku, obratte se na svého 1ékare.

Déti a dospivajici
Ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla nesmi uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let, dokud
nebudou dostupné dalsi tidaje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Beklometason/Formoterol Cipla

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, v¢etné 1ékt na astma a CHOPN a to i o lécich, které jsou dostupné bez
1ékatského predpisu.

Nekteré léky mohou zvySovat u€inky pripravku Beklometason/Formoterol Cipla, a pokud tyto léky
pouzivate (véetné nékterych 1ékl na HIV: ritonavir, kobicistat), Vas 1ékat mize rozhodnout, Ze je
tteba Vas peclive sledovat.

NeuZivejte beta-blokatory soucasné s timto pripravkem.

Beta-blokatory jako atenolol, propranolol a sotalol se pouzivaji mimo jiné k 1écb¢ vysokého krevniho
tlaku a srde¢nich potizi jako jsou abnormalni srde¢ni rytmus a selhdni srdce; timolol se pouziva

k 1écbe zeleného zakalu. Pokud je uzivani beta-blokatorti nezbytné nutné (vcetné beta-blokatora
obsazenych v o¢nich kapkach), bude pravdépodobné ucinek formoterolu snizen nebo formoterol
nebude viibec uc¢inkovat. Naopak spole¢né uzivani s jinymi beta-sympatomimetiky (1éciva, ktera
pusobi stejné jako formoterol) pravdépodobné zvysi tcinek formoterolu.

Pouziti pripravku Beklometason/Formoterol Cipla spolecné s:

e Iéky pro lécbu abnormalniho srde¢niho rytmu (chinidinem, disopyramidem, prokainamidem), léky
pouzivanymi u alergickych reakci (antihistaminiky), Iéky pro 1écbu deprese nebo dusevnich
chorob jako jsou inhibitory monoaminooxidazy (napft. fenelzin a isokarboxazid), tricyklicka
antidepresiva (napf. amitryptilin a imipramin), fenothiaziny mohou zptsobovat n¢které zmeény na
elektrokardiogramu (EKG, zdznam srde¢ni aktivity) a zvySovat riziko vzniku nepravidelnosti
srde¢niho rytmu (komorové arytmie).

e Iéky pro l1écbu Parkinsonovy choroby (L-dopa), Iéky na sniZenou funkci §titné zlazy (L-thyroxin),
Iéky obsahujici oxytocin (ktery zptisobuje kontrakci délohy) a alkohol mohou snizit toleranci
srdce k beta-sympatomimetiktim, jako je formoterol.

e inhibitory monoaminooxidazy, véetné latek s podobnymi vlastnostmi jako je furazolidon a
prokarbazin, pouzivané k 1é¢bé dusevnich nemoci, mohou zpiisobovat zvyseni krevniho tlaku.

e Iéky pro 1écbu srdecnich nemoci (digoxin) mohou zptsobit pokles hladiny drasliku v krvi. To
muze zvysit riziko poruch srde¢niho rytmu.

e dalsi Iéky pouzivané v 1éCbe¢ astmatu (teofylin, aminofylin nebo steroidy) a diuretika (mocopudné
léky) mohou zplisobovat snizeni hladiny drasliku.

o n¢ktera anestetika mohou také zvysit riziko rozvoje nepravidelného srde¢niho rytmu.

Téhotenstvi a kojeni
S ucinky piipravku Beklometason/Formoterol Cipla v t€hotenstvi nejsou klinické zkuSenosti.

Ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla nesmi byt uzivan, pokud jste t€hotnd, domnivate se, Ze
muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, nebo kojite, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla pravdépodobné neovlivituje schopnost fizeni a ovladani
stroji. Pokud ale zpozorujete nezddouci u€inky jako jsou zavraté a/nebo ties, muze byt Vase
schopnost fidit a obsluhovat stroje ovlivnéna.

Beklometason/Formoterol Cipla obsahuje alkohol

Ptipravek obsahuje 7 mg alkoholu (ethanol) v jedné davce. Mnozstvi alkoholu v jedné davce tohoto
1é¢ivého pripravku odpovidd méné nez 1 ml vina nebo piva. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto
1é¢ivém piipravku nemé zadné znatelné ucinky.



3. Jak se pripravek Beklometason/Formoterol Cipla uzZiva

Piipravek Beklometason/Formoterol Cipla je urcen pro inhala¢ni podani.
Beklometason/Formoterol Cipla ma byt inhalovan usty do plic.

Ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla vzdy uzivejte piesné dle pokyni lékafe nebo 1ékarnika.
Pokud si nejste jisty/a, zeptejte se 1ékaie nebo 1ékarnika.

Astma
Lékar bude pravidelné ovétovat, zda uzivate optimalni davku ptipravku Beklometason/Formoterol

cvvr

astmatu.

Piipravek Beklometason/Formoterol Cipla vam muzZe lékat piredepsat dvéma raznymi zpisoby:

a) kazdodenni uzivani piipravku Beklometason/Formoterol Cipla k 1é¢b¢ astmatu spolu se
samostatnym inhalatorem pro rychlou tlevu k 1é€b€ nahlého zhorseni priznakd astmatu jako napft.
dusnost, sipani a kasel.

b) kazdodenni uzivani pfipravku Beklometason/Formoterol Cipla k 1é¢bé astmatu a také uzivani
ptipravku Beklometason/Formoterol Cipla k 1é€b€ nahlého zhorSeni piiznakd astmatu jako napf.
dusnost, sipani a kasel.

a) uzivani pripravku Beklometason/Formoterol Cipla spolu se samostatnym pfipravkem pro
rychlou udlevu:
Dospéli a starsi pacienti:
Doporucena davka je jeden nebo dva vdechy dvakrat denné. Maximalni denni davka jsou 4
vdechy.

Nezapomeiite: Vzdy byste u sebe méli mit inhalator pro rychlou tlevu k 1é¢bé zhorSujicich se
ptiznaki astmatu nebo nahlych atak astmatu.

b) wuZivani pripravku Beklometason/Formoterol Cipla jako jediného inhalatoru k 1écbhé
astmatu:
Dospéli a starSi pacienti:
Doporucena davka je jeden vdech rano a jeden vdech vecer.

Ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla byste také méli pouzivat jako inhalator pro rychlou
ulevu k 1é¢bé nahlych ptiznaki astmatu.

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

Neprovadéjte vice neZ 6 vdechii pro okamzZitou tilevu denné.

Maximalni denni davka piipravku Beklometason/Formoterol Cipla je 8 vdechu.

Pokud mate pocit, Ze pottebujete ke kontrole astmatu denné¢ vice vdechi, porad’te se se svym

Iékafem. Je mozné, Ze vam zméni 1éCbu.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let:
Déti a dospivajici ve véku do 18 let nesméji 1€k uzivat.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)

Dospéli a starsi pacienti:

Doporucena davka je dva vdechy rano a dva vdechy vecer.
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OhroZeni pacienti:
Pro starsi pacienty neni tfeba davku upravovat. O uzivani piipravku osobami s poskozenim jater nebo
ledvin nejsou dostatecné idaje.

Beklometason-dipropionat v pripravku Beklometason/Formoterol Cipla je u¢inny pro 1é¢bu
astmatu v davkach, které mohou byt niZsi neZ davky beklometason-dipropionatu obsaZeného
v jinych inhalatorech. Pokud jste uZzivali jiny pripravek obsahujici tuto latku, 1ékai* Vam
doporuci presnou davku pripravku Beklometason/Formoterol Cipla, kterou je tieba uZivat.

NezvySujte si sami davku
Jestlize mate pocit, Ze 1€k neni tak ucinny, sdélte to Vasemu Iékafi pfedtim, nez zvysite davku.

Zpusob podani
Piipravek Beklometason/Formoterol Cipla je urcen k inhalaénimu podéani

Tento 1éCivy ptipravek je obsazen v tlakové nadobce v plastovém pouzdie s naustkem. Na zadni strané
inhalatoru je pocitadlo mnozstvi davek, které informuje, kolik davek jesté zbyva. Pti kazdém stisknuti
nadobky ptipravku se uvolni davka IéCiva a pocitadlo ukaze sniZzeni poctu davek o jednu. Davejte
pozor, abyste neupustili inhalator. PAd miize zpUsobit, Ze pocitadlo odecte davky.

Testovani inhalatoru

Pted prvnim pouzitim inhalatoru nebo pokud jste nepouzili inhaldtor po dobu 14 dnti nebo déle,
otestujte inhalator, abyste se ujistili, zda spravné funguje.

1. Odstrante ochranny kryt z naustku

Drzte inhalator ve vzpiimené poloze s ndustkem smérem dolt.

Nasmeérujte naustek od sebe a pevné stisknéte tlakovou nadobku, aby se uvolnila jedna davka.
Zkontrolujte pocitadlo davky. Pokud testujete inhalator poprvé, pocitadlo davky ma ukazovat 120.
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Jak pouzivat inhalator
Pokud je to mozné, pfi inhalaci stlijte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.

Pfed pouzitim inhalatoru zkontrolujte pocitadlo davek: Jakékoli ¢islo mezi “1” a “120” znamena, Ze
inhalator obsahuje davku Iéku. Jestlize pocitadlo davek zobrazuje “0”, neobsahuje inhalator zadné
zbyvajici davky léku — zlikvidujte sviij inhalator a potid’te si novy.
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1. Sejméte ochranny kryt naustku a presvédéte se, Ze naustek je Cisty, bez prachu a necistot nebo
jinych cizich predméta.

2. Vydechnéte co mozna nejpomaleji a co nejhloubéji, jak mizete.

3. Drzte tlakovou nadobku dnem vzhtiru, vlozte do ust naustek a pevné ho seviete mezi rty.
Néaustek nekousejte.

4. Nyni se pomalu a hluboce nadechnéte usty. Poté, co se zacnete nadechovat, silné zmacknéte
horni ¢ast inhalatoru. Pokud nemate dostatecnou silu v rukach, mize byt snadngjsi drzet
inhaldtor obéma rukama tak, Ze se poloZzi oba ukazovacky na horni ¢ast inhaldtoru a oba palce
na jeho spodni ¢ést.

5. Zadrzte co nejdéle dech a nakonec vyndejte inhalator z ust a pomalu vydechnéte.
Nevydechujte do inhalatoru.

Pokud mate predepsanu vice nez jednu davku, pockejte nejméné piill minuty a pak opakujte postup od
bodu 2 do bodu 5.

Diilezité: Neprovadéjte kroky 2 az 5 pfilis rychle.
Po pouziti uzavtete inhalator ochrannym krytem a zkontrolujte pocitadlo davky.

Pokud pocitadlo ukazuje Cislo 20, je tfeba mit ptipraveny novy pfipravek. Pfestaiite pouzivat inhalator,
pokud pocitadlo ukazuje 0, protoze piipravek jiz nemusi obsahovat dostate¢né mnozstvi, které zajisti
plnou davku.

Pokud vidite po inhalaci mlzny plyn vychazejici z inhalatoru nebo vasich ust, znamena to, Ze
pripravek Beklometason/Formoterol Cipla nepronikl do plic, jak mél. Aplikujte si jeSté jednu
davku - opakujte postup od bodu 2.

Abyste snizili riziko plisnové infekce v tGstech a v krku, vyplachnéte si Gista vodou nebo si vykloktejte,
ptipadné si po kazdém pouziti inhalatoru vycistéte zuby.

Pokud se domnivate, Ze ucinek piipravku Beklometason/Formoterol Cipla je piili$ silny nebo
nedostatecny, sdélte to 1ékati.

Pokud je pro Vas spravna koordinace nadechu a stisku inhalatoru pii aplikaci pfili§ obtizna, mtzete
pouzit nastavec AeroChamber Plus. Informujte se u svého lékate, 1ékarnika nebo sestry.

Peclivée si prectéte ptibalovou informaci, ktera je dodavéna s inhalaénim nastavcem AeroChamber
Plus a postupujte podle pokynd, jak nastavec pouzivat a jak ho Cistit.

Cisténi
Inhalator je tfeba Cistit jednou tydné.

Pfi ¢isténi neodstranujte tlakovou nadobku z davkovace a nepouzivejte vodu ani jiné tekutiny.

Jak cistit inhalator:

1. Odstraiite ochranny kryt z naustku vytaZzenim z inhaléatoru.

2. Offete vnitini 1 vnéjsi ¢ast naustku a davkovac ¢istou suchou latkou nebo papirovym kapesnikem.
3. Nasad’te kryt naustku.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Beklometason/Formoterol Cipla, neZ jste mél(a):

e Predavkovani formoterolem muze vyvolat nasledujici pfiznaky: pocit nevolnosti, nevolnost,
zrychlenou srde¢ni ¢innost, buSeni srdce, nepravidelnosti srde¢niho rytmu, nékteré zmény na EKG
(zdznamu srdec¢ni aktivity), bolest hlavy, chvéni, ospalost, prekyseleni krve, sniZzeni hladiny
drasliku v krvi, zvySeni hladiny krevniho cukru. Lékat Vam pravdépodobné vySetii hladinu
drasliku a glukosy v krvi.



e Predavkovani beklometason-dipropionatem muze vést k docasnému oslabeni funkce nadledvin,
ktera spontann¢ odezni béhem nékolika dnti. Lékai Vam pravdépodobné vysetii hladinu kortisolu
v krvi.

Pokud se u Vis objevi kterékoli z téchto piiznaki, obratte se, prosim, na Vaseho lékare.

JestliZe jste zapomnél(a) uZit pripravek Beclometason/Formoterol Cipla

Nezdvojnasobujte davky, abyste nahradil(a) vynechanou davku. Vezméte si dalsi davku, jakmile si
vzpomenete. Pokud je jiz témét doba pro uziti dal$i davky, neberte si zapomenutou davku, ale uzijte
dalsi davku ve spravny cas.

JestliZe jste piestal(a) uZivat pripravek Beclometason/Formoterol Cipla

Nesnizujte si sami davky ani neptestavejte 1ék uzivat. Pokud se citite 1épe, neptestavejte 1ék uzivat ani
nesnizujte davku. Jestlize toto chcete udélat, feknéte to Vasemu 1ékafti. Pripravek
Beklometason/Formoterol Cipla je tfeba uzivat pravidelné, i kdyz nemate zadné ptiznaky onemocnéni.

Pokud se Vam zhorsi dychani

Pokud se Vam zhor$i dusnost nebo zacnete sipat (dychani se slysitelnym piskotem) piimo po inhalaci
ptipravku, preruste okamzité uzivani ptipravku Beklometason/Formoterol Cipla a uzijte inhalator

s rychlym nastupem ucinku. Thned kontaktujte 1ékare. Lékai Vas vySetii a v nezbytném ptipade zahaji
jiny zputsob lécby.

Viz oddil 4. Nezadouci Gcinky.

Pokud se Vam zhorsi astma

Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo nereaguji na 1é€bu (napt. pokud uzivate samostatny
inhalator pro rychlou tlevu nebo Beklometason/Formoterol Cipla jako ulevovy 1€k castéji) nebo
pokud Vam rychle plisobici pfipravek nebo ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla nepomiize,
okamzité navstivte 1ékate. Je mozné, Ze Vase onemocnéni se zhorSilo a 1ékat Vam upravi 1écbu nebo
Vam predepise jiny pripravek.

Pokud mate jakékoliv dotazy, jak piipravek Beklometason/Formoterol Cipla uzivat, obrat’te se na
Vaseho lékate nebo 1ékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze i ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla zpiisobovat vedlejsi
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Jako u jinych inhalacnich 1é€iv je zde riziko zhorSeni dusnosti a sipani okamzité po uZziti tohoto
ptipravku. To je znamo jako paradoxni bronchospasmus. Pokud se objevi, okamzité PRERUSTE
uzivani pripravku Beklometason/Formoterol Cipla a pouzijte inhala¢ni 1ék s rychlym nastupem
ucinku k potlaceni priznakd duSnosti a sipani. Zaroven ihned vyhledejte l1€kare.

Reknéte okamzité Vasemu 1ékati, pokud zjistite jakoukoliv reakci z precitlivélosti jako je kozni
alergie, svédeéni kiize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otoky kiize nebo sliznic, ptedevsim oci, obliceje,
rtd a krku.

Ostatni nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize podle frekvence.

Casté: (postihujici az 1 z 10 pacienti):
» plisnové infekce (v Gstech a v krku)
» Dbolest hlavy
» chrapot
* Dbolest v krku



Pneumonie u pacient s CHOPN: Informujte svého l1ékate, pokud se u Vas béhem uzivani pfipravku
Beklometason/Formoterol Cipla objevi néktery z nasledujicich priznakd, protoze by mohlo jit
o ptiznaky infekce plic:
* horecka nebo zimnice
» zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu
» zvySeny kasel nebo zvysené dychaci potize
Méné ¢asté (mohou postihovat az 1 ze 100 osob):
* nezvykle rychly srde¢ni tep a poruchy srdecniho rytmu
* nékteré zmeény na elektrokardiogramu (EKG)
» astmaticky zachvat

e chvéni
* neklid
e zavrat

* buseni srdce

» ptiznaky chiipky

» plisnové infekce pochvy

* zanét nosnich dutin

» zanét ucha

* podrazdéni hrdla

» kasSel a produktivni kasel

* nevolnost

» abnormalni nebo zhorSené vnimani chuti
» palenirtd

* suché tista

* potize s polykanim

* poruchy traveni

» zalude¢ni nevolnost

* prijem

* Dbolest svali a svalové kiece

» zarudnuti obliceje

* nadmérné poceni

» zvySeny prutok krve do nékterych tkani v téle
* ryma

Zmény nékterych slozek krve:
* pokles poctu bilych krvinek
» zvySeni poctu krevnich desti¢ek
* pokles hladiny drasliku v krvi
» zvySeni hladiny cukru v krvi
» zvySeni hladiny inzulinu, volnych mastnych kyselin a ketonti v krvi
» kopfivka nebo vyrazka

U pacientl s chronickou obstrukéni plicni nemoci byly také jako "méné Casté" zjistény nasledujici
nezadouci ucinky:

* snizeni mnozstvi kortizolu v krvi, coz je zptisobeno uc¢inkem kortikosteroidl na nadledviny.

* nepravidelny srdecni rytmus.

Vzacné (postihujici az 1 z 1 000 pacientit)
* tisenl v hrudniku
* pocit vynechani srde¢niho tepu
» zvySeni nebo sniZeni krevniho tlaku
» zanét ledvin
» otok ktize a sliznice pretrvavajici nékolik dni

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob)
 zhorSeni astmatu
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* dusnost
* pokles poctu krevnich desti¢ek
» otoky rukou a nohou

Pouzivani vysokych davek inhalac¢nich kortikosteroidii po dlouhou dobu miiZe ve velmi
vzacnych pripadech zpisobit systémové ucinky. Ty zahrnuji:

* problémy s fungovanim nadledvin (adrenosuprese)

* zvySeny nitroo¢ni tlak (glaukom)

» Sedy zakal

* zpomaleni rstu (zpomaleni riistu u déti a dospivajicich)

* snizeni mineralni hustoty kosti (fidnuti kosti)

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych tdaji urcit)
* problémy se spankem
» deprese nebo pocit uzkosti
* neklid
* nervozita
» priliSné vzruSeni nebo podrazdénost.

Tyto prihody se ¢astéji vyskytuji u déti
* rozmazané vidéni

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z té€chto nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému 1ékafi, [ékarnikovi,
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé€ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci u€¢inky miizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Beklometason/Formoterol Cipla uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
e Pied vydejem pacientovi: uchovavejte inhalator v chladnicce (pii 2—8 °C)
e Po vydeji pacientovi (po vydani lé¢iva 1ékarnou):

o Nepouzivejte ptipravek Beklometason/Formoterol Cipla 3 mésice po datu, kdy jste dostal(a)
inhalator v 1ékarné a nikdy nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

o Uchovavejte inhalator pfi teploté do 25 °C

Chraiite pied mrazem

o Pokud byl inhalator vystaven velmi nizkym teplotam, zahtejte jej n€kolik minut v rukach.

Nikdy nezahtivejte nadobku jinym zptsobem.
Varovani: Nadobka obsahuje roztok pod tlakem. Nikdy nevystavujte nadobku teplotam
vys§im nez 50 °C. Nadobku nepropichujte.
e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. VSechny pouzité,
¢astecné pouzité a nepouzité inhalatory vrat'te svému lékarnikovi k likvidaci. Tato opatfeni
pomahaji chranit zivotni prostfedi.

o


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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Beklometason/Formoterol Cipla obsahuje

e Lécivymi latkami jsou beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu. Jedno
stlaeni/jedna odmétend davka z inhalatoru obsahuje 100 mikrogramt beklometason-dipropionatu
a 6 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovidd podané davce 84,6 mikrogramii
beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu.

e Pomocnymi latkami jsou: bezvody ethanol, kyselina chlorovodikova a norfluran.

Jak Beklometason/Formoterol Cipla vypada a co obsahuje toto baleni

Beklometason/Formoterol Cipla je v tlakovém 19ml hlinikovém obalu uzavieném odmérnym ventilem
s polypropylenovym plastovym davkovacem s pocitadlem davek a ndustkem opatfenym ochrannym
krytem.

Velikosti baleni:

1 tlakova nadobka poskytujici 120 davek nebo
2 tlakové nadobky, z nichz kazda z nich poskytuje 120 davek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60

Box 19, 2018 Antverpy

Belgie

Vyrobce

Cipla Europe NV

De Keyserlei 58-60
Box 19, 2018 Antverpy
Belgie

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

Clensky stat Nazev lé¢ivého pripravku

Rakousko Beclometason/ Formoterol Cipla 100 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro
Spriihsto3 Druckgasinhalation, Losung

Bulharsko BIBECFO 100/6 micrograms per actuation pressurised inhalation solution

Ceska republika Beklometason/Formoterol Cipla

Némecko Beclometason/ Formoterol Cipla 100 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro
Spriihsto3 Druckgasinhalation, Losung

Spanélsko Beclometasona/Formoterol Cipla 100 microgramos /6
microgramos/pulsacion solucion para inhalacidon en envase a presion

Francie BECLOMETASONE/FORMOTEROL CIPLA 100/6 microgrammes/dose,
solution pour inhalation en flacon pressurisé

Italie Beclometasone e Formoterolo Cipla

Norsko Beklometasondipropionat/Formoterol Cipla

Rumunsko Beclometazona/Formoterol Cipla 100/6 micrograme pe doza solutie de
inhalat presurizata
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Svédsko Brofobec
Slovenska BIBECFO 100/6 mikrogramov na inhalaciu inhala¢ny roztok v tlakovom
republika obale

Tato pfibalova informace byla naposledy revidovana: 22. 2. 2024
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