Sp. zn. sukls284164/2024

Pribalova informace: Informace pro uZivatele

Airbufo Forspiro 160 mikrogramii/4,5 mikrogrami davkovany prasek k inhalaci
budesonidum/formoteroli fumaras dihydricus

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dileZité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

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

- Tento ptipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
ato i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

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

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je pripravek Airbufo Forspiro a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Airbufo Forspiro pouZivat
3. Jak se ptipravek Airbufo Forspiro pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Airbufo Forspiro uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Airbufo Forspiro a k ¢emu se pouziva

Airbufo Forspiro je inhalator, ktery se pouziva k 1écbe:

e astmatu u dospélych a dospivajicich ve véku 12-17 let.
e piiznakt chronické obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) u dospélych od 18 let.

Obsahuje dveé rizné 1é¢ivé latky: budesonid a dihydrat formoterol-fumaratu.

e Budesonid patii do skupiny léciv oznacovanych jako ,kortikosteroidy*. Budesonid 1é¢i zanét a

predchazi vzniku otoku a zanétu ve Vasich plicich.

e Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1é¢iv ozna¢ovanych jako “dlouhodobé uc¢inné beta2
agonisté nebo bronchodilatatory”. Pisobi tak, Ze uvolnuje svaly v dychacich cestach, a tak Vam

usnadiiuje dychani.

Astma
Airbufo Forspiro lze predepsat k 1é¢be astmatu dvéma zplsoby:

a) Nektefi pacienti maji predepsany dva inhalatory k 1é€bé astmatu: Airbufo Forspiro a ,,ulevovy inhalator®.

e Airbufo Forspiro pouzivaji pacienti kazdy den. Tim ptedchazeji vzniku astmatickych piiznakd.

e “Ulevovy inhalator” pouzivaji pouze tehdy, kdyz se objevi ptiznaky astmatu, aby se jim opét dobie

dychalo.

b) Nékteti pacienti maji predepsan Airbufo Forspiro jako jediny inhalator k 1é¢bé astmatu.

e Tito pacienti pouzivaji Airbufo Forspiro kazdy den. Tim ptfedchazeji vzniku ptiznaki astmatu.
e Dalsi davky pripravku Airbufo Forspiro pouzivaji k tlevé od pfiznakl astmatu, aby se jim opét
dobfte dychalo. Nepotiebuji dalsi inhalator.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN)
Airbufo Forspiro lze pouzivat i k 1é¢bé ptiznaktt CHOPN u dospélych pacienti. CHOPN je
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dlouhodobé onemocnéni plic charakterizovano nepfetrzitymi dychacimi obtizemi zptisobenymi zuzenymi
plicnimi dychacimi cestami, ¢asto doprovazeno kaSlem a zahlenénim. Je ¢asto zplisobeno koufenim cigaret.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete pripravek Airbufo Forspiro pouzivat

NepouZzivejte Airbufo Forspiro
+ Jestlize jste alergicky(4) na budesonid, formoterol nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku, coz je laktosa (kterd obsahuje malé mnozstvi mlécnych proteini).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim ptipravku Airbufo Forspiro se porad’te se svym lékafem nebo lé¢karnikem, jestlize:
e mate cukrovku.
e mate plicni infekci.
e mate vysoky krevni tlak, nebo jste nékdy mel(a) jste problémy se srdcem (napi. nepravidelny
tep, velmi rychly tep, zGzeni cév nebo srdecni selhani).
mate problémy se Stitnou zldzou nebo nadledvinami.
mate nizkou hladinu drasliku v krvi.
mate zavazné problémy s jatry.

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

DalSi 1écivé pripravky a pripravek Airbufo Forspiro
Informujte svého lékafe nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob€ uzival(a)
nebo které mozn4 budete uzivat.

Informujte 1ékai'e nebo lékarnika zejména o nasledujicich 1écich:
e Dbetablokatory (napf. atenolol nebo propranolol k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku), véetné o¢nich

kapek s betablokatory (napf. timolol k 1é¢bé glaukomu).

léky k 16¢bé rychlého nebo nepravidelného tepu (napf. chinidin, disopyramid, prokainamid).

léky k 1écbe alergii, také nazyvané antihistaminika, napt. terfenadin.

oxytocin, lék k vyvolani porodu.

prokarbazin, 1ék k 1écbé rakoviny.

léky jako digoxin, Casto pouzivané k 1é¢bé srdecniho selhani.

diuretika, ur¢ena k odvodnéni organismu (napft. furosemid). Pouzivaji se k 16¢bé vysokého

krevniho tlaku.

e kortikosteroidy (napf. prednisolon). Jsou pouzivany k1écbé zanétu nebo k prevenci odmitnuti
transplantovaného organu.

e xantiny (napt. theofylin nebo aminofylin). Tyto léky se Casto pouzivaji k 1é¢bé astmatu.
jiné 1éky k rozsiteni prudusek, také nazyvané bronchodilatatory (napft. salbutamol).

o léky k 1écbe deprese, také nazyvané tricyklicka antidepresiva (napf. amitriptylin) a antidepresivum
nefazodon.

e Iéky k 1écbé mentalnich poruch, nevolnosti nebo zvraceni nazyvané fenothiaziny (napft. chlorpromazin
nebo prochlorperazin).

o léky k 1écbé plisiiovych infekei (napt. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol) a

bakterialnich infekci (napf. klarithromycin a telithromycin, furazolidon).
léky k 1écbé Parkinsonovy nemoci (napt. levodopa).

o 1éky k 1é¢be poruch §titné zlazy (napt. levothyroxin).

e ritonavir, kobicistat (I6ky k 16¢bé infekce HIV). Uginek ptipravku Airbufo Forspiro) miize byt zvysen a
Vas Iékaf muze rozhodnout, Ze je tteba Vas peclivé sledovat.

Pokud uzivate néktery z vyse uvedenych 1ékii, nebo pokud si nejste jisty(a), zeptejte se Iékate nebo
lIékarnika predtim, neZ za¢nete pouZzivat Airbufo Forspiro.

Informujte 1ékafe nebo 1ékarnika také v pripadé, Ze jdete na planovanou operaci nebo zubni vykon, a bude
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pouzivano celkové anestetikum.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
e Pokud jste t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se s Vasim lékafem, nez zacnete pouZzivat
Airbufo Forspiro - nepouzivejte Airbufo Forspiro, pokud Vam to Vas Iékaf netekne.
e Pokud otchotnite v pribéhu 1écby piipravkem Airbufo Forspiro, nepfestavejte pouzivat Airbufo
Forspiro, ale informujte o t€hotenstvi co nejdiive osetiujiciho lékarte.
e Pokud kojite, porad’te se s Vasim lékatem, nez zacnete pouzivat Airbufo Forspiro.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Airbufo Forspiro nema vliv nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost fidit motorova vozidla a na schopnost
obsluhovat stroje.

Piipravek Airbufo Forspiro obsahuje laktosu

Airbufo Forspiro obsahuje laktosu, coz je druh cukru. Pokud Vam jiz diive 1ékar fekl, Ze nesnasite nékteré
cukry, pfipomente to lékafi predtim, nez zacnete pouzivat Airbufo Forspiro. Mnozstvi laktosy obsazené v
tomto léku normalné necini zadné obtize lidem, ktefi Spatné snaseji laktosu.

Laktosa obsahuje malé mnozstvi mlé¢nych proteind, které mohou vyvolat alergickou reakei.

3. Jak se pripravek Airbufo Forspiro pouziva

e Vzdy pouzivejte tento pripravek piesné podle pokynt svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem.

e Je dulezité pouzivat Airbufo Forspiro pravidelné kazdy den, i kdyZ nemate zadné astmatické obtize
¢i obtize vyplyvajici z CHOPN.

e Pokud pouzivate Airbufo Forspiro k 1é¢b¢ astmatu, 1ékat bude pravideln¢ kontrolovat Vase
ptiznaky.

Pokud uzivate k 1é€beé astmatu ¢i CHOPN tablety se steroidy, lékar miize snizit pocet tablet, jakmile zacnete
pouzivat Airbufo Forspiro. Pokud jste uzival(a) tablety se steroidy po delsi dobu, 1ékai mtize ¢as od ¢asu
provadét kontrolni vySetieni Vasi krve. Pi snizeni poctu tablet steroidi podavanych sty se miiZe stat, ze se
nebudete citit dobte, i kdyz se VaSe dychaci obtiZze zmensi. Mlizete pocit'ovat ucpany nos, rymu, slabost,
bolest kloubt nebo svald a vyrazku (kozni ekzém). Pokud Vas tyto ptiznaky obtézuji, nebo pokud se objevi
bolest hlavy, unava, nevolnost nebo zvraceni, navstivte bez odkladu Iékate. K 1é¢b¢ alergickych nebo
kloubnich ptiznaki mizete potiebovat dalsi 1éky. V ptipadé, Ze si nejste jist(a), zda pokracovat v 1écbé
pripravkem Airbufo Forspiro, vzdy se obratte na lékare.

Vas 1ékar Vam mlze predepsat tablety se steroidy v obdobi zvySeného stresu jako dopln€k k Vasi normalni
1é¢be (napt. kdyz mate plicni infekei nebo pred operaci).

Diilezita informace k Vasim astmatickym obtiZim a obtizim CHOPN

Pokud pocitujete, ze se Vam zacina dychat hlife nebo mate piskoty, i kdyz pouzivate Airbufo Forspiro,
mate pokraCovat v pouzivani piipravku Airbufo Forspiro a soucasné co nejdiive navstivit Iékate. Je mozné,
ze potiebujete dalsi 1ék.

Kontaktujte 1€kate co nejdiive, pokud:

e se Vase dychani zhorsuje, nebo se Casto probouzite v noci s astmatem.

e mate rano pocit sevieni na hrudniku nebo tento pocit trva déle nez obvykle.
Tyto ptiznaky signalizuji, Ze VaSe astma ¢i CHOPN nejsou dobte kontrolované a Vy potiebujete ihned
jinou nebo dodate¢nou 1é¢bu.

Astma
Airbufo Forspiro Ize predepsat k 1é¢bé astmatu dvéma riiznymi zplsoby. Pocet inhalaci a frekvence
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davkovani zavisi na zptsobu tohoto piedpisu.
a) Pokud Vam byl pfedepsan Airbufo Forspiro a k tomu jesté ulevovy 1€k, ¢téte oddil a) ,,Pouziti
pripravku Airbufo Forspiro a zvlastniho ulevového Iéku®.
b) Pokud Vam byl pfedepsan Airbufo Forspiro jako jediny inhalator, ¢téte oddil b) ,,Pouziti ptipravku
Airbufo Forspiro jako jediného 1éku k 1é¢bé astmatu®.

a) Pouziti pripravku Airbufo Forspiro a zvlastniho tlevového 1éku
Pouzivejte Airbufo Forspiro kazdy den. To Vam pomize pfedchazet astmatickym obtizim.

Dospéli (od 18 let)
e Obvykla davka je 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné.
e [ékaf muze davku zvysit az na 4 inhalace dvakrat denn€.
e KdyZ bude astma dobfe kontrolované, mtize Vam lékai doporucit pouzivani pouze jednou denné.

Dospivajici (12 az 17 let)
e Obvykla davka je 1 nebo 2 inhalace dvakrat denné.
e KdyZ bude astma dobte kontrolované, miize Vam lékai doporucit pouzivani pouze jednou denné.

Nedoporucuje se podavat Airbufo Forspiro détem mlad$im 12 let.

Vas lékat, nebo zdravotni sestra, Vam bude pomahat s 1é¢bou astmatu. Budou upravovat davku Vaseho
1éku na nejnizsi davku potfebnou ke kontrole astmatu. Sami bez védomi lékate (zdravotni sestry) davku
ptipravku Airbufo Forspiro nikdy neupravujte.

Pouzijte Vas ulevovy 1€k v momenté, kdyzZ se objevi astmatické obtize.
Vzdy méjte sviij ulevovy 1ék u sebe pro piipad, ze ho budete potfebovat. Nepouzivejte k tomuto ucelu
Airbufo Forspiro - pouZzijte ulevovy lék.

b) Pouziti pripravku Airbufo Forspiro jako jediného 1éku k 1é¢bé astmatu.
Pouzivejte Airbufo Forspiro timto zpisobem tehdy, jestlize si to pieje 1ékar a jste starsi nez 12 roku.
Pouzivejte Airbufo Forspiro kazdy den. To Vam pomuze udrzet astma pod kontrolou. Miizete uzivat:
e 1 inhalacirano a 1 inhalaci vecer
nebo
e 2 inhalace rdno
nebo
e 2 inhalace vecer.

Lékat mtize zvysit davku az na 2 inhalace dvakrat denn€.

Pouzivejte Airbufo Forspiro téZ jako ulevovy I€k, pokud se objevi astmatické obtize.
o KdyZ se objevi astmatické obtiZe, inhalujte 1 inhalaci a vyc¢kejte nékolik minut.
e Pokud se necitite 1épe, inhalujte dalsi davku.
e Pfijedné piilezitosti neinhalujte vice nez 6 davek.

Vzdy méjte inhalator Airbufo Forspiro u sebe, abyste ho mohl(a) pouzit v pripad¢€ potieby.

Obvykle neni tieba, abyste inhaloval(a) vice nez 8 davek za den. Lékat Vam vSak muze fici, Ze mlzete po
urcitou omezenou dobu inhalovat az 12 davek za den.

Pokud pottebujete pravideln€ inhalovat 8 a vice davek za den, domluvte se s 1ékafem na navstéve
u néj. Je mozné, ze je tfeba zménit Vasi 1é€cbu.

Nepouzivejte vice nez 12 davek v prabéhu 24 hodin.



Pokud sportujete a objevi se astmatické obtize, pouZzijte Airbufo Forspiro tak, jak je popsano zde.
Nepouzivejte vsak Airbufo Forspiro pied fyzickou zatézi k tomu, abyste predchazel(a) vzniku
astmatickych obtizi.

Chronicka obstruk¢ni plicni nemoc (CHOPN)
e Urceno pouze pro dospélé (18 let a starsi).
e Obvykle se pouzivaji 2 inhalace dvakrat denn¢.

Vas lékat Vam muze predepsat dalsi léky k 1é€bé CHOPN, které rozsitujici pradusky, také nazyvané
bronchodilatacni 1éky (napf. tiotropium nebo ipratropium bromid).

Navod k pouZiti

Pted pouzitim inhaldtoru Vas o spravném zachazeni pouci Vas 1ékat, sestra nebo 1ékarnik, ktefi budou
pravideln¢ kontrolovat, zda ho pouzivate spravn¢.

Inhalator obsahuje 60 davek praskového 1é¢iva ve sto¢eném hlinikovém stripu (prouzku). Ma pocitadlo
davek, které ukazuje kolik davek jesté zbyva, pocitano smérem dolti od 60 k 0. Po dosazeni poslednich 10
davek se Cisla objevi na ¢erveném pozadi.

Inhalator neni doplnitelny — po vyprazdnéni inhalator zlikvidujte a nahrad’te novym.

Bila packa: Pouzivejte
Ochranny kryt tuto packu pouze, kdyz jste
pfipraveni k inhalaci
davky.
Postranni
komiirka:
Hlinikovy strip se
zde uklada k
vyjmuti.
Pocitadlo davek: —
Po otevieni PFivody vzduchu po obou
ocﬂhvranného krytu pﬁ / stranach naustku
muzete
zkontrolovat, kolik =
davek jeste zbyva. ]

Pied pouzitim inhalatoru

e Otevrete prithledna dvitka postranni komirky.
e  Vyjméte hlinikovy strip z postranni komurky tak, Ze odtrhnete opatrné celou délku stripu o “zuby”
postranni komurky tak, jak je znazornéno nize. Strip netahejte ani neSkubejte.

e Zavrete dvitka postranni komirky a pouzity strip zlikvidujte.
Diilezité: V pribéhu pouzivani inhalatoru se bude postranni komurka postupné plnit pouZzitym
stripem. Hlinikové stripy s €ernymi prouzky neobsahuji 1é¢ivo. Nakonec se v postranni komtrce
objevi oCislované dily stripu.



Nenechavejte nikdy, aby se nashromazdily vice neZ 2 dily hlinikového stripu v postranni
komdirce, jelikoz by se inhalator mohl zaseknout. Opatrné odtrhnéte strip tak, jak je znazornéno
vyse, a bezpecné ho zlikvidujte.

Pouziti inhalatoru
Drzte inhalator v rukou tak, jak je zndzornéno na obrazcich.

1. Otevreni

e Oteviete ochranny kryt smérem doli, aby se odkryl naustek.
e Zkontrolujte pocitadlo davek, abyste zjistil(a), kolik davek jesté zbyva.

2. Priprava davky

* Pozvednéte konec bilé packy. Ujistéte se, Ze je postranni komiirka uzaviena.
Pamatujte si: manipulujte s bilou packou pouze v piipad¢, ze se chystate k inhalaci davky Vaseho
1é¢iva. Pokud budete zbyte¢né manipulovat s bilou packou, vyplytvaji se davky bez uzitku.

l
. Cvaknuti
Otevieni

\\\

e Otevieni: Uvolnéte bilou packu, jak nejvice to ptjde, aZ je slySet cvaknuti. Tento pohyb umisti
novou davku do pozice s ¢islem na vrchu.

Cvaknuti

eni

e Uzavieni: Poté bilou packu uplné uzaviete tak, ze ji zaklapnete zpét do ptivodni pozice.
Inhalator je nyni pfipraven k okamzitému pouziti.
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Inhalace davky

e Vydechnéte mimo inhaldtor, jak nejvice je to pro Vas pfijatelné. Nikdy nedychejte piimo do
inhaldtoru, jelikoz to maze ovlivnit davku.

e Drzte inhalator ve vodorovné poloze s ochrannym krytem miiicim doli.

e Sevrete rty pevn¢ kolem naustku.

o Nadechnéte se tak hluboce a silng, jak jen to je mozné pies inhalator, ne nosem.

Neblokujte privody
vzduchu

e Vyjméte inhalator z st a zadrZte dech na 5 — 10 vteFin nebo na tak dlouho, jak to bez namahy
vydrzite.

e Poté pomalu vydechnéte, ale ne do inhalatoru.

Uzaviete ochranny kryt naustku.

Vyplachnéte tsta vodou a pak ji vyplivnéte. Toto Vam miize pomoci piedejit vzniku plisiové

infekce v ustech a chrapotu.

V ptipadé€ potieby otfete vngjsi stranu naustku ¢istym, suchym papirovym kapesnikem.
Nepokousejte se rozebrat inhalator ani kvili ¢isténi, ani z jakychkoli jinych divodt!
Nepouzivejte vodu ani vlhké ubrousky k ¢isténi soucastek inhalatoru, jelikoz vlhkost mize mit vliv
na davku!

e Nikdy nevkladejte Spendliky ani jin¢ ostré predméty do naustku nebo jakékoli jiné Casti inhalatoru,
jelikoz mohou poskodit inhalator!

Cisténi
[ ]
[ ]
[ ]

JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Airbufo Forspiro, nez jste mél(a)
Je dilezité, abyste inhaloval(a) davku vyznacenou lékarnikem na obalu ptipravku nebo tak, jak Vam
doporucil Vas Iékar. Bez porady s 1ékafem byste nemél(a) piekracovat predepsanou davku.

Nejcastejsimi ptriznaky po inhalaci vétsi davky ptipravku Airbufo Forspiro jsou ties, bolest hlavy nebo
zrychleny nebo nepravidelny tep.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit Airbufo Forspiro
e Pokud zapomenete inhalovat davku, inhalujte ji, jakmile to zjistite. Pokud se vSak jiz blizi ¢as dalsi
pravidelné davky, vynechte zapomenutou davku.
e Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky, tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékate nebo
lékarnika.
4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny l1éky mlize mit i ptipravek Airbufo Forspiro nezadouci Géinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.



Pokud se kterykoliv z nasledujicich neZadoucich acinku objevi u Vas, prestaiite Airbufo Forspiro
pouZivat a ihned zavolejte 1ékafi:
e Otok obliceje, zvlasteé v okoli ust (otok jazyka a/nebo hrdla a/nebo polykaci obtize), nebo
kopftivka doprovazenéd dychacimi obtizemi (angioedém) a/nebo nahly pocit mdloby. Toto
mohou byt projevy alergické reakce na ptipravek. Stavé se to vzacné (mtze postihnout az 1
z 1000 pacientit).
e Nahle vzniklé hvizdani nebo dusnost tésné po inhalaci z inhalatoru. Pokud se kterykoliv z
téchto priznakii objevi, prestaiite ihned pouzivat inhalator Airbufo Forspiro a pouZijte
Vas ,,ulevovy 1€k“. Thned kontaktujte 1ékare, nebot’ miiZe byt potirebné zménit Vasi
1é¢bu. Stava se to velmi vzacné (mize postihnout az 1 z 10 000 pacientt).

DalSi moZné nezadouci ucinky:
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacienti)
e Palpitace (pocit buSeni srdce), zdchvévy nebo tfes. Pokud se tyto nezadouci t€inky objevi, jsou
obvykle mirné a obvykle odeznivaji pii pokracovani v 1é¢be¢ piipravkem Airbufo Forspiro.
e Moucnivka (plisiiova infekce) v ustech. Kdyz si budete po inhalaci vyplachovat tsta vodou (vodu
nepolykejte), je vyskyt malo pravdépodobny.
e Mirna bolest v krku, kasel a chraplavy hlas.
e Bolest hlavy.
e Pneumonie (infekéni onemocnéni plic) u pacienti s CHOPN.

Informujte svého 1ékare, pokud mate jakykoli z nasledujicich projevil pii pouzivani ptipravku Airbufo
Forspiro, nebot’ miize jit o projevy infekéniho onemocnéni plic:

e Horecka nebo zimnice.

e Zvysena tvorba hlenu, zména barvy hlenu.

e Zhorseni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)
Pocit neklidu, nervozita a rozrusenost.
Poruchy spanku.

Pocit zavrati.

Rozmazané vidéni.

Pocit na zvraceni.

Zrychleny tep.

Tvorba koznich podlitin.

Svalové kiece.

Agresivita.

Uzkost.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 pacientl):

e Kozni vyrazka, svédéni ktize.

e Zuzeni (spasmus) pradusek (stazeni svalt dychacich cest, které vede k projevim hvizdani). Pokud
se hvizdani objevi velmi nahle po pouziti ptipravku Airbufo Forspiro, pfestaiite inhalovat a
zavolejte ihned Iékaii.

e Nizkée hladiny drasliku v krvi.

e Nepravidelny tep.

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientl):
Deprese.

Zmény chovani, zvlasté u déti.

Bolest nebo tize na hrudniku (angina pectoris).
Zvyseni mnozstvi cukru (glukosy) v krvi.

Zmeény chuti, napt. neptijemna chut’ v ustech.
Zmény krevniho tlaku.



e Narast télesné hmotnosti, mésickovity oblicej, slabost, bfisni obezita (Cushingliv syndrom).

Inhalované kortikosteroidy mohou ovliviiovat normalni tvorbu steroidnich hormonti ve VaSem téle, zvlaste
pokud uzivate vysoké davky a po dlouhou dobu. Tyto t€inky mohou zahrnovat:
e zmény v hustoté kostnich mineralt (fidnuti kosti).
kataraktu (Sedy o¢ni zakal, zamlzeni o¢ni ¢ocky).
glaukom (zvySeny nitroocni tlak).
zpomaleni rychlosti ristu u déti a dospivajicich.
vliv na nadledviny (mala zlaza sousedici s ledvinami).
Cushingoidni rysy.
zvysena nachylnost k infekcim a snizena schopnost adaptace na stres se také mohou objevit.

Tyto ucinky jsou daleko méné pravdépodobné u inhalovanych kortikosteroidll ve srovnani s tabletami s
obsahem kortikosteroida.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému l€kati nebo 1ékarnikovi. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Nezadouci uc¢inky muizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éciv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.

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

5. Jak pripravek Airbufo Forspiro uchovavat

Uchovavejte tento pripravek mimo dohled a dosah déti.

Uchovavejte pfi teploté do 30 °C.
Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabi¢ce nebo na stitku inhalatoru za
EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co prlpravek Airbufo Forspiro obsahuje
Lécivymi latkami jsou budesonidum a formoteroli fumaras dihydricus. Jedna inhalovana dévka
obsahuje budesonidum 160 mikrogramu a formoteroli fumaras dihydricus 4,5 mikrogramu, toto
odpovida odmétené davce (pfedem odmeétena davka obsazena v blistru) budesonidum 194,7
mikrogramtl a formoteroli fumaras dihydricus 6,1 mikrogramd.
- Pomocnou latkou je monohydrat laktosy (obsahuje mlééné proteiny).

Jak pripravek Airbufo Forspiro vypada a co obsahuje toto baleni

Airbufo Forspiro je ¢erveno-bily, umélohmotny inhalator obsahujici Vas 1ék. Kazdy inhalator obsahuje
OPA/AI/PVC-AL blistr s 60 odmétenymi davkami inhala¢niho prasku. Prasek k inhalaci ma bilou az
tém¢ér bilou nebo svétle zlutou barvu a je bez hrudek.

Airbufo Forspiro je dostupny v baleni po 1, 2, 3, 4 nebo 6 inhalatorech, kazdy obsahujici 60 davek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.


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

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
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Sandoz s.r.0., Pikrtova 1737/1a, 140 00 Praha 4 - Nusle, Ceska republika

Vyrobce

AEROPHARM GmbH, Frangois-Mitterrand-Allee 1, 07407 Rudolstadt, Némecko
LEK Pharmaceuticals d.d, Verovskova ulica 57, 1526 Ljubljana, Slovinsko
Salutas Pharma GmbH, Otto-von-Guericke-Allee 1, Barleben, Sachsen-Anhalt 39179, Némecko

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

Rakousko:
Bulharsko:

Ceska republika:
Némecko:

Estonsko:
Recko:
Chorvatsko:
Mad’arsko:

Litva:
Lotyssko:

Nizozemsko:
Polsko:
Rumunsko:

Svédsko:
Slovinsko:

AirBuFo Forspiro 160 Mikrogramm/4,5 Mikrogramm - einzeldosiertes
Pulver zur Inhalation

Epby®o ®opcnupo 160 mukporpama + 4,5 MuUKporpama/o3a mpax 3a
MHXaJIalKs, TPEBAPUTEITHO JO3UPaH

Airbufo Forspiro

AirBuFo Forspiro 160 Mikrogramm/4,5 Mikrogramm einzeldosiertes
Pulver zur Inhalation

Airbufo Forspiro

AIRBUFO® FORSPIRO

AirBuFo Forspiro 160/4,5 mikrograma po dozi, prasSak inhalata, dozirani
AirBuFo Forspiro 4,5 mikrogramm/160 mikrogramm/belégzésenként
adagolt inhalacios por

Airbufo Forspiro 160 /4,5 mikrogramy dozuoti jkvepiamieji milteliai
Airbufo Forspiro 160 mikrogrami/4,5 mikrogrami/deva inhalacijas pulveris,
dozets

AirBuFo Forspiro 160/4,5 microgram/dosis, inhalatiepoeder, voorverdeeld
Airbufo Forspiro

Airbufo Forspiro 160 micrograme/4,5 micrograme pulbere de inhalat
unidoza

Bofunir 160 mikrog/4,5 mikrog/dos, inhalationspulver, avdelad dos
Airbufo Forspiro 160 mikrogramov/4,5 mikrograma na odmerek praSek za
inhaliranje, odmerjeni

Slovenska republika: Airbufo Forspiro 160 mikrogramov/4,5 mikrogramu /davka

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 2. 9. 2024
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