UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV PRIPRAVKU

Beklometason/Formoterol Genetic 100 mikrogrami/6 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém
obalu

Beklometason/Formoterol Genetic 200 mikrogrami/6 mikrogramii/davka roztok k inhalaci v tlakovém
obalu

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

2. OBSAH LECIVE LATKY / LECIVYCH LATEK

Jedna odmétena davka (z ventilu) obsahuje 100 mikrogramii beklometason-dipropionatu
a 6 mikrogramt dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstiiku) 84,6 mikrogramut
beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramti dihydratu formoterol-fumaratu.

Jedna odmeétend davka ( z ventilu) obsahuje 200 mikrogramti beklometason-dipropionatu
a 6 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce (vstriku)
177,7 mikrogramti beklometason-dipropionatu a 5,1 mikrogramti dihydratu formoterol-fumaratu.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: Bezvody ethanol, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l, propelent: norfluran (HFA-
134a)

Vice naleznete v piibalové informaci

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.

| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Roztok k inhalaci v tlakovém obalu
[Pro AT/H/1374/001/DC]

1 nadobka o 120 davkach s pocitadlem davek
2 nadobky po 120 davkach s pocitadlem davek
3 nadobky po 120 davkach s pocitadlem davek
1 nadobka o 180 davkach s ukazatelem davek

[Pro AT/H/1374/002/DC]

1 nadobka o 120 davkach s pocitadlem davek
2 nadobky po 120 davkach s pocitadlem davek
3 nadobky po 120 davkach s pocitadlem davek
1 nadobka o 180 davkach s ukazatelem davek



5.  ZPUSOB A CESTA PODANI

Inhala¢ni podani.
Pted pouzitim si pfectéte pribalovou informaci.
Pti inhalaci drzte tlakovou nadobku svisle dnem vzhtiru.

Urceno pro dospélé (starsi 18 let).

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

EXP

| 9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Nadobka obsahuje roztok pod tlakem.

Nikdy nevystavujte nadobku teplotam vyssim nez 50 °C. Nadobku nepropichujte.

[Samostatné baleni obsahuje jeden ddavkovac se 120 davkami nebo 180 davkami]

Pfed vydejem pacientiim: Uchovavejte v chladnicce (2—8 °C) maximalné po dobu 18 mésict.

Po vydani pacientovi: Uchovavejte pii teploté do 25 °C maximaln€ po dobu 3 mésict.

Informace pro lékarniky: Uved'te datum vydeje pacientovi na samolepici Stitek na baleni a Stitek
nalepte na inhalator. Ujistéte se, Ze mezi datem vydeje a datem uplynuti doby pouZitelnosti vytisténym
na baleni jsou nejmén¢ 3 mésice.

Informace pro pacienty: Inhalator nesmi byt pouzivan po uplynuti 3 mésict od data vydeje.
[Dvojita nebo trojitd balent obsahujici dva nebo tii davkovace po 120 davkdach]

Pted pouzitim: Uchovavejte v chladni¢ce (2—8 °C)

Po prvnim pouZziti: Uchovavejte pii teploté do 25 °C maximalné po dobu 3 mésici.

Pokazdé, kdyz zacnete pouzivat novy inhalator, uved’te datum prvniho pouZiti na jeden ze
samolepicich §titkd na baleni a tento Stitek nalepte na pouZzivany inhalator. Inhalator nepouZzivejte po

uplynuti 3 mésict od prvniho pouziti a nikdy jej nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené
na krabicce a Stitku za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.



Nalepovaci/samolepici Stitek [Samostatné baleni obsahuje jeden ddvkovac se 120 davkami nebo
180 davkami]

100/6
200/6
Datum vydeje:
...... [ R

Informace pro pacienta:

Inhalator nesmi byt pouZzivan po uplynuti 3 mésicti od data vydeje uvedeného lékarnikem na tomto
nalepovacim stitku.

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

Nalepovaci/samolepici stitky [Dvojita nebo trojita baleni obsahujici dva nebo tii davkovace po
120 davkach]

100/6
200/6

Datum prvniho pouziti
...... T
Informace pro pacienty

Inhalatory nesmi byt pouzivany po uplynuti 3 mésicti od data prvniho pouziti uvedeného na tomto
nalepovacim $titku.

Uchovavejte pri teploté do 25 °C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Nepouzitelné 1écivo vrat'te do 1ékarny.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica 26
Castel San Giorgio
84083 Salerno

Italie

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

Beklometason/Formoterol Genetic 100 mikrogramt/6 mikrogrami/davka: 14/336/22-C
Beklometason/Formoterol Genetic 200 mikrogramti/6 mikrogrami/davka: 14/337/22-C




13. CISLO SARZE

C.s.:

14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Beklometason/Formoterol Genetic 100 mikrogrami/6 mikrogrami

Beklometason/Formoterol Genetic 200 mikrogramii/6 mikrogramu

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineCnym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

HLINIKOVA NADOBKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A ZPUSOB/Y PODANI

Beklometason/Formoterol Genetic 100 mikrogramil/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém
obalu

Beklometason/Formoterol Genetic 200 mikrogramil/6 mikrogrami/davka roztok k inhalaci v tlakovém
obalu

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

2. ZPUSOB PODANI

Inhala¢ni podani.
Pfi inhalaci drzte tlakovou nadobku svisle dnem vzhuru.

Pted pouzitim si prectéte ptibalovou informaci.

3. POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

(@3
e

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

- 120 davek
- 180 davek

6. JINE

Obsahuje fluorované sklenikové plyny.



