Sp. zn. sukls185934/2022
Pribalova informace: Informace pro uZivatele

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

beklometason-dipropionat/dihydrat formoterol-fumaratu

Prectéte si pozorné tuto pribalovou informaci di'ive, 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 lékare nebo lékarnika

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by ji
ublizit, a to i1 tehdy, mé-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinki, sdélte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. 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 Beklometason/Formoterol Genetic a k ¢emu se pouZiva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete pripravek Beklometason/Formoterol Genetic
pouZivat

Jak se pripravek Beklometason/Formoterol Genetic pouZiva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Beklometason/Formoterol Genetic uchovavat

Obsah baleni a dalSi informace
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1. Co je pripravek Beklometason/Formoterol Genetic a k ¢emu se pouZiva

Beklometason/Formoterol Genetic je roztok k inhalaci v tlakovém obalu, ktery obsahuje dvé 1é€ivé
latky, které jsou vdechovany usty a ptichazi pifimo do plic.

Tyto dve 1éCivé latky jsou beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu.

Beklometason-dipropionat nalezi do skupiny 1é¢iv, ktera se nazyvaji kortikosteroidy, které maji
protizanétlivé ucinky, snizuji otoky a podrazdéni v plicich.

Dihydrat formoterol-fumaratu patii do skupiny 1éciv, kterym tikame inhala¢ni bronchodilatatory
s dlouhodobym t¢inkem, které uvoliiuji hladké svaly v dychacich cestach a usnadiiuji dychani.

Tyto dve 1éCivé latky spolecné usnadiuji dychani tim, Ze odstraiuji pfiznaky, jako je dusnost, sipani
a kaSel u pacienti s astmatem nebo chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) a také pomahaji
zabranit rozvoji ptiznakt astmatu.

Astma

Ptipravek Beklometason/Formoterol Genetic je ur¢en pro pravidelnou udrZovaci 1écbu astmatu
u dospélych pacienttl, u kterych:

- astma neni dostate¢né kontrolovano inhalacnimi kortikosteroidy a bronchodilatatory
s kratkodobym ucinkem podle potieby,
nebo
N astma dobfte reaguje na 1écbu jak kortikosteroidy, tak dlouhodobé piisobici bronchodilatatory.
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CHOPN

Beklometason/Formoterol Genetic lze také pouzivat k 1é€bé piiznaki tézké chronické obstrukéni
plicni nemoci (CHOPN) u dospélych pacienti. CHOPN je dlouhodobé onemocnéni dychacich cest
v plicich, které je pfedev§im zpisobeno koufenim cigaret.

Piipravek Beklometason/Formoterol Genetic je urcen k pouZiti u dospélych.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Beklometason/Formoterol Genetic
pouZivat

Nepouzivejte pripravek Beklometason/Formoterol Genetic:

- pokud jste alergicky(4) na beklometason-dipropionat a dihydrat formoterol-fumaratu nebo na
kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou v bode¢ 6).

Upozornéni a opatieni

Pied pouzitim pfipravku Beklometason/Formoterol Genetic se porad’te se svym lékafem nebo
lékarnikem, pokud:

- trpite vaZnym onemocnénim srdce, mate anginu pectoris (bolest v srde¢ni oblasti a na hrudi),
nedavny srdecni zachvat (infarkt myokardu), srdecni selhani, trpite zizenim tepen kolem srdce
(onemocnénim véncitych cév), onemocnénim srdecnich chlopni nebo jakoukoli jinou srde¢ni
poruchou nebo mate onemocnéni, které se nazyva hypertroficka obstrukéni kardiomyopatie
(také znamé jako HOCM, onemocnéni zpiisobujici abnormality srde¢niho svalu),

- trpite zuZenim tepen (také zndmé jako arterioskler6za), mate vysoky krevni tlak nebo pokud
vite, Ze mate aneurysma (abnormalni vyklenuti cévni stény),

- mate poruchy srdec¢niho rytmu, jako je zvySena nebo nepravidelna srde¢ni frekvence, zrychleny
tep nebo buseni srdce, nebo pokud Vam bylo feceno, Ze mate abnormalni zdznam srdecni
aktivity,

- mate zvySenou funkci §titné zlazy,

- mate nizkou hladinu drasliku v krvi,

- trpite jakymkoli onemocnénim ledvin nebo jater,

- mate cukrovku (inhalace vysokych dadvek formoterolu mohou zptsobit zvyseni hladiny
krevniho cukru a bude tedy pravdépodobné nutné provést nékteré dalsi krevni testy ke kontrole
hladiny krevniho cukru pii zahéjeni pouzivani tohoto inhalatoru a obcas i v pritbéhu 1écby),

- mate nador nadledvin (znamy jako feochromocytom),

- je u Vas planovana anestezie. Podle typu anestetik miize byt nutné perusit pouzivani piipravku
Beklometason/Formoterol Genetic nejméné 12 hodin pfed anestezii,

. se lécite nebo jste byl(a) 1é¢en(a) na tuberkuldzu (TBC) nebo trpite znamou virovou nebo

- plisiiovou infekei v hrudniku,

- nesmite z jakéhokoli diivodu pit alkohol.

Pokud se Vas tykaji nékteré z vySe uvedenych stavii, informujte o tom svého lékaie piredtim, nez
zacnete pripravek Beklometason/Formoterol Genetic pouZivat.

Pokud mate n&jaky zdravotni problém nebo jakoukoli alergii nebo si nejste jisti, zda mizete piipravek
Beklometason/Formoterol Genetic pouzivat, porad'te se pfed pouzitim ptipravku s 1ékafem nebo
lékarnikem.

Lécba B2-mimetiky, ke kterym patii formoterol obsazeny v piipravku Beklometason/Formoterol
Genetic, mize zptisobit prudky pokles hladiny drasliku v séru (hypokalémii).



Pokud je VaSe astma zavazné, musite byt velmi opatrni. Nedostatek kysliku v krvi a jina 1é¢ba
uzivana spole¢né s piipravkem Beklometason/Formoterol Genetic, jako jsou léky na onemocnéni
srdce a vysokého krevniho tlaku, znama jako diuretika nebo ,,1éky na odvodnéni®, nebo jiné léky
pouzivané k 1é¢be astmatu, zplsobuji pokles hladiny drasliku. Proto Vam obcas bude 1ékar
kontrolovat hladinu drasliku v krvi.

Pokud jste dlouhodobé 1é¢eni vysokymi davkami inhala¢nich kortikosteroidi, je mozné, Ze
budete potfebovat zvysenou dadvku kortikosteroidli ve stresovych situacich. Takové situace jsou napf.
ptijeti do nemocnice po nehodég, vazné zranéni nebo pted operacnim vykonem. V téchto piipadech se
osetfujici l€kat rozhodne, zda Vam davku kortikosteroidd zvysi, a mozna piedepise jeste dalsi 1écbu
steroidy ve formé tablet nebo injekci.

JestliZe budete muset jit do nemocnice, nezapomeiite si s sebou vzit vSechny léky a inhalatory
vcetn¢ piipravku Beklometason/Formoterol Genetic a také vSechny 1éky a tablety zakoupené bez
1ékatského predpisu, pokud mozno v originalnim obalu.

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

Pripravek Beklometason/Formoterol Genetic nesmi uzivat déti a dospivajici mladsi 18 let, dokud
nebudou dostupné dalsi tidaje.

Dalsi lécivé piipravky a pripravek Beklometason/Formoterol Genetic:

- Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€k, které jsou dostupné bez 1ékatského
predpisu. Z toho divodu, ze pripravek Beklometason/Formoterol Genetic mtize ovlivnit 0¢inky
jinych pripravka. Také jiné ptipravky mohou mit vliv na pisobeni pfipravku
Beklometason/Formoterol Genetic.

Informujte svého 1ékare, nebo 1ékarnika nebo zdravotni sestru zejména v piipadg, ze jiz uzivate
nektery z nasledujicich 1éku:

- Nékteré 1éky mohou zvySovat ucinky ptipravku Beklometason/Formoterol Genetic a pokud tyto
1éky pouzivate (v¢etné nekterych 1éku k 1é¢beé HIV: ritonavir, kobicistat), Vas lékat mtze
rozhodnout, Ze je tfeba Vas pecliveé sledovat.

- Beta-blokatory. Beta-blokatory jsou 1éky pouzivané k 1é€bé mnoha onemocnéni, véetne potizi
se srdcem, vysokého krevniho tlaku a glaukomu (zvyseny tlak v o¢ich). Pokud potrebujete
pouzivat beta-blokatory véetné o¢nich kapek, i¢inek formoterolu mize byt snizen nebo
formoterol nemusi viibec plsobit.

- Beta-sympatomimetika (Iéky, které plisobi stejnym zpisobem jako formoterol) mohou zvySovat
ucinky formoterolu.

- Léky k 1écbe abnormalniho srde¢niho rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid).

- Léky pouzivané k 1écbé alergickych reakci (antihistaminika).

- Léky k 1écbe ptiznakt deprese nebo dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminooxidazy
(napft. fenelzin a isokarboxazid), tricyklicka antidepresiva (napt. amitryptilin a imipramin),
fenothiaziny.

- Léky k 1é¢bé Parkinsonovy nemoci (L-dopa).

- Léky k 1é¢bé€ snizené funkce $titné Zlazy (L-thyroxin).

- Léky obsahujici oxytocin (ktery zpusobuje kontrakci délohy).

- Léky k 1écbe dusevnich poruch, jako jsou inhibitory monoaminooxidazy (MAOI), véetné latek
s podobnymi vlastnostmi jako je furazolidon a prokarbazin.

- Léky k lécbe srdecnich onemocnéni (digoxin).

- Dalsi l1éky pouzivané v 1écbé astmatu (theofylin, aminofylin nebo steroidy).

- Diuretika (mocopudné 1éky).



Informujte také svého 1ékare, jestlize jdete na planovanou operaci nebo zakrok u zubaie, a bude Vam
pfi tom podano celkové anestetikum.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Neexistuji zadné klinické idaje o pouziti pripravku Beklometason/Formoterol Genetic béhem
téhotenstvi.

Pripravek Beklometason/Formoterol Genetic nepouzivejte, pokud jste téhotna, domnivate se, ze
muzete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, nebo kojite, pokud Vam to nedoporuci Vas 1ékar.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Ptipravek Beklometason/Formoterol Genetic pravdépodobné nemé zadny vliv na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje.

Pripravek Beklometason/Formoterol Genetic obsahuje alkohol

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 7 mg alkoholu (ethanol) v jednom vstiiku, coz odpovida 0,20 mg/kg
na davku dvou vstrikti. Mnozstvi alkoholu ve dvou vstficich tohoto 1écivého pripravku odpovida méné
nez 1 ml piva nebo 1 ml vina. Takto malé mnozstvi alkoholu v tomto 1é¢ivém piipravku nemé zadné
znatelné ucinky.

3. Jak se pripravek Beklometason/Formoterol Genetic pouZziva

Vzdy pouzivejte tento ptipravek presn¢ podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(d), porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem.

Astma
Lékat bude pravidelné ovetovat, zda uzivate optimalni davku ptipravku Beklometason/Formoterol

astmatu.

Pripravek Beklometason/Formoterol Genetic vam miiZe 1ékar predepsat dvéma riznymi
zpusoby:

1. Kazdodenni pouzivani ptipravku Beklometason/Formoterol Genetic k 1écbé astmatu spolu se
samostatnym ,,ulevovym® inhalatorem k 1écbé nahlého zhorsSeni piiznakt astmatu jako napf.
dusnost, sipani a kasel.

Dospéli a starsi pacienti:

Doporucend davka je jeden nebo dva vdechy dvakrat denn€é. Maximalni denni davka jsou 4 vdechy.

Pamatujte: Sviij rychle plsobici ,,ulevovy* inhalator méjte vzdy u sebe k 1é€bé zhorSujicich se
pfiznakl astmatu nebo nahlého astmatického zachvatu.

2. Kazdodenni pouzivani ptipravku Beklometason/Formoterol Genetic k 1é¢bé astmatu a také
pouzivani pfipravku Beklometason/Formoterol Genetic k 1é¢b¢ nahlého zhorSeni pfiznaki
astmatu jako napt. duSnost, sipani a kasel.

Dospéli a starsi pacienti:

Doporucena davka je jeden vdech rano a jeden vdech vecer.
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Pripravek Beklometason/Formoterol Genetic byste také méli pouzivat jako ,,alevovy* inhalator
k 1écbeé nahlych ptiznakt astmatu.

Pokud se u Vas objevi pfiznaky astmatu, uZzijte jeden vdech a pockejte n€kolik minut.
Pokud se necitite 1épe, uzijte dalsi vdech.
NeuZivejte vice nez 6 ,,ulevovych* vdechii pripravku Beklometason/Formoterol Genetic denné.

Maximalni denni diavka pripravku Beklometason/Formoterol Genetic jako Vaseho jediného
inhalatoru na astma je 8 vdechii.

Pokud mate pocit, ze potiebujete ke kontrole astmatu vice vdechti denné, porad’te se se svym lékatem.
Je mozné, ze Vam zméni 1éCbu.

Pouziti u déti a dospivajicich ve véku do 18 let:

Déti a dospivajici ve véku do 18 let NESMI tento 1é¢ivy piipravek uzivat.
Chronicka obstrukcni plicni nemoc (CHOPN)

Dospéli a starsi pacienti:

Doporucena davka jsou dva vdechy rano a dva vdechy vecer.

OhroZeni pacienti:

Pro stars$i pacienty neni tieba davku upravovat. O pouzivani piipravku Beklometason/Formoterol
Genetic osobami s poskozenim jater nebo ledvin nejsou dostate¢né udaje.

Beklometason-dipropionit v pripravku Beklometason/Formoterol Genetic je u¢inny pri 1é¢bé
astmatu v davkach, které mohou byt niZsi nez davky beklometason-dipropionatu obsaZeného

v jinych inhalatorech. JestliZe jste diive pouZival(a) jiny inhalator obsahujici beklometason-
dipropionat, 1ékar Vam doporudi piesnou davku pripravku Beklometason/Formoterol Genetic,
kterou mate uZivat pii VaSem astmatu.

NezvySujte si sami davku

Pokud mate pocit, Ze 1é¢ivy pripravek neni ptili§ u¢inny, vzdy se pfed zvysenim davky porad’te se
svym lékafem.

Pokud se Vam zhors$i dychani:

Pokud se Vam zhorsi duSnost nebo za¢nete sipat (dychani se slySitelnym piskotem) piimo po
inhalaci ptipravku, okamzit¢ pferuste pouzivani ptipravku Beklometason/Formoterol Genetic

a pouzijte rychle pisobici ,,ilevovy“ inhalator. Okamzité kontaktujte 1ékare.

Lékar zhodnoti Vase piiznaky a v nezbytném piipadé€ zahaji jiny zptisob lécby.

Viz také bod 4. Mozné nezadouci G¢inky.

Pokud se zhorsi astma:

Pokud se ptiznaky onemocnéni zhorsi nebo je obtizné je kontrolovat (napf. pokud uzivate samostatny

»ulevovy* inhalator nebo piipravek Beklometason/Formoterol Genetic jako ulevovy ¢k Castéji) nebo
pokud Vam ,,alevovy* inhalator nebo pfipravek Beklometason/Formoterol Genetic nepomtze,
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okamzité navstivte 1ékafe. Je mozné, Ze se VaSe astma zhorsilo a 1ékat Vam zvysi davku pripravku
Beklometason/Formoterol Genetic nebo Vam piedepise jiny piipravek.

Zpisob podani:
Piipravek Beklometason/Formoterol Genetic je urcen k inhala¢nimu podani.

Tento 1éCivy ptipravek je obsazen v tlakové nadobce v plastovém pouzdie s ndustkem. Na zadni strané
inhaldtoru je pocitadlo pro 120 inhalaci a ukazatel davek pro 180 inhalaci, které informuji, kolik davek
jeste zbyva.

U baleni obsahujiciho 120 davek se pii kazdém stisknuti nddobky uvolni davka Ié¢iva a pocitadlo
ukaze snizeni poctu davek o jednu. Davejte pozor, abyste inhalator neupustili. Pad mtize zpisobit, Ze
pocitadlo odecte davky.

U baleni obsahujiciho 180 davek bude ukazatel ddvek ukazovat pfiblizny pocet inhalaci (vdechil)
zbyvajicich v nadobce. Okénko ukazatele davek zobrazuje pocCet vdechti zbyvajicich v inhalatoru v
jednotkach po dvaceti (napt. 180, 120, 100, 80 atd.). Kdyz zbyva 20 inhalaci, na displeji se zobrazi
¢islo 20, coz znamena, Ze nadobka se blizi ke konci své Zivotnosti.

Po vyuziti 180 inhalaci se na displeji zobrazi Cislo 0.
Ukazatel se zastavi na ,,0%.
Testovani inhalatoru

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

- Odstraiite ochranny kryt z naustku.

- Drzte inhalator ve vzptimené poloze s naustkem smérem doli.

- Nasmeérujte naustek od sebe a silné¢ stisknéte nadobku, aby se uvolnila jedna davka.

- Pokud jste inhalator nepouzili po dobu 14 dnti nebo déle, silné jednou stisknéte nddobku, abyste
uvolnili jednu davku.

- U baleni obsahujiciho 120 davek zkontrolujte pocitadlo davek. Pokud testujete inhalator poprvé,
ukazatel ma ukazovat 120.

- U baleni obsahujiciho 180 davek zkontrolujte ukazatel davek. Pokud testujete inhalator poprvé,
ukazatel ma ukazovat 180.

POCITADLO
DAVEK

¥
=

UKAZATEL
DAVEK

4
=]

Jak pouzivat inhalator

Pokud je to mozné, pti inhalaci stlijte nebo sed’te ve vzpiimené poloze.
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Nez zacnete inhalovat, zkontrolujte pocitadlo davek nebo ukazatel davek, které ukazuji, kolik davek
zbyva. Pokud pocitadlo davek nebo ukazatel davek zobrazuje ,,0“, nezbyvaji zadné davky — zlikvidujte
svij inhalator a pofid’te si novy.

- l _— —
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1. Sejméte ochranny kryt z naustku a presvédcte se, Ze naustek je Cisty, bez prachu a necistot nebo
jinych cizich predméta (Obrazek 1).
2. Vydechnéte co nejpomaleji a co nejvice je mozné (Obrazek 2).
3. Drzte nadobku svisle dnem vzhiiru, vlozte do Gst naustek a seviete jej mezi rty. Naustek
nekousejte (Obrazek 3).
4. Pomalu a hluboce se nadechnéte sty a poté, co se zacnete nadechovat, silné zmacknéte horni

¢ast inhalatoru, abyste uvolnili jednu odmétenou davku. Pokud nemate dostate¢nou silu
v rukou, mize byt snazsi drzet inhalator obéma rukama: horni ¢ast inhalatoru drzte ukazovacky
a spodni cast palci. (Obrazek 4)

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

Pokud potiebujete dalsi vdech, drzte inhalator ve svislé poloze asi pil minuty a pak opakujte kroky 2
azs.

Diilezité: Neprovadéjte kroky 2 az 5 pfilis rychle.

Po pouziti uzaviete inhalator ochrannym krytem a zkontrolujte pocitadlo davek u baleni obsahujiciho
120 davek a ukazatel davek u baleni obsahujiciho 180 davek.

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

Kdy vyménit inhalator

Pokud pocitadlo nebo ukazatel davek ukazuje ¢islo 20, je tieba mit pfipraveny novy inhalator.
Prestaiite pouzivat inhalator, pokud pocitadlo nebo ukazatel davek ukazuje 0, protoze inhalator jiz
nemusi obsahovat dostate¢né mnozstvi, které zajisti plnou davku, a pouzijte novy inhalator.

Pokud vidite po inhalaci ,,mlhu* vychazejici z inhalatoru nebo po strané Vasich tst, znamena to,
Ze pripravek Beklometason/Formoterol Genetic nepronikl do plic, jak mél. Aplikujte si jeSté
jednu davku — opakujte postup od kroku 2.

Pokud se domnivate, ze u¢inek piipravku Beklometason/Formoterol Genetic je pfili$ silny nebo
nedostate¢ny, sdélte to 1ékari nebo 1ékarnikovi.

Pokud je pro Vas spravna koordinace nadechu a stisku inhalatoru pii aplikaci pfili§ obtiznd, mtzete
pouzit inhala¢ni nastavec AeroChamber Plus. Informujte se u svého 1ékare, nebo 1ékarnika nebo

zdravotni sestry o této pomtcce.

Peclive si piectéte pribalovou informaci, ktera je dodavana s inhalaénim nastavcem AeroChamber
Plus a postupujte podle pokynti, jak nastavec pouzivat a jak ho Cistit.

Cisténi



Inhalator je tfeba Cistit jednou tydné.

e Wew

Pii ¢iSténi neodstraiujte nadobku z davkovace a nepouZivejte vodu ani jiné tekutiny k ¢iSténi
inhalatoru.

Jak cistit inhalator:

1. Odstraiite ochranny kryt z ndustku vytazenim z inhalatoru.
2. Otiete vnitini 1 vnéjsi ¢ast naustku a davkovac Cistym suchym hadiikem nebo kapesnikem.

3. Nasad'te kryt naustku.
JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Beklometason/Formoterol Genetic, nez jste mél(a):

- Predavkovani formoterolem miize vyvolat nasledujici u¢inky: pocit na zvraceni, zvraceni,
rychlou srde¢ni ¢innost, buseni srdce, nepravidelnosti srde¢niho rytmu, nékteré¢ zmény na EKG
(zaznamu srdecni aktivity), bolest hlavy, chvéni, ospalost, ptekyseleni krve, snizeni hladiny
drasliku v krvi, zvySeni hladiny glukézy v krvi. Lékat Vam pravdépodobné vysetii krevnimi
testy hladinu drasliku a glukézy v krvi.

- Predavkovani beklometason-dipropionatem mize vést ke kratkodobym potizim s nadledvinami.
Ty spontanné odezni béhem nékolika dnti, ale 1ékai Vam pravdépodobné vysetii krevnimi testy
hladinu kortizolu v séru.

Pokud mate néktery z téchto piiznaki, obratte se na svého lékare.
JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Beklometason/Formoterol Genetic:

Vezmeéte si dalsi davku, jakmile si vzpomenete. Pokud je jiz téméf doba pro uziti dalsi davky, neberte
si zapomenutou davku, ale uzijte dalsi davku ve spravny cas.

Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.
JestliZe jste piestal(a) pouzivat piipravek Beklometason/Formoterol Genetic:

Pokud se citite 1épe, nepfestavejte piipravek Beklometason/Formoterol Genetic uzivat ani si nesnizujte
davku. Pokud to chcete ud¢lat, porad’te se se svym lékafem. Pripravek Beklometason/Formoterol
Genetic je velmi dillezité pouzivat pravidelné, i kdyz nemate zadné pfiznaky onemocnéni.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékate nebo
l1ékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mtze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Stejné jako u jinych inhalacnich 1é¢iv existuje riziko zhorSeni dusnosti a sipani bezprostiedné po
pouziti piipravku Beklometason/Formoterol Genetic. To je zndmo jako paradoxni bronchospasmus.
Pokud k tomu dojde, okamzZité PRESTANTE p¥ipravek Beklometason/Formoterol Genetic
pouZzivat a ihned pouzijte sviij rychle ptisobici ,,ulevovy* inhalator k 1é¢bé¢ priznakd dusnosti a sipani.
Okamzité kontaktujte 1ékare.

Okamzité informujte svého lékaie, pokud zaznamenate jakoukoli reakei precitlivélosti, jako je
kozni alergie, svédéni kiize, kozni vyrazka, zarudnuti kiize, otok kiize nebo sliznic, zejména oc¢i,
obli¢eje, rtt a hrdla.



Dalsi mozné nezadouci G¢inky jsou uvedeny nize podle jejich frekvence.
Casté (mohou postihovat az 1 z 10 osob):

- plisnové infekce (v ustech a krku)
- bolest hlavy

- chrapot

- bolest v krku

Pneumonie u pacientii s CHOPN: Informujte svého Iékate, pokud mate jakykoli z nasledujicich
projevi pii podavani piipravku Beklometason/Formoterol Genetic, nebot’ mize jit o ptiznaky
infek¢niho onemocnéni plic:

- horecka nebo zimnice
- zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu
- zhorSeni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi

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

- buseni srdce, nezvykle rychly srde¢ni tep a poruchy srde¢niho rytmu
- nekteré¢ zmeény na elektrokardiogramu (EKG)
- ptiznaky podobajici se chiipce

- zanét nosnich dutin

- rinitida

- zanét ucha

- podrazdéni hrdla

- kasel a produktivni kaSel

- astmaticky zachvat

- plisiiové infekce pochvy

- nevolnost

- abnormalni nebo zhorSené vnimani chuti

- paleni rtt

- sucho v tstech

- potize s polykdnim

- poruchy traveni

- zalude¢ni podrazdéni

- prijem

- bolest svalu a kiece svalu

- zarudnuti obliceje a hrdla

- zvySeny prutok krve do nékterych tkani v téle
- nadmérné poceni

- chvéni

- neklid

- zavrat

- koptivka nebo vyrazka

- zmény nekterych slozek krve:

pokles poctu bilych krvinek

zvyseni poctu krevnich desticek

pokles hladiny drasliku v krvi

zvySeni hladiny cukru v krvi

zvySeni hladiny inzulinu, volnych mastnych kyselin a ketont v krvi

U pacientli s chronickou obstruk¢ni plicni nemoci byly také jako ,,méné Casté™ zjistény nasledujici
nezadouci ucinky:



- snizeni mnozstvi kortizolu v krvi, coz je zptisobeno u¢inkem kortikosteroidi v nadledvinach
- nepravidelny srdecni rytmus

Vzacné (mohou postihovat az 1 z 1 000 osob):

- tiseni na hrudi

- pocit vynechani srde¢niho tepu (zptisobeny piedCasnou kontrakci srdec¢nich komor)
- sniZeni krevniho tlaku

- zvyseni krevniho tlaku

- zanét ledvin

- otok kiize a sliznice pfetrvavajici nékolik dni

Velmi vzacné (mohou postihovat az 1 z 10 000 osob):

- dusnost

- zhorSeni astmatu

- pokles poctu krevnich desti¢ek
- otoky rukou a nohou

Pouzivani vysokych davek inhala¢nich kortikosteroidi po dlouhou dobu miiZe ve velmi
vzacnych piipadech zpisobit systémové ucinky. Ty zahrnuji:

- problémy s fungovanim nadledvin (adrenosuprese)
- snizeni mineralni hustoty kosti (fidnuti kosti)

- zpomaleni riistu u déti a dospivajicich

- zvySeny tlak v o€ich (glaukom)

- katarakty

Neni znamo (Cetnost nelze z dostupnych udaja urcit):

- problémy se spankem

- deprese nebo tzkosti

- nervozita

- prilisné vzruseni nebo podrazdénost

Tyto prihody se ¢astéji vyskytuji u déti, ale jejich Cetnost neni znama.

- rozmazané vidéni

Hlaseni nezadoucich Gc¢inki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo Iékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci.

Nezadouci ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich u¢inkdt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto

ptipravku.
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5. Jak pripravek Beklometason/Formoterol Genetic uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Samostatné baleni obsahuje jeden davkovac se 120 davkami nebo 180 davkami

Informace pro lékarniky:

Uchovavejte v chladni¢ce (2—-8 °C) maximaln€ po dobu 18 mésici.

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 nejméné

3 mésice.

Informace pro pacienty:

Uchovavejte inhalator pfi teploté do 25 °C.

Nepouzivejte piipravek Beklometason/Formoterol Genetic 3 mésice po datu, kdy jste dostal(a)
inhalator od 1ékarnika a nikdy nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na
krabicce a stitku za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho meésice.
Dvojita nebo trojita baleni obsahujici dva nebo tii davkovace po 120 davkdch

Pfed pouzitim: uchovavejte inhalatory v chladnicce (pti 2—8 °C).

Po prvnim pouZiti: uchovavejte inhalatory pii teploté do 25 °C po dobu maximaln¢ tii mésica.
Pokazdé, kdyz zaCnete pouzivat novy inhalator, uved’te datum prvniho pouziti na samolepici stitek na
baleni a stitek nalepte na inhalator. Inhalatory nepouzivejte po uplynuti 3 mésicit od prvniho pouziti
a nikdy je nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za ,,EXP*.

Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Chrarite pred mrazem.

Pokud byl inhalator vystaven velmi nizkym teplotam, zahiejte jej pred pouzitim nékolik minut
v rukéach. Nikdy jej nezahtivejte jinym zptisobem.

Varovani: Nadobka obsahuje roztok pod tlakem. Nikdy nevystavujte nadobku teplotam vys§im nez
50 °C. Nadobku nepropichujte.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Beklometason/Formoterol Genetic obsahuje:

Lécivymi latkami jsou: beklometason-dipropionat, dihydrat formoterol-fumaratu.

Jedna davka / odmétena davka z inhalatoru obsahuje 100 mikrogramti beklometason-dipropionatu

a 6 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu. To odpovida podané davce z naustku
84,6 mikrograml beklometason-dipropionatu a 5,0 mikrogramu dihydratu formoterol-fumaratu.
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Pomocnymi latkami jsou: bezvody ethanol, roztok kyseliny chlorovodikové 1 mol/l a norfluran (HFA-
134a).

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje fluorované sklenikové plyny.

Jeden inhalator se 120 davkami obsahuje 8,15 g HFA-134a, coz odpovida 0,012 tunam ekvivalentu
CO2 (potencial globalniho oteplovani GWP = 1 430).

Jeden inhalator se 180 davkami obsahuje 11,2 g HFA-134a, coz odpovida 0,016 tunam ekvivalentu
CO2 (potencial globalniho oteplovani GWP = 1 430).

Jak pripravek Beklometason/Formoterol Genetic vypada a co obsahuje toto baleni:

Ptipravek Beklometason/Formoterol Genetic je roztok k inhalaci v hlinikové tlakové nadobce
uzaviené davkovacim ventilem. Nadobka je vloZzena do bilého plastového dédvkovace, ktery je vybaven
pocitadlem davek (baleni po 120 davkach) nebo ukazatelem davek (baleni po 180 davkach),

s rizovym plastovym ochrannym krytem.

Velikosti baleni:

1 tlakova naddobka (poskytujici 120 davek) (odméefenych davek) nebo
2 tlakové nadobky (z nichz kazda poskytuje 120 davek) nebo

3 tlakové nadobky (z nichz kazda poskytuje 120 davek) nebo

1 tlakova nadobka (poskytujici 180 davek)

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

Genetic S.p.A.

Via G. Della Monica 26
Castel San Giorgio
84083 Salerno

Italie

Vyrobce:

Genetic S.p.A.
Contrada Canfora

84084 Fisciano
Italie

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Zemé Néazev ptipravku
Rakousko Beclometason/Formoterol Genetic 100 mikrogramm /6
mikrogramm/Spriihstofl Druckgasinhalation, Losung

Belgie Beclometasone/Formoterol Genetic 100 microgram /6 microgram/dosis
a€rosol, oplossing

Lucembursko | Beclometasone/Formoterol Genetic 100 microgrammes /6
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microgrammes/dose, solution pour inhalation en flacon pressurisé

Némecko Beclometason/Formoterol Genetic 100 Mikrogramm/6 Mikrogramm pro
Inhalation Druckgasinhalation, Losung

Nizozemsko | Beclometason/Formoterol Allgen 100 microgram /6 microgram/dosis, aérosol,
oplossing

Estonsko Beclametasone/Formoterol Genetic

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

Litva Beclometasone/Formoterol Genetic 100 mikrogramy /6 mikrogramai spiisnyje
suslégtasis jkvepiamasis tirpalas

Lotyssko Beclometasone/Formoterol Genetic 100 mikrogrami/6 mikrogrami
izsmidzinajuma aerosols inhalacijam, zem spiediena, Skidums

Rumunsko Beclometazona/Formoterol Genetic 100 micrograme /6 micrograme pe doza,
solutie de inhalat presurizata

Slovensko Beklometason-formoterol Genetic 100 mikrogramov /6 mikrogramov/davka

Italie Beclometasone e Formoterolo Genetic

Portugalsko | Beclometasona Formoterol Genetic 100 mcg/6 mcg Solucao pressurizada para
inalacdo

Spanélsko Beclometasona Formoterol Genetic 100 microgramos/6
microgramos/pulsacion Solucion para inhalacion en envase a presion

Recko BREAIR

Polsko AEROX

Mad’arsko Beclometasone formoterol Genetic 100 mcg /6 meg tulnyomasos inhaldcids
oldat

Bulharsko Beknomeraszon dopmorepon Genetic 100 mukporpama /6 Mukporpama/
7103a,pa3TBOP I0]] HAJISITAHE 32 MHXAJIAIHUS

Ceska Beklometason/Formoterol Genetic

republika

Slovinsko Beklometazon/formoterol Genetic 100 mikrogramov /6 mikrogramov na
potisk inhalacijska raztopina pod tlakom

Irsko Beclometasone/formoterol 100 microgram/60 microgram per actuation
pressurised inhalation solution

Chorvatsko Beklometazondipropionat/formoterolfumarat dihidrat Genetic 100 mikrograma
/6 mikrograma po potisku, stlaceni inhalat, otopina

Malta Beclometasone formoterol Genetic 100 microgram/6 microgram per actuation
pressurized inhalation solution

Kypr Beclometasone formoterol Genetic 100 microgram/6 microgram per actuation

pressurized inhalation solution
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 18. 3. 2025
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