Sp. zn. sukls245897/2025

Pribalova informace: informace pro uZivatele

Fullhale Ciphaler 50 mikrogramii/250 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci
Fullhale Ciphaler 50 mikrogramii/500 mikrogramii davkovany prasek k inhalaci

salmeterol/flutikason-propionat

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l1ékate nebo 1€karnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradn¢ 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 nezadoucich uc€inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Fullhale Ciphaler a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Fullhale Ciphaler uzivat
Jak se ptipravek Fullhale Ciphaler uziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Fullhale Ciphaler uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace
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Co je pripravek Fullhale Ciphaler a k ¢emu se pouZiva

Fullhale Ciphaler obsahuje dv¢ 1é€ivé latky, salmeterol a flutikason-propionat:

e Salmeterol je bronchodilatator s dlouhodobym tc¢inkem. Bronchodilatator pomaha udrzet dychaci
cesty prachodné (rozsitené). Toto usnadnuje proudéni vzduchu do priidusek a ven z priidusek.
Tyto Gcinky trvaji alesponi 12 hodin.

o Flutikason-propionat je kortikosteroid, ktery snizuje otok a drazdéni v plicich.

Lékai Vam tento 1ék piedepsal, aby pomohl predejit dechovym problémtm, jako jsou:

e astma;

e chronickd obstrukéni plicni nemoc (CHOPN). Salmeterol a flutikason-propionat v davce 50/500
mikrogramu redukuje pocet znovuvzplanuti ptiznakit CHOPN.

Ptipravek Fullhale Ciphaler musite uZivat pravidelné kazdy den dle pokynti svého 1ékate. Toto
pouzivani zajisti spravnou kontrolu Vaseho astmatu nebo CHOPN.

Fullhale Ciphaler pomaha zastavit nastupujici dusSnost a sipani. Av§ak Fullhale Ciphaler se
nepodava, pokud vznikne nahld duSnost nebo nahlé sipani. JestliZe se tyto priznaky objevi,
musite uZit pripravky s rychlym a kratkodobym u¢inkem (,,zachranna lé¢ba*), jako napiiklad
salbutamol. VZdy méjte sviij ,,zichranny“ inhala¢ni pfipravek s rychlym, kratkodobym
ucinkem s sebou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete p¥ipravek Fullhale Ciphaler uZivat



Neuzivejte pripravek Fullhale Ciphaler:
Jestlize jste alergicky(a) na salmeterol nebo flutikason-propionat nebo na kteroukoli dalsi slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Fullhale Ciphaler se porad’te se svym lékatem, jestlize se 1éCite s:

onemocnénim srdce, veetné nepravidelnosti srdecniho rytmu nebo rychlého srde¢niho pulzu
zvySenou ¢innosti §titné zlazy

vysokym krevnim tlakem

cukrovkou (diabetes mellitus) (Fullhale Ciphaler mtize zvysit hladinu cukru v krvi)

nizkou hladinou drasliku v krvi

byl(a) jste, nebo jste nyni 1é¢en(a) pro tuberkuldézu nebo jinou plicni infekcei

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

Déti a dospivajici
Ptipravek Fullhale Ciphaler se nema pouzivat u déti do 12 let veku.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Fullhale Ciphaler

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat, véetné 1€Civ k 1é€be€ astmatu nebo 1éCiv, kterd jsou dostupna
bez 1ékarského predpisu. Je to proto, ze v nékterych piipadech neni vhodné uzivat Fullhale Ciphaler s
jinymi pfipravky.

Nez zacnete pripravek Fullhale Ciphaler uzivat, informujte svého 1ékate, jestlize uzivate nasledujici
pripravky:

B blokatory (jako napt. atenolol, propranolol a sotalol). B blokatory se vétSinou uzivaji k 1é¢bé
vysokého krevniho tlaku nebo jinych nemoci srdce.

ptipravky k 1é¢be infekei (jako napt. ketokonazol, itrakonazol a erythromycin), véetné€ nékterych
piipravki k 1é¢bé HIV infekce (jako napt. ritonavir, pfipravky obsahujici kobicistat). Nékteré z
téchto ptipravkt mohou zvysit mnozstvi flutikason-propionatu nebo salmeterolu ve Vasem téle.
Toto mize zvysit riziko vyskytu nezddoucich G¢inkt pii uzivani ptipravku Fullhale Ciphaler,
vcetné nepravidelnosti srdecniho rytmu, nebo miize dojit ke zhorSeni nezadoucich tc¢inkd. Pokud
tyto 1éky uzivate, Vas 1ékatr miize rozhodnout, Ze je tieba Vas pecliveé sledovat.

kortikosteroidy (podavané tsty nebo injekéné). Jestlize jste v nedavné dobé¢ tato 1é¢iva uzival(a),
mohou zvysit riziko ovlivnéni Vasich nadledvin.

diuretika, 1é¢iva ke zlepseni moceni (I1éky na odvodnéni), uzivana k 1€¢bé vysokého krevniho
tlaku.

jingé ptipravky s bronchodilata¢nim uc¢inkem (jako je salbutamol).

xantiny, které se rovnéz Casto uzivaji k 1écbe astmatu.

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mlizete byt t€hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento pripravek uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Pokud netrpite nezddoucimi u€inky jako je rozmazané vidéni, Fullhale Ciphaler pravdépodobné
neovlivni Vasi schopnost fidit dopravni prostiedky nebo obsluhovat stroje.

Piipravek Fullhale Ciphaler obsahuje laktosu

Tento pripravek obsahuje v jedné davce az 12 miligramti monohydratu laktosy. Pokud Vam lékar
sdélil, Ze nesnasite nekteré cukry, porad’te se se svym Iékafem, nez zacnete tento 1éCivy pripravek
uzivat. Pomocna latka laktosa obsahuje malé mnozstvi mlécné bilkoviny, ktera mize zpisobit
alergickou reakeci.



3. Jak se pripravek Fullhale Ciphaler uziva

Vzdy uZzivejte tento pripravek presné podle pokynt svého lékare nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym lékafem nebo l€karnikem.

e Piipravek Fullhale Ciphaler uzivejte kazdy den, dokud Vam Iékat nedoporuci lécbu ukoncit.
Neuzivejte vice nez doporucenou davku. Pokud si nejste jisty(a), porad'te se se svym lékafem nebo
lékarnikem.

e Bez porady se svym lékafem podavani doporucené davky piipravku Fullhale Ciphaler sim(sama)
neprerusujte nebo ddvku nesnizujte.

e Fullhale Ciphaler ma byt inhalovén usty do plic.

e Je mozné, ze nebudete schopen(schopna) vnimat chut’ prasku nebo jej citit na jazyce, i kdyz jste
Ciphaler pouzil(a) spravn¢.

Astma

Dospéli a dospivajici od 12 let
e Fullhale Ciphaler 50 mikrogram®/250 mikrogram - jedna inhalace dvakrat denn¢
e Fullhale Ciphaler 50 mikrogram®/500 mikrogram - jedna inhalace dvakrat denn¢

Pouziti u déti
Podavani ptipravku Fullhale Ciphaler se nedoporucuje détem mladSim 12 let.

Chronicka obstrukéni plicni nemoc (CHOPN) u dospélych
e Fullhale Ciphaler 50 mikrogramt/500 mikrogrami - jedna inhalace dvakrat denné

Vase ptiznaky mohou byt pfi uzivani pripravku Fullhale Ciphaler dvakrat denn¢ optimaln¢
kontrolované. V tomto piipadé¢ mtze Vas lékat rozhodnout o snizeni Vasi dosavadni davky na davku
jednou denné. Davka se mize zménit na:

e jednou vecer - trpite-1i noénimi ptiznaky

e jednou rano - v pipade, ze se piiznaky vyskytuji béhem dne.

Je velmi dilezité presné dodrzovat pokyny Vaseho lékare tykajici se mnozstvi inhalovanych davek a
jak cCasto ptipravek podavat.

Uzivate-li ptipravek Fullhale Ciphaler k 1écbé astmatu, Vas 1ékat bude chtit pravidelné kontrolovat
Vase ptiznaky.

Dojde-li ke zhorSeni Vaseho astmatu nebo dychani, ihned o tom informujte svého lékaie.
Muzete zjistit, Ze se vice zadychavate, vice nez obvykle citite stisnénost na hrudi, nebo uzivate castéji
ptipravek s rychlym néstupem ucinku. Dojde-li k néCemu z vyse uvedeného, mel(a) byste pokracovat
v 1é¢be pripravkem Fullhale Ciphaler, ale nezvySujte pocet vdechi (davek). Stav Vaseho dychani se
muze zhorSovat a mizete vazné onemocnét, proto vyhledejte svého 1ékate, protoze muZete potiebovat
dalsi lécbu.



Pokyny pro pouziti
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e Vas lékar, zdravotni sestra nebo 1ékarnik VAm ma ukazat, jak inhalator pouzivat. Ti obCas
posoudi, jak ptipravek pouzivate. Nebudete-li uzivat ptipravek Fullhale Ciphaler spravné nebo
podle pokynti, nemusi Vam pii 1écbe astmatu nebo CHOPN pomoci tak, jak ma.

e Inhala¢ni pomticka uchovava blistry obsahujici Fullhale Ciphaler v praskové formé.

e Na vrchni ¢asti ma inhalator pocitadlo davek, které ukazuje, kolik davek jesté zbyva. Viz obrazek
A. Odpogitava smérem doli k &islici 0. Cislice 5 aZ 0 jsou Eervené, abyste byl(a) upozornén(a) na
to, ze zbyva uz jen maly pocet davek. Ukaze-li pocitadlo davek cislici 0, znamena to, Ze je jiz
inhalétor prazdny.
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obrazek A

Pouziti Vaseho inhalatoru

1. Inhalétor Fullhale Ciphaler oteviete tak, Ze ho drzite v jedné ruce, palec druhé ruky vlozite do
jezdce a zatlacite jezdec co nejdéale smérem od sebe. Viz obrazek B. Uslysite cvaknuti. Tim se
otevie maly otvor v naustku.



obrazek B

2. Inhalator natoCte tak, aby naustek smétoval k Vam. Muzete ho drzet bud’ v pravé, nebo v levé ruce.
Zatlacte packu co nejdale smérem od sebe. Viz obrazek C. Uslysite cvaknuti. Toto umisti davku
Vaseho 1éku do naustku. Po kazdém zatlaeni packy se pripravi davka ptipravku k vdechnuti.
Nemanipulujte s packou zbyteéné, protoze se tim uvolni davka a vyplytva se bez uzitku.

obrazek C

3. Zatim nevkladejte naustek do ust. Vydechnéte, jak nejvice bez namahy dokazete. Nikdy
nevydechujte do inhalatoru. Viz obrazek D.

obrazek D

4. Prilozte naustek k ustim. Zacnéte zvolna a zhluboka vdechovat pies inhaldtor, ne nosem. Viz
obrazek E.

Vyjméte inhalator z Gst.
Zadrzte dech asi na 10 sekund nebo na tak dlouho, jak to bez namahy vydrzite.
Pomalu vydechnéte



obrazek E

5. Poté si vyplachnéte usta vodou a pak ji vyplivnéte a/nebo si vycistéte zuby. Toto miiZze pomoci
ptedejit vzniku moucnivky a chrapotu.

6. Inhalator zaviete tak, ze palec vlozite do jezdce a posunete jim co nejvice smérem k sobé. Uslysite
cvaknuti.

Packa se automaticky vrati do ptivodni polohy. Viz obrazek F. Vas inhalator je nyni ptipraven k
opétovnému pouziti.

obrazek F

Stejné jako u ostatnich inhalatord se ma dohliZejici osoba ujistit, ze dité, kterému byl predepsan
ptipravek Fullhale Ciphaler, mé spravnou inhala¢ni techniku, jaka je popsana vyse.

Cisténi inhalatoru
Pti ¢isténi otfete naustek inhalatoru Fullhale Ciphaler suchym kapesnikem.

JestliZe jste uzil(a) vice piipravku Fullhale Ciphaler, nezZ jste mél(a)

Je dulezité, abyste pouzival(a) inhalator ptesné podle pokynt. Uzijete-li nahodné vétsi mnozstvi
ptipravku, nez je doporuceno, informujte o tom svého 1ékate nebo 1ékarnika. Miizete zaznamenat
zrychleni srde¢ni akce, ktera je vyssi nez obvykle a pocit roztfeseni. Rovnéz mtiZete pocitovat zavrat,
bolest hlavy, svalovou slabost a bolest kloubti.

Jestlize jste uzival(a) vyssi davky dlouhodobé, musite o tom informovat svého lI€kate nebo 1ékarnika.
Vyssi davky pripravku Fullhale Ciphaler mohou snizovat mnozstvi steroidnich hormont tvofenych v
nadledvinach.

JestliZe jste zapomnél(a) uzit pripravek Fullhale Ciphaler
Nezdvojnasobujte nasledujici davku, abyste nahradil(a) zapomenutou davku. Pristi davku uzijte v

obvyklou dobu.

JestliZe jste pirestal(a) uZivat pripravek Fullhale Ciphaler



Je velmi dilezité, abyste ptipravek Fullhale Ciphaler uzival(a) kazdodenné podle pokynt. PFipravek
uzivejte, dokud Vam lékar nei‘ekne, Ze mate piestat. Podavani pripravku Fullhale Ciphaler
neukoncujte ani nahle nesniZujte svou davku. Mohlo by dojit ke zhorSeni Vasich dechovych potizi.

Pokud uzivani ptipravku Fullhale Ciphaler nahle ukoncite nebo davku ptipravku Fullhale Ciphaler
snizite, mize dojit (velmi vzacné) k problémtm s nadledvinami (adrenalni nedostatec¢nost), coz nékdy
zpisobuje nezadouci Gcinky.

Tyto nezadouci t€inky mohou byt nésledujici:
bolest zaludku

unava a ztrata chuti k jidlu, pocit nevolnosti
nevolnost a prijem

ubytek hmotnosti

bolest hlavy nebo ospalost

snizeni hladiny cukru v krvi

snizeni krevniho tlaku a zachvaty (kiece)

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

Vyskytne-li se u Vas néjaky nezadouci ucinek, ihned o tom informujte svého lékate nebo l1ékarnika. K
predejiti vyskytu téchto ptiznakli mtize Vas lékar predepsat dodatecné kortikosteroidy ve formé tablet
(jako naptiklad prednisolon).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare, nebo
Iékarnika nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Ke sniZeni rizika nezadoucich uc¢inki Vam Vas lékat ptedepiSe nejnizsi davku
ptipravku Fullhale Ciphaler, ktera udrzi Vase astma nebo CHOPN pod kontrolou.

Alergicka reakce: MiiZete zpozorovat, Ze se po uZiti pripravku Fullhale Ciphaler Vase duSnost
nahle rychle zhorsi. Mizete sipat a mit kasel nebo zkraceny dech. Rovné€z miizete pozorovat svédéni,
vyrazku a otok (obvykle obli¢eje, rtt, jazyka nebo hrdla), nebo muiZzete pozorovat, Ze Vase srdce bije
velmi rychle nebo mate pocit na omdleni a zavrat’ (stav mtze vést ke kolapsu nebo ztraté védomi).
Pozorujete-li tyto piiznaky nebo se priznaky objevily nahle po uZiti pfipravku Fullhale
Ciphaler, preruste uzivani pripravku Fullhale Ciphaler a ihned o tom informujte svého lékaie.
Vyskyt alergické reakce na pfipravek Fullhale Ciphaler je méné Casty (vyskyt je mensinez u 1
pacienta ze 100).

Pneumonie (infek¢ni onemocnéni plic) u pacienti s CHOPN (Casty nezadouci icinek)

Pokud se u Vas pti pouzivani ptipravku Fullhale Ciphaler objevi nasledujici ptiznaky, sdélte to svému
1ékari, mohou to byt pfiznaky plicni infekce:

e horec¢ka nebo zimnice;

e zvySena tvorba hlenu, zména barvy hlenu;

e zhorseni kasle nebo zhorSeni dychacich obtizi.

Ostatni neZadouci ucinky jsou uvedeny niZe:

Velmi ¢asté (vyskyt u vice nez 1 pacienta z 10)
e bolest hlavy - tento nezadouci Gcinek se obvykle zlepsuje pii pokracujici 1écbe

7



e upacient s CHOPN byl hlaSen zvySeny vyskyt nachlazeni

Casté (vyskyt je mensi neZ u 1 pacienta z 10)

e moucnivka (nazloutly bolestivy povlak) dutiny ustni a hrdla, rovnéz bolestivost jazyka, hrdla a
chrapot a podrazdéni hrdla. Abyste predesel(piedesla) vyskytu té€chto piiznaki, vyplachnéte si usta
vodou a/nebo vycisteéte zuby po kazdém podani davky tohoto piipravku. K 1é¢bé mouc¢nivky Vam
lékar mtize piedepsat pripravek proti plisnim.

e Dbolest, otok kloubti a svalova bolest

e svaloveé kiece

U pacientt s chronickou obstrukéni plicni nemoci (CHOPN) byly rovnéz hlasené nasledujici

nezadouci ucinky:

e podlitiny a zlomeniny

e zanét dutin (pocity tlaku nebo plnosti v nose, tvafi a za ofima, nékdy s pulsujici bolesti)

e snizeni mnozstvi drasliku v krvi (mtzete mit nepravidelny srde¢ni rytmus, svalovou slabost,
kiece)

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 miize vyzadat upravu dosavadni [éCby
cukrovky

e katarakta (Sedy zakal oka)

e velmi rychla srde¢ni akce (tachykardie)

pocit tiesu (ties) a zrychlené nebo nepravidelné srde¢ni akce (palpitace) - nejsou obvykle zavazné

a zmirnuji se pii pokracovani l1écby

bolest na hrudi

pocit uzkosti (tento pocit se hlavné vyskytuje u déti)

porucha spanku

alergicka kozni vyrazka

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

e zhorSeni dychani nebo sipani, které se zhorsuje okamZité po uziti pripravku Fullhale
Ciphaler. Dojde-li k tomuto stavu, prestaiite pripravek Fullhale Ciphaler uZivat. Uzijte
ptipravek s rychlym nastupem ucinku, ktery Vam pomutze zlepsit Vase dychani, a ihned o tom
informujte svého 1ékafre.

e pripravek Fullhale Ciphaler mtize ovlivnit normalni produkci hormonu kiry nadledvin, zvlaste
uzivate-li vysoké davky ptipravku dlouhodobé. Projevi se to:

- zpomalenim rtstu u déti a dospivajicich

- fidnutim kosti

- zelenym zakalem (glaukom)

- naristem télesné hmotnosti

- zakulaceny (mésickovity) obli¢ej (Cushingliv syndrom)

Vas lékat Vas bude pravidelné sledovat s ohledem na mozny vyskyt téchto nezadoucich ucink a ujisti

se, ze uzivate nejnizsi davku pfipravku Fullhale Ciphaler, ktera udrzi Vase astma pod kontrolou.

e zmény chovani jako napiiklad neobvyklé zvySeni aktivity a podrazdénosti (tyto pfiznaky lze
hlavné ocekavat u déti)

e nepravidelna srdecni akce nebo pocit ptidatnych tidert srdee (arytmie). Informujte o tom svého
1ékate, ale dale pokracujte v 1é¢b¢ pripravkem Fullhale Ciphaler, pokud 1ékaf nerozhodne o
ukonceni 1écby

e plisnové infekce jicnu, které mohou zpusobit potize pii polykani

deprese nebo agresivita. Tyto G€inky se mohou pravdépodobnéji vyskytnout u déti.

Cetnost neni znama, ale rovnéZ se mohou vyskytnout:
[}
e rozmazané vidéni



Hlaseni nezadoucich tcinki

Pokud se u Vas/Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v ptipad¢€ jakychkoli nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlésit také pfimo na nize uvedenou adresu.

Statni ustav pro kontrolu 1é€iv
Srobérova 48 100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Fullhale Ciphaler uchovavat

e Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

e Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti vyznacené na stitku a krabicce za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

e Chraite pred chladem a mrazem.

e Po otevieni foliového sacku spotiebujte do 2 mésict. Po otevieni uchovavejte inhalétor pfi teploté
do 25 °C.

e Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Fullhale Ciphaler obsahuje

e [éCivymi latkami jsou salmeterol a flutikason propionat. Kazda jednotliva inhalace poskytuje
podanou davku (davka, kterd vychazi z naustku) 47 mikrogrami salmeterolu (jako salmeterol-
xinafoat) a 231 nebo 460 mikrogramt flutikason-propionatu. To odpovidd odméiené davce 50
mikrogramu salmeterolu (jako salmeterol- xinafoat) a 250 nebo 500 mikrogrami flutikason-
propionatu.

e Dalsi slozkou je monohydrat laktosy (obsahuje mlééné bilkoviny). Viz bod 2.

Jak pripravek Fullhale Ciphaler vypada a co obsahuje toto baleni

e Fullhale Ciphaler se dodava jako jednorazovy tmavé Cerveno-bily plastovy inhaldtor obsahujici
foliovy strip s 60 pravidelné umisténymi blistry. Blistr obsahuje bily az téméft bily prasek. Blistr se
sklada z formovaci folie (OPA/Al/PVC) a kryci folie (papir/PET/AI/HSL). Inhalétor je zabalen v
sacku z laminované hlinikové folie (PET/PE/Al folie/PE).

o Kazda davka je odd€lena.

Ptipravek Fullhale Ciphaler je dostupny v baleni obsahujicim 1 inhalator. Kazdy inhalator obsahuje 60
inhalacnich davek.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Drzitel rozhodnuti o registraci

Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301

2018 Antverpy

Belgie

Vyrobce



Cipla Europe NV

De Keyserlei 60C, Bus-1301
2018 Antverpy

Belgie

S&D Pharma CZ, spol. s r.0.,
Theodor 28, 273 08

Pchery (areal Pharmos a.s.),
Ceska republika

Tento 1écivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
od témito nazvy:

Clensky | Niazev 16civého pripravku
stat
&védsko Salmeterol/Flutikason Cipla 50 mikrogram/250 mikrogram/dos inhalationspulver

Salmeterol/Flutikason Cipla 50 mikrogram/500 mikrogram/dos inhalationspulver

Norsko Salmeterol/flutikason ELC

Salmeterolo e Fluticasone Teva Italia 50 microgrammi/ 250 microgrammi per dose,
polvere per inalazione, predosata

Italie
Salmeterolo e Fluticasone Teva Italia 50 microgrammi/ 500 microgrammi per dose,
polvere per inalazione, predosata
propionate de fluticasone/salmétérol TEVA Respihaler 250 microgrammes/50
Francie microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose

propionate de fluticasone/salmétérol TEVA Respihaler 500 microgrammes/50
microgrammes/dose, poudre pour inhalation en récipient unidose

Polsko Fullhale Ciphaler

Salflair 50 Mikrogramm/250 Mikrogramm-einzeldosiertes Pulver zur Inhalation

Rakousko Salflair 50 Mikrogramm/500 Mikrogramm-einzeldosiertes Pulver zur Inhalation
Rumunsko Zoreeda Ciphaler 50 micrograme/250 micrograme pulbere de inhalat
Zoreeda Ciphaler 50 micrograme/500 micrograme pulbere de inhalat
Ceska .
republika | | Wlhale Ciphaler

Slovenska | Fullhale Ciphaler 50 mikrogramov/250 mikrogramov davkovany inhalacny praSok
republika | Fullhale Ciphaler 50 mikrogramov/500 mikrogramov dédvkovany inhalacny prasok

Aseriflu 50 microgramos/250 microgramos/inhalacion, polvo para inhalacion
(unidosis)
Aseriflu 50 microgramos/500 microgramos/inhalacion, polvo para inhalacion
(unidosis)

Spanélsko

Tato ptibalova informace byla naposledy revidovéna 17. 11. 2025
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