Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/02138-TR; 2024/02139-TR

Pisomna informacia pre pouZivatela

Ecobec 100 pg
Ecobec 250 pg
oralna aerodisperzia
beklometazon-dipropionat

Pozorne si precitajte cela pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedéavajte ho nikomu inému. Méze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Ecobec a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzZijete Ecobec
Ako pouzivat’ Ecobec

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Ecobec

Obsah balenia a d’alsie informacie

Sourwd

1. Co je Ecobec a na ¢o sa pouziva

Utinna zlozka tohto lieku, beklometazon-dipropionat, patri do skupiny liekov znamych ako
kortikosteroidy. Ma protizapalovy G¢inok, ktory sa prejavuje hlavne v prieduskach, ked’ sa pouziva
vo forme inhalécie. Tento t¢inok umozinuje, aby sa liek pouzival na liecbu prieduskovej astmy.

Uginok lieku zvy&ajne nastiipi postupne v priebehu jedného tyzdiia, a to je dovod, preco tento liek nie
je vhodny na liecbu aktitnych zachvatov astmy.

Liek sa pouZiva na dlhodobu lie¢bu a prevenciu prieduskovej astmy u dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Ecobec

NepouZivajte Ecobec
- ak ste alergicky (precitliveny) na beklometazon-dipropionat alebo na ktorikol'vek z pomocnych
latok tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zaénete pouzivat’ Ecobec, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika
- ak mate tuberkul6zu pl'uc alebo ak ste prekonali toto ochorenie,

- ak ste tehotna alebo ak v kratkej dobe planujete otehotniet’,

- ak ste doj¢iaca matka.

Ak sa u vas pocas pouzivania tohto lieku vyskytne vyssie uvedené ochorenie alebo stav, informujte o
tom svojho lekara.

Obrat’'te sa na svojho lekara v pripade, ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy
videnia.
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Deti a dospievajuci
Ecobec 250 ug nie je ureny na pouzitie u deti.

Iné lieky a Ecobec

Nie st zndme ziadne interakcie spojené s pouzivanim Ecobecu.

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, vratane
liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo
lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu zvysit’ u€inky Ecobecu a lekar vas mozno bude musiet’ pozorne sledovat’, ak
uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV; ritonavir, kobicistat).

Tehotenstvo a dojéenie a plodnost’

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zacnete pouzivat tento liek.

Ak pocas liecby Ecobecom otehotniete, ¢o najskor o tom informujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Ecobec nema ziadny alebo ma len zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ecobec obsahuje etanol

Ecobec 100 ug obsahuje 3,11 mg etanolu (alkohol) v kazdej davke. Mnozstvo v kazdej davke tohto
lieku zodpoveda menej ako 0,08 ml piva alebo 0,03 ml vina. Ecobec 250 ug obsahuje 6,00 mg etanolu
(alkohol) v jednej davke. Mnozstvo v kazdej davke tohto licku zodpoveda menej ako 0,15 ml piva
alebo 0,06 ml vina. Malé mnozstvo alkoholu v tomto lieku nema ziadny pozorovatelny vplyv.

3. AKko pouzivat’ Ecobec

Vzdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Ecobec 100 pg:

Deti vo veku od 2 do 12 rokov zvy¢ajne inhaluju 1 davku dvakrat az $tyrikrat denne (so
Stvorhodinovym ¢asovym odstupom).

Dospeli a deti starsie ako 12 rokov zvyc¢ajne inhaluju 1 davku trikrat az Styrikrat denne, alebo 2 davky
dvakrat denne.

Ecobec 250 ug:
Dospeli zvyCajne inhaluji 2 davky dvakrat denne alebo 1 davku Styrikrat denne (S0 Stvorhodinovym
casovym odstupom).

Tento liek musite pouzivat’ pravidelne a musite dodrziavat’ davky, ktoré¢ vam odporucil vas lekar.

Nepreruste liecbu bez toho, ze by ste sa o tom poradili so svojim lekarom, dokonca ani vtedy, ak sa
budete citit’ lepsSie.

Ak si myslite, ze uc¢inok Ecobecu je prili§ silny alebo prili§ slaby, informujte o tom svojho lekara.

Ecobec je uréeny na dlhodobu liecbu a nie na liecbu akutneho zachvatu dychavicnosti. Pri liecbe
tymto liekom st potrebné pravidelné lekarske kontroly. Ak pouzivate kortikoidy, ktorych t¢inok sa
prejavuje na celom tele (systémové kortikoidy), je potrebné, aby ste o tom informovali svojho lekara,
ktory rozhodne o vasej d’alsej liecbe.

AKk ste zacali pouzivat’ Ecobec namiesto systémovych kortikoidov, vzdy musite so sebou nosit’
$pecialnu kartu.
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Po preruseni lie¢by systémovymi kortikoidmi a naslednom prechode na lie¢bu Ecobecom sa mézu
vyskytnut’ reakcie z precitlivenosti (alergicka nadcha, ekzém) alebo celkové priznaky (inava, bolest’
kibov, celkova slabost’). Ak sa u vas vyskytna niektoré z tychto priznakov, vzdy o tom informujte
svojho lekéara.

Sposob podavania
Pri inhalovani lieku sa riad’te navodom na pouZzitie.

Liek musi byt vstreknuty do ust sibezne s nadychom, aby sa dostal na miesto svojho u¢inku.
Ak ste nikdy nepouzivali inhal4tor, odpora¢ame vam, aby ste si precvicili krok 3 a krok 4 (pozri
Navod na pouzitie) bez toho, Ze by ste stlacili dno nadobky, aby ste sa naucili zosuladit’ nadych

s momentom stlacenia dna nadobky.

Pred prvym pouzitim, alebo ak sa liek nepouzival dlhsi Cas, je potrebné pred podanim prvej davky
skontrolovat’, ¢i po stlaceni dna nadobky vystrekne jej obsah.

Pri podavani lieku dospelym, ktorym sa nedari zosuladit’ nadych so stlacenim dna nadobky, je
potrebné pouzit’ univerzalny inhalacny nadstavec.

NAVOD NA POUZITIE
Pozorne si precitajte cely navod predtym, ako pouzZijete inhalator!

A. Inhalacia bez prediZovacieho nadstavca:
1)  Odklopte kryt inhalatora. Uistite sa, Ze naustok je ¢isty a vy¢istite ho od chlpkov a nedistot.

2)  Drzte inhalator kolmo palcom na spodnej strane a ukazovakom na hornom okraji kovovej
nadobky. Inhalatorom teraz silno potraste hore a dole.

3)  Normadlne vydychnite ¢o najviac, ako je to mozné bez namahy. Potom vloZte naustok pevne
medzi pery. Nadychujte sa pomaly a hlboko. Subezne, ako sa za¢nete nadychovat, stlacte
ukazovakom kovovu nadobku s aeros6lom, aby ste vstrekli aerosol a uvolnili liek. Neprestaiite

sa nadychovat’ pomaly a hlboko.

4)  Vyberte inhalator z st a zadrzte dych na 10 sektind alebo ¢o najdlhSie ako je to mozné bez
namahy, vyberte inhalator z Gst, potom pomaly vydychnite.
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5) Ak potrebujete uzit’ viac ako jednu inhalaciu, pockajte aspofi jednu minatu a potom zopakujte
postup od kroku 2. Zaklopte kryt spat’ na inhalator.

6)  Po kazdej inhalécii si Gsta dokladne vyplachnite vodou, vykloktajte a vyplujte ju. Pomoze vam
to zabranit’ vzniku aft (biele skvrny v ustach a hrdle spdsobené kvasinkami).

7)  Je velmi dolezité, aby ste inhalator udrziavali Cisty, hlavne oblast’ naustka, aby sa zabranilo
hromadeniu usadenin lie¢iva. Odporuca sa umyt’ ho jedenkrat tyzdenne.

Poznamka

Neponahlajte sa pri kroku 3. Je dolezité, aby ste sa zacali nadychovat’ ¢o najpomalsie ako je to mozné,
bez namahy, tesne pred pouZzitim vasho inhalatora. Niekol'’kokrat to najskor robte pred zrkadlom. Ak
vidite ,,hmlu‘ vychadzajticu z hornej Casti inhalatora alebo po stranach vasich ust, zopakujte postup od
kroku 2.

POKYNY PRE CISTENIE
Inhalator musite udrziavat’ Cisty, hlavne naustok. Tymto zabranite hromadeniu usadenin z aerosoélu.
CISTITE INHALATOR ASPON JEDENKRAT TYZDENNE.

Vyberte kovovil nadobku z plastového naustka a preplachnite plastovy naustok a kryt naustka teplou
vodou. Na ¢Cistenie inhalatora nepouzivajte ve'mi horticu vodu.

Dokladne vysuste (ak je to mozné, nechajte ich vyschnit’ pocas noci), ale nepouzivajte ziadne
ohrievacie teleso.

Vlozte kovova nadobku spat’ do plastového naustka a zaklopte kryt. Nedavajte kovova nadobku do
vody.

Ak nenechate naustok riadne vyschnit’, moZe to sposobit’ upchatie inhalatora.

AK pouZzijete viac Ecobecu ako mate

Je dolezité aby ste uzili davku tak, ako je uvedené na obale alebo podl'a pokynov vasho lekara.
Nezvysujte alebo neznizujte davku bez porady s lekarom.

Ak obcas pouzijete vysSie mnozstvo lieku, nemusite sa obavat’ vyskytu neziaducich uc¢inkov. Ak vsak
pravidelne pouZivate vyssie davky lieku, o najskor o tom informujte svojho lekara.

AK zabudnete pouzit’ Ecobec
Ak zabudnete pouzit’ davku, pouZite ju/aplikujte si ju len Co si na to spomeniete. Potom pokracujte
vV povodnej schéme pouzivania/aplikovania lieku.
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Nepouzivajte dvojnasobnt davku, aby ste nahradili vynechant davku.

4. Mozné vedPajsie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Najcastejsie vedlajsie ucinky zahtiaju kandidozu (plesinové ochorenie spdsobené kvasinkami)
vyskytujucu sa v ustnej dutine alebo V hrdle, pocit palenia v tstnej dutine, zachripnutie a kaSel.

Po kazdej inhalacii si usta dokladne vyplachnite vodou, vykloktajte a vodu vyplujte. Tymto zniZzite
pravdepodobnost’ napadnutia Gstnej dutiny kvasinkami. Ak sa u vas vyskytne niektory z tychto
vedlajsich u¢inkov, o najskor sa porad’te so svojim lekdrom, ale nepreruste liecbu, pokial’ vdm to
neodporuci vas lekar.

Menej Casto pozorované vedlajSie u€inky su alergické reakcie, napriklad ndhla dychavi¢nost’ alebo
pocit tlaku na hrudniku, svrbenie, opuch o¢nych viecok, tvare, pier alebo krku, uzlikové kozné
vyrazky alebo zihl'avka po celom tele. Ak sa u vas kratko po aplikacii lieku vyskytne niektory

z alergickych priznakov, preruste pouzivanie lieku a okamzite sa porad’te s lekarom.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa u niektorych pacientov méze vyskytnut’ depresia, pocit tzkosti,
nespavost’ alebo poruchy spravania zahfiajiace podrazdenie (hlavne u deti). Ak sa u vas vyskytne
niektory z uvedenych priznakov, informujte o tom svojho lekara.

Ak sa po aplikacii lieku vase dychanie alebo dychavi¢nost’ nahle zhorsi, preruste liecbu a okamzite sa
porad’te s lekarom.

Mozu sa vyskytnut’ systémové ucinky inhalacnych kortikosteroidov, hlavne pri dlhodobom uzivani
vysokych davok. Tieto mozu zahfat’:

¢ tlm funkcie nadobliciek,

e spomalenie rastu u deti a dospievajtcich,

e zniZenie hustoty kostnych mineralov,

o kataraktu (sivy zékal),

o glaukom (zeleny zakal).

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina:
e Zachripnutie, podrazdenie hrdla
e Paradoxny bronchospazmus (zvySenie dychavi¢nosti po podani davky)

Infekcie a ndkazy:
e Kandidoza v tstach a hltane

Psychickeé poruchy:

e Uzkost, poruchy spanku, depresie, nepokoj, nervozita, prehnana nabudenost,, poruchy spravania
zahimajuce hyperaktivitu a podrazdenost’. Je pravdepodobné, Ze sa tieto uc¢inky budu CastejSie
vyskytovat’ u deti.

Reakcie 7 precitlivenosti zahriiaju:

Poruchy koze a podkozného tkaniva:
e Vyrazka, zihl'avka, svrbenie a erytém (zaCervenanie koze), opuch pier a tvare

Poruchy oka:

e Opuch oka

e Rozmazané videnie, frekvencia vyskytu menej Casta (m6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b)

e Ochorenie o¢i nazyvané centralna serdzna retinopatia, frekvencia vyskytu neznama (Castost’ sa neda
odhadnut’ z dostupnych udajov)



Schvaleny text k rozhodnutiu o prevode, ev. ¢.: 2024/02138-TR; 2024/02139-TR

Poruchy dychacej siistavy, hrudnika a mediastina:
¢ Opuch hrdla

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajSich ti€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky moézete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajsich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Ecobec

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C. Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom.

Aerosol. Nadobka je pod stalym tlakom. Nezahadzujte ju do ohmia ani ju nelikvidujte silou, dokonca
ani po spotrebovani vSetkého lieku. Zabraite kontaktu s o¢ami.

Nepouzivajte po datume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa vztahuje na
posledny dent v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Ecobec obsahuje

- Liecivo je beklometazon-dipropionat 100 pg (Ecobec 100 ug ) alebo beklometazon-dipropionat
250 ug (Ecobec 250 pg ) v jednej davke.

- Pomocné latky st: bezvody etanol a norfluran.

AKo vyzera Ecobec a obsah balenia
Popis lieku: ¢iry roztok.
Tlakova nadobka s davkovacim ventilom obsahujtica 200 davok.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobea:

Norton Waterford T/A

IVAX Pharmaceuticals Ireland
IDA Industrial Park

Cork Road, Waterford, frsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v maji 2024 .


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

