Priloha €. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/05067-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatel’a
prep

Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov/davka
inhalaény prasok

beklometazon-dipropionat, dihydrat formoterdlium-fumaratu

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéaciu 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 vadm. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To
sa tyka aj akykol'vek vedl'aj§ich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri
Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Foster Nexthaler a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foster Nexthaler
Ako pouzivat’ Foster Nexthaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Foster Nexthaler

Obsah balenia a d’alsie informacie

A e

1. Co je Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov a na o sa pouZiva

Foster Nexthaler je inhalacny prasok, ktory sa inhaluje cez ista a vdychom sa dostane hlboko do
vasich pluc. Obsahuje dve lieciva: beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterdlium-fumaratu.

Beklometazon-dipropionat patri do skupiny liekov nazyvanych kortikosteroidy, ktoré maju
protizapalové U¢inky znizujuce opuch a podrazdenie vo vasich plicach.

Dihydrat formoterélium-fumaratu patri do skupiny liekov nazyvanych bronchodilatancid s dlhodobym
ucinkom. Tie uvolnuju svaly dychacich ciest, rozsiruju ich a tym ulahcuju dychanie.

Tieto dve lie¢iva ul'ah¢uju dychanie tym, Ze poskytuju ul'avu od priznakov ako su stazené dychanie,
sipot a kasel’ u pacientov s astmou a CHOCHP a tiezZ pomahaju predchadzat’ priznakom astmy.

Astma
Foster Nexthaler sa pouziva na lieCbu astmy u dospelych.

Ak mate predpisany Foster Nexthaler, je pravdepodobné, Ze:

e vaSa astma nie je primerane kontrolovana pouzitim inhala¢nych kortikosteroidov a ,,podl'a
potreby* kratkodobo posobiacich bronchodilatancii alebo

e vasa astma dobre reaguje na liecbu inhalaénymi kortikosteroidmi a bronchodilatanciami
s dlhodobym t¢inkom.
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Chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP)

Foster sa tieZ pouziva u dospelych pacientov na liecbu priznakov t'azkej chronickej obstrukénej choroby
pl'ac (CHOCHP). CHOCHP je dlhodobé ochorenie dychacich ciest v plicach, ktoré je Casto spdsobené
faj¢enim cigariet.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov

Nepouzivajte Foster Nexthaler
e ak ste alergicky na beklometazon-dipropionat alebo dihydrat formoterdlium-fumaratu alebo na
ktorukol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Nepouzivajte tento liek na lie¢bu akiatnych priznakov astmy, ako je stazené dychanie, piskanie a kasel’
alebo na astmu, ktoré sa zhorSuje alebo na aktitne astmatické zdchvaty. Na ul’'avu od vasich priznakov
musite pouzit’ rychlo pdsobiaci zachranny uvolfiova¢ - inhalétor, ktory majte vzdy so sebou.

Pred pouzitim Fosteru Nexthaler oznamte vaSmu lekarovi, ak mate niektory z nasledujucich
stavov:
e problémy so srdcom, tie zahtnaju zname ochorenia srdca a/alebo poruchy funkcie srdca,
e poruchy srdcového rytmu ako je zrychleny alebo nepravidelny tep srdca, busenie srdca alebo ak
vam bolo povedané, ze mate nezvycCajny srdcovy zdznam,
e vysoky krvny tlak,

zuzenie ciev (tiez zndme ako aterosklerdza), alebo ak viete, ze mate aneuryzmu (chorobné

vyklenutie cievnej steny),

nadmern ¢innost’ Stitnej Zlazy,

nizke hladiny draslika,

ochorenie pecene alebo obliciek,

cukrovku. Ak inhalujete (vdychujete) vysoké davky formoterolu, vasa hladina cukru sa méze

zvysit a preto budete mozno potrebovat’ d’alSie krvné testy na kontrolu hladiny cukru v krvi na

zaCiatku pouzivania tohto inhalatora a z ¢asu na Cas aj pocas liecby).

e nador nadoblickovej zl'azy (znamy ako feochromocytom),

e ma vam byt podané anestetikum (na celkové alebo miestne znecitlivenie). V zavislosti na type
anestetik moze byt nevyhnutné, aby ste prestali pouzivat’ Foster Nexthaler 12 hodin pred
anestéziou.

e lieCite sa alebo ste sa niekedy liecili na tuberkul6zu (TBC), alebo mate plesiovl alebo virusovi
infekciu plac.

Ak sa vas tyka cokol'vek z vy$Sie uvedeného, pred pouzitim Fosteru Nexthaler to okamzite oznamte
svojmu lekarovi.

Ak si nie ste isty, ¢i moZete pouzivat’ Foster Nexthaler, povedzte to svojmu lekarovi, zdravotnej sestre
alebo lekarnikovi pred pouzitim inhalatora.

Ak mate zavaznu astmu, vas lekar vam z ¢asu na Cas vyS$etri hladinu draslika v krvi.

Ako mnoho bronchodilatancii, aj Foster Nexthaler moze sposobit’ pokles hladiny draslika v krvi
(hypokaliémiu). Je to preto, lebo nedostatok kyslika v krvi v kombinacii s liecbou niektorymi inymi
liekmi, ktoré sa moézu pouzivat’ spolu s Fosterom Nexthaler, mézu sposobit’ pokles hladiny draslika.

Ak ste dlhodobo uzivali vysSie ddvky kortikosteroidov, moze sa stat, Ze v stresovych situaciach budete
potrebovat’ viac kortikosteroidov. Medzi takéto stresové situdcie patri hospitalizacia po nehode, zavazné
poranenie, alebo ked’ ste pred operacnym zakrokom. V tychto pripadoch vas lekar zvazi, ¢i potrebujete
zvysit davku kortikosteroidov, a ak ano, predpise vam steroidné tablety alebo injekcie.

V pripade, Ze sa budete liecit’ v nemocnici, nezabudnite si so sebou vziat’ vSetky lieky a inhalatory
vratane Fosteru Nexthaler a tiez lieky zakipené bez lekarskeho predpisu, pokial’ je to mozné v ich
originalnom baleni.
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Ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia, obrat'te sa na svojho lekara.

PouZitie u deti a dospievajucich
Nepouzivajte tento liek u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Foster Nexthaler

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ iné lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi. Je to preto, ze Foster Nexthaler méze ovplyvnit’ spdsob, akym
niektoré iné lieky t€¢inkuju. Niektoré lieky mozu tiez ovplyvnit’ sposob, akym ucinkuje Foster
Nexthaler.

Ak uzivate niektory z nasledujucich liekov, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi:

e Niektoré lieky mézu zvysit’ i€inky Fosteru Nexthaler a lekar vds mozno bude musiet’ pozorne
sledovat, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

e Beta-blokatory. Beta-blokatory su lieky pouzivané na lieCbu mnohych stavov, vratane
srdcovych problémov, vysokého krvného tlaku alebo glaukomu (zvyseny tlak v ociach). Ak
potrebujete pouzit’ beta-blokatory (vratane ocnych kvapiek), acinok formoterolu méze byt
znizeny alebo formoterol nemusi vobec t¢inkovat’.

e Beta adrenergné lieky (lieky, ktoré funguji rovnako ako formoterol) mézu zvysit’ ucinky
formoterolu.

e Lieky na liecbu nenormalneho srdcového rytmu (chinidin, disopyramid, prokainamid).

e Lieky na liecbu alergickych reakcii (antihistaminika, ako je terfenadin).

e Lieky na liecbu priznakov depresie alebo dusevnych porach, ako st inhibitory
monoaminoxidazy (napriklad fenelzin a izokarboxazid) alebo tricyklické antidepresiva
(napriklad amitryptilin a imipramin) alebo fenotiaziny.

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (L-dopa).

Lieky na liecbu zniZenej Cinnosti §titnej zl'azy (L-tyroxin).

Lieky obsahujtice oxytocin (ktory spdsobuje kontrakciu maternice).

Lieky na liecbu dusevnych portich, ako su inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), vratane liekov
s podobnymi vlastnost’ami, ako su furazolidén a prokarbazin.

Lieky na liecbu ochoreni srdca (digoxin).

e Iné lieky pouzivané na liecbu astmy (teofylin, aminofylin alebo steroidy).

e Diuretika (tablety podporujuce vylucovanie vody z organizmu).

Tiez povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak budete potrebovat’ celkovl anestéziu na operaciu
alebo na zubny zékrok.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

Nie su ziadne klinické udaje o pouziti Fosteru Nexthaler pocas tehotenstva.

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

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Je malo pravdepodobné, ze Foster Nexthaler ma vplyv na vedenie vozidla a obsluhu strojov.

Ak sa vSak u vas prejavia vedl'ajsie uc¢inky ako s zavrat a/alebo chvenie, méze byt ovplyvnena vasa
schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Foster Nexthaler obsahuje laktozu.

Laktoza obsahuje malé mnozstvo mlieCnych bielkovin, ktoré mozu sposobovat’ u pacientov alergické
reakcie.

Ak vam vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto
lieku.

3. Ako pouzivat’ Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov
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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.

Foster Nexthaler sa dostava do vasich pl'ic vo forme aerosélu obsahujiceho extra jemné Castice, ¢o
zabezpecuje, ze z kazdej uvol'nenej davky sa vécsia Cast’ dostane do pltc.

Vas lekar vam preto méze predpisat’ nizsiu davku pri pouziti tohto inhaléatora, ako bola pri vasich
predchadzajucich inhalatoroch.

Astma
Vas lekar vas bude pravidelne kontrolovat’, aby sa ubezpecil, Ze uzivate spravnu davku Fosteru
Nexthaler. Ked’ je vasa astma dobre kontrolovana, vas lekar vam upravi davku Fosteru Nexthaler na

cvve

Za ziadnych okolnosti neupravujte davku predtym, ako sa poradite so svojim lekarom.

Dospeli a starsi pacienti:
Odporucana davka je jedna inhalacia dvakrat denne.
Maximalna denna davka je 2 inhalacie.

Nepouzivajte Foster Nexthaler ak sa objavia priznaky zhorSenia astmy, ako je dychavi¢nost’, sipot

a kasSel.

Pamétajte si, Ze v pripade zhorSenia priznakov astmy alebo nahlych astmatickych zachvatov musite mat’
vzdy k dispozicii rychlo pdsobiaci ,,zachranny* inhalator.

Nezvysujte si davku Fosteru Nexthaler.
Ak mate pocit, ze liek nie je u€inny, pred zvysenim davky sa vzdy porad’te so svojim lekarom.

Chronicka obstrukéna choroba plic (CHOCHP)

Dospeli a starsi pacienti

Odporucana davka tohto lieku jedna inhalacia dvakrat denne.
Maximalna denna davka je 2 inhalacie.

Sposob podavania

Foster Nexthaler je uréeny na inhalacné pouzitie.
Pri pouzivani inhalatora ma pacient, ak je to mozné, sediet’ vzpriamene alebo stat’.

Ak sa vaSe dychanie nezmeni

Ak sa vaSe priznaky po inhalacii Fosteru Nexthaler nezlepsia, je mozné, ze ho pouZzivate nespravne.
Preto skontrolujte pokyny pre spravne pouzitie uvedené nizsie a/alebo obrat'te sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru, aby vas to opat’ naucil.

Ak sa va$a astma zhorSuje

Ak sa vaSe priznaky zhorsuju alebo je ich narocné kontrolovat’ (napr. ¢astej$im pouzitim vasho
,zachranného* inhalatora alebo vas ,,zachranny* inhalator nezlepsuje priznaky, pokracujte v liebe s
Fosterom Nexthaler a navstivte co najskor svojho lekara. Vas lekar vam moze zmenit’ davku Fosteru
Nexthaler alebo predpisat’ d’alSiu alebo inu alternativnu liecbu.

Navod na pouzitie inhalitora Nexthaler

A. Obsah balenia

Pre informacie o obsahu balenia pozri Cast’ 6.

Ak obsah balenia nie je taky ako je uvedeny v Casti 6, vrat'te inhalator osobe, ktora vam ho vydala
a poziadajte o nové balenie.

B. VSeobecné upozornenia a opatrenia
e Nevyberajte inhalator z vrecka, ak ho nebudete okamzite pouzivat’.
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Pouzivajte inhalator tak, ako je to uvedené.

Kryt udrzujte uzavrety, az kym nebudete musiet’ pouzit’ davku z inhalatora.
Ak inhalator nepouzivate, udrzujte ho na suchom a ¢istom mieste.
Nepokisajte sa z akéhokol'vek dovodu rozobrat’ inhalator Nexthaler.

C. Hlavné ¢asti inhalatora Nexthaler

Okienko pocitadla - Vzdusny
dévok Kryt Naustok ventil

Na pouzitie davky z vasho inhalatora Nexthaler su potrebné tri jednoduché kroky: otvorit, inhalovat,
zatvorit.

D. Pred pouzitim nového inhalatora Nexthaler
1. Otvorte vrecko a vyberte inhalator Nexthaler.
o Nepouzivajte inhalator, ak je vrecko nezapecatené alebo poskodené — vrat'te ho tam,
kde ste ho dostali a vypytajte si novy.
o Pouzite stitok na Skatulke na zapisanie ditumu otvorenia vrecka.
2. Skontrolujte inhalator.
o Ak sa vam inhalator zda byt pokazeny alebo zni¢eny, vrat'te ho tam, kde ste ho
dostali a vypytajte si novy.
3. Skontrolujte pocitadlo davok. Ak je vas inhalator uplne novy, pocitadlo mé ukazovat’ “60”.
o Nepouzivajte novy inhalator, ak ¢islo na poc¢itadle je mensie ako ,,60%, ak to tak nie
je, vrat'te ho tam, kde ste ho dostali a vypytajte si novy.

E. Ako pouzivat’ inhalator Nexthaler
e Ak si nie ste isty, ¢i uzivate vasu davku spravne, kontaktujte svojho lekarnika alebo
lekara.

e Ak si nie ste isty, ¢i pocitadlo davok sa po vdychnuti znizilo o jednu Cislicu, pockajte do
d’alsej planovanej davky a uzite ju ako zvycCajne. Neuzivajte d’alSiu davku.

E.1 Otvorte
1. Drzte inhalator pevne vo zvislej polohe.
2. Skontrolujte pocet zostavajtcich davok: 'ubovolné ¢islo medzi "1" a "60" ukazuje, Ze

v inhalatore sa eSte nachadza dostatok davok.
o Ak sa v okne pocitaca davok zobrazi "0", nezostali ziadne davky - zlikvidujte
inhalator a pytajte si novy.
3. Uplne otvorte kryt.
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4. Pred inhal4ciou hlboko vydychnite tol’ko, ako je vAm pohodIné.
o Nevydychujte do inhalatora.

E.2 Inhalujte
Kedykol'vek ak je to moZné, ked’ inhalujete, stojte alebo sed’te vo vzpriamenej polohe.

1. Zdvihnite inhalator, poloZte ho do tist a pevne zovrite pery okolo ndustku.
o Nezakryvajte rukou vzdusny ventil pri drzani inhalatora.
o Nevdychujte cez vzdusny ventil.

2. Spravte silny a hlboky nadych cez tista.
o Mozete pocitit’ chut, ked pouzijete davku.
o Madzete pocut’ alebo pocitit’ cvaknutie, ked’ pouzijete davku.
o Nevdychujte cez nos.
o Nevyberajte inhalator z pier poc¢as inhalacie.

Odtiahnite inhalator od pier.

Zadrzte dych na 5 az 10 sekund alebo tak dlho, ako je vam prijemné.
5. Pomaly vydychnite.

o Nevydychujte cez inhalator.

B w

E.3 Zatvorte
1. Presunte inhalator spat’ do zvislej polohy a tplne zatvorte kryt.
2. Skontrolujte, ¢i sa pocitadlo davok znizilo o jednu hodnotu.

3. Ak potrebujete pouzit’ eSte jednu davku, zopakujte kroky E.1 az E.3.
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Zvycajne nie je nutné inhalator Cistit’.
AKk je to nutné, mozete Cistit’ inhalator po pouziti suchou handri¢kou alebo obriskom.
o Necistite vas inhalator vodou alebo inymi tekutinami. Udrzujte ho suchy.

F. Cistenie
[ ]
[ ]

G. Uchovavanie a likvidacia
Informacie o podmienkach uchovévania a pokynoch na likvidaciu najdete v Casti 5.

Ak pouzijete viac Fosteru Nexthaler, ako mate:
e obrat'te sa na svojho lekara alebo najbliZsiu pohotovost’ v nemocnici a poziadajte o radu.
Vezmite si svoj liek so sebou, aby videli, ¢o ste pouzili.
e mobzu sa vyskytnut’ vedl'ajsie ucinky. Informujte svojho lekara, ak mate nejaké nezvycajné
priznaky, podl'a ktorych méze ziadat’ o vykonanie d’alSich vySetreni alebo rozhodne o
pripadnych opatreniach, ktoré moézu byt potrebné.

Ak zabudnete pouzit’ Foster Nexthaler

Pouzite ho hned’, ako si na to spomeniete. Ak je takmer Cas na pouzitie d’alSej davky, nepouzite
vynechanu davku, pouzite iba nasledujucu davku v pravy ¢as. NeuzZivajte dvojnasobnu davku, aby ste
nahradili vynechanu davku.

Ak prestanete pouZzivat’ Foster Nexthaler

Ak sa citite lepsie, lieCbu Fosterom Nexthaler neprerusujte a ani neznizujte davku.

Ak to chcete urobit’, povedzte to svojmu lekarovi. Je vel'mi dolezité, aby ste Foster Nexthaler pouzivali
pravidelne, dokonca aj vtedy, ked priznaky vymizn1.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ui¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Rovnako ako pri inej inhala¢nej lie¢be, tak aj po pouziti Fosteru Nexthaler sa méze objavit’ riziko
zhorSenia dychania, kasel' a piskanie nazyvané paradoxny bronchospazmus. V pripade jeho vyskytu
okamzite preruste pouzivanie Fosteru Nexthaler a pouzite vas rychlo posobiaci ,,zachranny* inhalator na
lie¢bu priznakov. Thned’ vyhladajte lekara.

Okamzite informujte svojho lekéra, ak sa u vés vyskytnu alergické reakcie, ktoré zahfiiaji kozné
alergie, svrbenie koze, kozn vyrazku, sCervenanie koze, opuch koze alebo sliznice najmi oci, tvare,
pier a hrdla.

Dalsie mozné vedl'ajsie ucinky Fosteru Nexthaler s uvedené nizsie a su zoradené podl'a Castosti ich
vyskytu.

Casté (mbZu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb):
e chvenie
e pneumonia (zapal pl'ic) u pacientov s chronickou obstrukénou chorobou pluc

Povedzte svojmu lekarovi, ak mate pocas pouzivania Fosteru Nexthaler akékol'vek z nasledujicich
priznakov infekcie pluc:

* horucka alebo zimnica

* zvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

* zvySeny kasel alebo zvySené dychacie tazkosti.

Menej ¢asté (moZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob):
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priznaky podobné chripke, bolest’ hrdla

plesnové infekcie (infekcie ust alebo hrdla). Vyplachnutie ust alebo kloktanie vodou a
vy¢istenie vasich zubov okamzite po inhalacii pomahaju zabranit’ tymto vedl'aj$im u¢inkom.
zhorsSenie priznakov astmy, tazkosti s dychanim

zachripnutie

kasel

neobvykly rychly tlkot srdca

neobvykly pomaly tlkot srdca

pocit tlaku na hrudi

bolest’ hlavy

nevolnost’

pocit unavy alebo nervozity

zmeny na elektrokardiograme (EKG)

nizka hladina kortizolu v moc¢i alebo v krvi

vysoka hladina draslika v krvi

vysokd hladina cukru v krvi

vysoka hladina tukov v krvi.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov)
- rozmazané videnie.

VedPajsie ucinky, ktoré boli zaznamenané u podobnych liekov na inhalaciu obsahujicich
beklometazon-dipropionat a/alebo formoterol:

busenie srdca

nepravidelny srdcovy rytmus

nezvyc¢ajné alebo naruSené vnimanie chuti
bolest svalov a svalové kice

nepokoj, zévrat

pocit uzkosti

poruchy spanku

pokles hladiny draslika v krvi
zvySenie/znizenie krvného tlaku.

Dlhodobé pouZzivanie vysokych davok inhala¢nych kortikosteroidov moZze sposobit’ systémové
ucinky, ktoré¢ zahrnaju:

problémy s ¢innost'ou nadobli¢iek (supresia nadobliciek)

rednutie kosti

pokles rastu u deti a dospievajucich

zvySeny oc¢ny tlak (glaukom), kataraktu (sivy zakal)

rychle priberanie na vahe, najmé na tvari a trupe

poruchy spanku, depresie alebo pocit uzkosti, nepokoj, nervozitu, zvysenu drazdivost’ alebo
podrazdenost’. Tieto ucinky sa pravdepodobne vyskytuju viac u deti.

nenormalne spravanie.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré¢ nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.

Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5.

Ako uchovavat’ Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatul’ke, na vrecku a na inhalatore
po EXP (skratka pouzivana pre datum exspiracie). Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den

v danom mesiaci.

Nepouzity liek vrat'te do lekarne.

Uchovavajte v pdvodnom obale na ochranu pred vlhkostou.
Inhalator vyberte z vrecka iba bezprostredne pred prvym pouZzitim.

Pred prvym otvorenim vrecka:
Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie.

Po prvom otvoreni vrecka:
Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Po prvom otvoreni vrecka liek spotrebujte do 6 mesiacov.
Datum otvorenia vrecka si zapiSte na §titok na Skatul’ke.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho lekarnika ako
zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov obsahuje
Lieciva su beklometazon-dipropionat a dihydrat formoterdlium-fumaratu.

Kazda odmerana davka 20 mg obsahuje 200 mikrogramov beklometazon-dipropionat a 12
mikrogramov dihydrat formoterélium-fumaratu. To zodpoveda podanej davke z naustka
173,9 mikrogramom beklometazon-dipropionat a 10,4 mikrogramom dihydrat formoterolium-fumaratu.

Dalsie zlozky si: monohydrat laktozy (ktory obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych bielkovin) a stearat
horecnaty.

Ako vyzera Foster Nexthaler a obsah balenia

Foster Nexthaler je biely alebo takmer biely praSok v plastovom inhalatore s ndzvom Nexthaler.
Kazdé balenie obsahuje 1, 2 alebo 3 inhalatory, z ktorych kazdy poskytuje 60 inhalacii.

Kazdy inhalator je ulozeny v zapecatenom ochrannom vrecku.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Chiesi Pharmaceuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Vieden

Rakusko

Vyrobcovia

Chiesi Farmaceutici S.p.A., Via San Leonardo 96, 43122 Parma, Taliansko

Chiesi Pharmaceuticals GmbH, Gonzagagasse 16/16, 1010 Vieden, Rakisko

Chiesi S.A.S., 2 rue des Docteurs Alberto et Paolo Chiesi, 41 260 La Chaussée Saint Victor, Franctzsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) a Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami.

Rakusko Foster Nexthaler

Francuzsko Innovair Nexthaler
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Nemecko KANTOS NEXThaler 200 Mikrogramm/12 Mikrogramm pro Inhalation
Pulver zur Inhalation

Grécko Foster Nexthaler

Mad’arsko Foster Nexthaler

Taliansko Foster

Holandsko Foster Nexthaler

Pol’sko Fostex Nexthaler

Slovensko Foster Nexthaler 200/12 mikrogramov/davka

Slovinsko Foster Nexthaler 200 mikrogramov/12 mikrogramov na vdich, prasek za
inhaliranje

Spanielsko Foster Nexthaler

Spojené kralovstvo Fostair NEXThaler

(Severné rsko)

Ceska republika Combair Nexthaler

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2021.
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