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Pisomna informéacia pre pouZivatel’a

Miflonide Breezhaler 200
200 mikrogramov inhalacny prasok v tvrdej kapsule

Miflonide Breezhaler 400
400 mikrogramov inhalaény praSok v tvrdej kapsule

budezonid

Pozorne si preditajte celi pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tto pisomnt informdciu 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. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

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

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Miflonide Breezhaler a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Miflonide Breezhaler
Ako pouzivat’ Miflonide Breezhaler

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Miflonide Breezhaler

Obsah balenia a d’alsie informacie

QAP

1. Co je Miflonide Breezhaler a na ¢o sa pouZiva

Miflonide Breezhaler obsahuje lieCivo nazvané budezonid, ktoré sa pouziva na liecbu astmy
a chronickej obstrukénej bronchitidy (dlhotrvajuce zapalové ochorenie priedusiek spojené
s poSkodenim sliznice), ktora je sucastou chronickej obstrukénej choroby pltc, t.j. CHOCHP,
u dospelych adeti vo veku 6 rokov a starSich. Patri do skupiny liekov oznafovanych ako
kortikosteroidy. Dodava sa ako inhalacny prasok (urCeny na vdychovanie) v tvrdej Zelatinovej
kapsule. Prasok sa vdychuje z kapsuly do pI'ic pomocou inhalatora Miflonide Breezhaler®.

Miflonide Breezhaler sa pouziva na zmiernenie zapalu v plticach a pomaha udrzat' dychacie cesty
roz§irené, ¢im zmensuje priznaky astmy. Astmu spdsobuje zapal drobnych rozvetveni dychacich ciest
v pltcach. Pravidelné pouzivanie liecku Miflonide Breezhaler pomaha zabranit' zachvatom astmy
a zmiernuje dychacie tazkosti, sposobené napr. chronickou obstrukénou bronchitidou. Pravidelne
pouzivajte Miflonide Breezhaler aj vtedy, ked’ priznaky zmizn1.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Miflonide Breezhaler

Dosledne dodrzujte vSetky pokyny, ktoré vam da vas lekar. Mozu sa lisit" od vSeobecnych tdajov
v tejto pisomnej informacii.

NepouZivajte Miflonide Breezhaler
- ak ste alergicky na budezonid alebo na ktorukol'vek z d’alich zloziek tohto lieku uvedenych
v Casti 6. Ak si myslite, Ze mdzete byt alergicky, porad'te sa so svojim lekarom.
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- ak v suc¢asnosti mate alebo ste niekedy mali tuberkul6zu pl'tc.
Ak sa vas nieco z uvedeného tyka, nepouZzite Miflonide Breezhaler a porozpravajte sa so svojim
lekarom.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouZzivat’ Miflonide Breezhaler, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak uz pouzivate iny liek zo skupiny kortikosteroidov.

- ak mate aj iné dychacie t'azkosti okrem astmy alebo chronickej obstrukénej choroby pl'ic, alebo
ak sa vo vas$ich prieduskach vylucuje vel’a hlienu.

- ak mate ochorenie pecene alebo zltacku, vas lekar vam predpise vhodnu davku.

Ak sa vas nieCo z uvedeného tyka, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako pouZijete Miflonide

Breezhaler.

Po tom, ako zacnete pouzivat’ Miflonide Breezhaler, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika:

- ak u vas vznikne infekcia pl'ic alebo dychacich ciest. Priznaky mézu zahtiiat’ silnejsi kasel,
horucku alebo hlien.

- ak sa u vas vyskytnu priznaky, ktoré moézu suvisiet’ so zapalom pl'ic, napriklad horticka, kasel,
stazené alebo bolestivé dychanie, sipot a bolest’ v hrudniku pri dychani.

- ak sa u vas po pouziti lieku Miflonide Breezhaler vyskytnu dychacie t'azkosti spojené so
sipotom alebo kasl'om (paradoxny bronchospazmus).

- ak sa u vas pocas liecby lieckom Miflonide Breezhaler vyskytnu kozné vyrazky, svrbenie,
zihPavka, tazkosti s dychanim alebo prehitanim, zavraty alebo opuch tvére a hrdla.

- ak u vas pocas liecby lickom Miflonide Breezhaler d6jde k zmene telesnej hmotnosti, slabosti,
neumernej tu¢note brucha, nutkaniu na vracanie alebo pretrvavajiucej hnacke.

- ak sa u vas objavi rozmazané videnie alebo iné poruchy videnia..

- ak sa u vas vyskytnu problémy so spankom alebo depresia, obavy, nepokoj, nervozita, prilisné
vybudenie alebo podrazdenost’.

- ak sa u vas pocas liecby lieckom Miflonide Breezhaler vyskytne v ustach hubova infekcia.

Ak sa u vés objavi niektory z uvedenych priznakov, okamzite o tom povedzte svojmu lekarovi.

DalSie osobitné upozornenia

- Kapsuly Miflonide Breezhaler neprehitajte — si uréené len na peroralnu inhalaciu
(vdychovanie istami) pomocou inhalatora Breezhaler.

- Na inhalaciu smiete pouzit’ len inhalator Breezhaler. Nepokusajte sa inhalovat’ kapsuly
Miflonide Breezhaler pomocou iného inhalatora.

- Ak pocitite, ze sa vas sipot alebo dychavi¢nost’ zhorSuju, povedzte o tom svojmu lekarovi.

- Nepouzite Miflonide Breezhaler na lie¢bu nahleho zachvatu dychavi¢nosti. Ak vam na tieto
stavy nebol predpisany osobitny lick, porad’te sa s vasim lekarom.

- Nepreruste nahle lieCbu vnitorne uzivanymi protizapalovymi liekmi (napr. peroralne steroidy).
Po dlhodobej udrziavacej liecbe vnlitorne uzivanymi protizapalovymi liekmi vas lekar mozno
bude znizovat’ ich davku postupne, ked’ za¢nete pouzivat Miflonide Breezhaler. Lekar vas
mozno poziada, aby ste pri sebe nosili kartu s upozornenim na vase ochorenie, pretoze v pripade
nehody, operacie alebo zavaznej infekcie vam mozno bude potrebné podat’ vyssie davky
protizapalovej liecby.

- Majte vzdy pri sebe inhala¢né bronchodilatancium (liek na rozsirenie priedusiek) s kratkym
ucinkom (napr. albuterol alebo salbutamol), ak by ste potrebovali zmiernit’ prejavy astmy.

- Vas lekar vam mozno obc¢as vySetri funkciu nadobliciek.

- Dokladne si vyplachnite Gsta vodou po pouziti tohto lieku. Vodu vyplujte. Znizite tak riziko
vzniku hubovej infekcie (mucnatky) v tstach.

- Ak mate ochorenie pecene, povedzte to lekarovi predtym, ako za¢nete Miflonide Breezhaler
pouzivat’. Lekar vam predpiSe pre vas vhodnu davku.

- Pri vySetreni funkcie hypofyzy pocas liecby liekom Miflonide Breezhaler moze test stimuléacie
ACTH poskytnut falosné vysledky. Ak budete podstupovat toto vySetrenie, informujte svojho
lekara, ze uzivate Miflonide Breezhaler.
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Deti a dospievajuci
Miflonide Breezhaler nemajt pouzivat’ deti vo veku menej ako 6 rokov.

Ak dieta dlhodobo pouziva vysoké davky inhala¢ného steroidu, lekar bude ako sucast’ pravidelnych
vySetreni merat’ jeho telesntl vysku.

Iné lieky a Miflonide Breezhaler

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.

Plati to najma pre nasledujuce lieky:

- niektor¢ lieky pouZzivané na lieCbu infekcii (napr. itrakonazol, ketokonazol, klaritromycin,
rifampicin).

- niektoré d’alsie lieky pouzivané na liecbu infekcie HIV (napr. nelfinavir, atazanavir).

- niektoré lieky pouzivané na liecbu nepravidelného rytmu srdca (napr. amiodaron).

- niektoré hormonalne lieky (estrogény, steroidna antikoncepcia)

Niektoré lieky mozu zvysit’ u€inky lieku Miflonide Breezhaler a lekar vas mozno bude musiet’

pozorne sledovat’, ak uzivate tieto lieky (vratane niektorych liekov na HIV: ritonavir, kobicistat).

Ak uzivate niektory z tychto liekov, vas lekar mozno bude musiet’ zmenit ich davkovanie alebo bude
potrebné urobit’ iné opatrenia.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd, 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. Vas lekar sa s vami porozprava o
riziku pouzivania lieku Miflonide Breezhaler pocas tehotenstva.

Ak dojcite, povedzte o tom svojmu lekarovi skor, ako pouzijete Miflonide Breezhaler. Vas lekar sa
s vami porozprava o pripadnom riziku pouzivania licku Miflonide Breezhaler pocas dojcenia.

Skor ako zacnete pocas tehotenstva alebo v obdobi dojcenia uzivat' akykol'vek liek, poradte sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Miflonide Breezhaler pravdepodobne neovplyvni vaSu schopnost’ viest vozidla alebo obsluhovat
stroje.

Délezité informacie o niektorych zlozkach lieku Miflonide Breezhaler
Miflonide Breezhaler obsahuje laktézu (mlie¢ny cukor). Ak vam vas lekar povedal, Ze neznasate
niektoré cukry, kontaktujte svojho lekara pred pouzitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Miflonide Breezhaler

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika. Neprekrocte odporucanti davku.

Kor’ko lieku Miflonide Breezhaler pouZivat’
Astma

Dospeli: Zvycajna davka je 200 az 400 mikrogramov dvakrat denne. Ak je to potrebné, vas lekar moze
zvysit davku az na 1 600 mikrogramov denne.
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Deti od 6 rokov a dospievajuci: ZvyCajna davka pri lieCbe I'ahkej astmy je 200 mikrogramov dvakrat
denne. Ak je to potrebné, lekar moze zvysit’ davku az na 800 mikrogramov denne. Deti maji pouzivat’
inhalator pod dohl'adom dospelého.

Chronicka obStrukcnda choroba pluc
Dospeli: Zvycajna davka je 200 az 400 mikrogramov dvakrat denne. Ak je to potrebné, vas lekar méze

zvysit davku az na 1 600 mikrogramov denne.

Ak si nie ste isty, kol'ko kapstl Miflonide Breezhaler mate pouzit, opytajte sa vasho lekara alebo
lekéarnika skor, ako pouzijete Miflonide Breezhaler.

Podrla vasej odpovede na lieCbu méze vas lekar navrhnut’ zvySenie alebo znizenie davky.

Kedy pouzivat’ Miflonide Breezhaler

Ked’ budete pouzivat’ Miflonide Breezhaler kazdy defi v rovnakom case, l'ahSie si zapamitate, kedy
mate liek pouzit’.

Ako pouzivat’ kapsuly Miflonide Breezhaler pomocou inhalatora Breezhaler

Precitajte si pokyny vedla obrazkov, aby ste sa naucili pouzivat kapsuly Miflonide Breezhaler
pomocou inhalatora Miflonide Breezhaler.

Pouzivajte kapsuly Miflonide Breezhaler len pomocou inhalatora, ktory je sucast’ou balenia lieku.

Kapsulu neprehltnite. Prasok v kapsule je ureny len na inhalaciu.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03847-Z1A

Balenie liecku Miflonide Breezhaler

Viecko

Inhalator s vieckom

Spodna cast’

Blister obsahujuci kapsuly

Naustok

Ochranna mriezka

L67ko na kapsulu

Kazdé balenie licku Miflonide Breezhaler obsahuje:
- inhalator Miflonide Breezhaler

Spodna ¢ast’ inhalatora

- blistre obsahujuce kapsuly Miflonide Breezhaler, ktoré sa pouzivajii pomocou inhalatora.

Inhalator Miflonide Breezhaler vam umozni inhalovat’ liek obsiahnuty v kapsulach Miflonide

Breezhaler.
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Ako pouzivat’ inhalator Miflonide Breezhaler

Odstrarite vie¢ko

Otvorte inhalator
Pevne drzte spodnt Cast’ inhalatora a odklopte
naustok. Tymto sa inhalator otvori.

Pripravte kapsulu

Bezprostredne pred pouZitim suchymi rukami
vyberte jednu kapsulu z blistra.

Neprehltnite kapsulu.
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Vlozte kapsulu
Kapsulu vlozte do 16Zka na kapsulu.

Kapsulu nikdy nevloZte priamo do naustka.

Uzavrite inhalator

Uzavrite inhalator tak, aby bolo pocut’
,,cvaknutie®.
L. >
S Prepichnite kapsulu
ﬂ . Inhalator drzte zvislo, s naustkom
obratenym nahor.
. Silnym stlacenim obidvoch bo¢nych

tlacidiel sucasne prepichnite kapsulu.
Urobte to len raz.

. Pri prepichnuti kapsuly by ste mali pocut’
,,cvaknutie.

- - Uplne uvoPnite boéné tlatidla
7
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Vydychnite

Skér ako si vlozite do ust ndustok, tplne
vydychnite.

Nevydychujte do naustka.

Inhalujte liek

Vdychnutie lieku hlboko do dychacich ciest:

o Inhalator drzte tak, ako je to zndzornené
na obrazku. Bo¢né tlacidla maji smerovat’
dol'ava a doprava. Nestlacajte bo¢né
tlacidla.

o Vlozte si naustok do ust a pevne ho
obopnite perami.

o Vdychnite rychlo, ale rovnomerne a ¢o
najhlbsie.

Poznimka

Pocas vdychovania cez inhalator sa kapsula
v 16zku otaca, takze by ste mali pocut’ virivy
zvuk. Pri prenikani lieku do plac budete citit
sladkd chut.

DalSie informacie

Niekedy sa cez ochrannu mriezku do st moézu
dostat’ vel'mi malé kusky kapsuly. Ak sa to
stane, mozete ich pocitit’ na jazyku. Prehltnutie
alebo vdychnutie tychto kiiskov nie je
nebezpecné. Pravdepodobnost’ roztrieStenia
kapsuly sa zvysi, ak nechtiac prepichnete
kapsulu viac ako raz (krok €. 6).

AK nepocujete virivy zvuk
Kapsula méze byt zaseknuta v 16zku. Ak sa to
stane:

e  Otvorte inhalator a kapsulu opatrne
uvolnite poklopanim na spodnu ¢ast’
inhalatora. Nestlacajte bo¢né tlacidla.

e  Uzavrite inhalator a inhalujte liek znovu
opakovanim krokov ¢. 8 a 9.




Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2021/03847-Z1A

Zadrite dych

Po vdychnuti lieku:

. Zadrzte dych minimalne na 5-10 sekiind
alebo aspon tak dlho, pokial’ vam to nie je
neprijemné a vyberte pri tom inhalator z

ust.
. Potom vydychnite.
o Otvorte inhalator a skontrolujte, ¢i v

kapsule neostal zvySok prasku.

AK je este v kapsule zvySok prasku

J Uzavrite inhalator.

o Zopakujte kroky €. 8,9, 10a 11.

Vicsina l'udi dokaze obsah kapsuly vyprazdnit
jednym alebo dvoma vdychnutiami.

DalSie informacie

Pokial’ je kapsula prazdna, pouzili ste dostatok
lieku.

o Znovu odklopte naustok a prazdnu
kapsulu odstrante klopkanim na 16zko
kapsuly. Prazdnu kapsulu zahod’te medzi

odpadky.

Ak vam lekar predpisal pouzivanie viac ako
1 kapsuly, zopakujte podl'a potreby kroky €. 3 -
12.

Po skonceni podania lieku

o Zatvorte inhalator a nasad’'te viecko.

Po uziti lieku si dobre vyplachnite tsta vodou.
Vodu vyplujte. ZniZite tak riziko vzniku
hubovej infekcie (mtcnatky) v ustach.
Kapsuly neuchovavajte v inhaldtore Miflonide
Breezhaler.

Ako ¢istit’ inhalator

Inhalator nikdy neumyvajte vodou. Ak chcete vycistit’ inhalator, ocistite od zvySkov prasku vnutro a

vonkajSok naustka ¢istou, suchou tkaninou, z ktorej sa neuvoliuju vlakna. Udrziavajte inhalator

suchy.

Pamaitajte

- Kapsuly Miflonide Breezhaler neprehitajte.
- PouzZivajte len inhalator Miflonide Breezhaler, ktory je sucast’ou tohto balenia.
- Kapsuly sa musia vzdy uchovavat’ v blistroch a z blistra sa maji vybrat’ bezprostredne pred

pouzitim.

- Kapsulu Miflonide Breezhaler nikdy nevlozte priamo do naustka inhalatora Miflonide

Breezhaler.

— Nestlacte boc¢né tlac¢idla viac ako raz.

- Nikdy nevydychujte do naustka inhalatora Miflonide Breezhaler.
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- Pred inhalaciou vzdy uvolnite tla¢idla.

- Inhalator Miflonide Breezhaler nikdy neumyvajte vodou. Udrziavajte ho suchy. Precitajte si
Cast’ ,,Ako Cistit’ inhalator®.

- Inhalator Miflonide Breezhaler nikdy nerozoberajte.

- Vzdy pouzivajte novy inhalator Miflonide Breezhaler, ktory je sucast'ou nového balenia
Miflonide Breezhaler. Kazdy inhalator zlikvidujte po spotrebovani balenia.

- Kapsuly neuchovavajte v inhalatore Miflonide Breezhaler.

- Inhalator a kapsuly Miflonide Breezhaler vzdy uchovavajte na suchom mieste.

- Opytajte sa svojho lekarnika, ako mate zlikvidovat’ lieky a inhalatory, ktoré uz nepotrebujete.

Ako dlho pouzivat’ Miflonide Breezhaler

Je dolezité, aby ste pouzivali Miflonide Breezhaler pravidelne a presne podla pokynov vasho lekara.
Pokracujte v pouzivani liecku Miflonide Breezhaler, aj ked’” nebudete mat’ Ziadne priznaky astmy,
pretoze tak pomozete zabranit’ vzniku astmatickych zachvatov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa trvania liecby lickom Miflonide Breezhaler, opytajte sa
svojho lekara alebo lekarnika.

Ak poutzijete viac lieku Miflonide Breezhaler, ako mate

Ak ste pouzili privel'a kapsul Miflonide Breezhaler alebo ak niekto iny omylom pouzil vase kapsuly,
ihned navstivte lekara alebo centralne prijimacie oddelenie najbliZ§ej nemocnice. Vezmite si so
sebou balenie Miflonide Breezhaler. Mozno budete potrebovat’ lekarske oSetrenie.

Ak zabudnete pouzit’ Miflonide Breezhaler
Ak zabudnete pouzit’ davku, vezmite si d’al$iu ddvku vo zvyCajnom Case. Nepouzivajte dvojnasobnil
davku, aby ste nahradili vynechanti davku.

Ak prestanete pouzivat’ Miflonide Breezhaler
Prerusenie liecby lieckom Miflonide Breezhaler moze zhorsit’ vasu astmu. Neukoncite nahle
pouZivanie kapsul Miflonide Breezhaler, pokial’ vim to neodporuci vas lekar.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Niektoré ucinky mézu byt’ zavazné

(nasledujuce ucinky mozu postihnut menej ako 1 z 1 000 pacientov)

- Tazkosti s dychanim spojené so sipotom a kagl'om.

- Okamzité alebo oneskorené reakcie z precitlivenosti, zavazné alergické reakcie, ktoré sa
prejavuju vyrazkami, svrbenim, ZihPavkou, tazkostami s dychanim alebo prehitanim, zavratmi
a opuchom tvare a hrdla. Kontaktna dermatitida (zapalova reakcia koze).

- Mimoriadna slabost’, znizenie telesnej hmotnosti, nutkanie na vracanie a pretrvavajuca hnacka.
Mozu to byt prejavy zhorSenej funkcie nadoblickovych Zliaz.

- Zvysenie telesnej hmotnosti, mesiacikovita tvar, slabost’ a neiimerna tu¢nota brucha. Mézu to
byt prejavy hormonalnej poruchy nazvanej Cushingov syndrom alebo hyperadrenokorticizmus
(nadmerna ¢innost’ nadobliciek).

- Poruchy videnia (zvySenie vnitroocného tlaku).

Ak sa u vas vyskytnu tieto vedl'ajSie ucinky, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

10
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Ak sa u vas pocas pouzivania Miflonide Breezhaler objavi ktorykol'vek z nasledujtcich priznakov,
povedzte to svojmu lekarovi, mohli by to byt’ priznaky infekcie pl'ic:

- Horucka alebo triaska

- ZvySena tvorba hlienu, zmena farby hlienu

- Zhorseny kasel’ alebo zhorSené dychacie tazkosti.

Casté vedPajsie u¢inky

(nasledujuce ucinky mozu postihnut menej ako 1 z 10 pacientov)

- Kasel.

- Podrazdenie hrdla, zachripnutie, porucha hlasu.

- Hubova infekcia v ustach a hrdle (napr. miac¢natka — biele povlaky v ustnej dutine).
- Pneumoénia (infekcia plic) u pacientov s CHOCHP.

Menej ¢asté vedl’ajSie icinky

(nasledujuce ucinky mozu postihnut menej ako 1 zo 100 pacientov)
- Uzkost’.

- Depresia.

- Sivy zakal o¢nej SoSovky.

- Rozmazané videnie.

- Svalovy kf¢.

- Tras.

Zriedkavé vedlajSie u¢inky

(nasledujuce ucinky mozu postihnut menej ako 1 z 1 000 pacientov)

- Rednutie kosti. Cim hustejsie st kosti, tym mensia je pravdepodobnost’, Ze sa zlomia.
- Prilisné vybudenie a nepokoj, nervozita, poruchy spravania.

- Podliatiny.

- Vyrazky.

- Kr¢ svalstva priedusiek.

VedPajsie u¢inky s neznamou frekvenciou

- Poruchy spanku.

- Psychomotoricka hyperaktivita (nepokoj, nervozita), agresivita.

- Kontaktna dermatitida (zapalova reakcia koze, oneskorena reakcia z precitlivenosti).

DalSie vedPajsie G¢inky u deti a dospievajiicich
Spomalenie rastu.
Nervozita, nepokoj, depresia alebo iné poruchy spravania.

Ak vam niektoré z tychto vedl'ajsich u¢inkov spdsobuji zavazné tazkosti, povedzte o tom svojmu
lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ti€inkov, ktoré nie sti uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich uc¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Miflonide Breezhaler

- Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli. Datum exspiracie sa
vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
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- Vzdy zahod’te stary inhalator Breezhaler a pouzivajte novy, ktory dostanete s kazdym novym
balenim lieku.

- Uchovavajte pri teplote do 25°C.

- Uchovavajte kapsuly v p6vodnom obale spolu s inhalatorom.

- Kapsuly sa maju vzdy uchovavat’ v blistri a vybrat’ iba bezprostredne pred pouzitim.

- Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

- Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia pomézu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Miflonide Breezhaler obsahuje

- Liecivo je budezonid.
Miflonide Breezhaler 200 obsahuje v kazdej kapsule 200 mikrogramov budezonidu.
Miflonide Breezhaler 400 obsahuje v kazdej kapsule 400 mikrogramov budezonidu.
Dalsia zloZka je monohydrat laktozy. Tvrda kapsula je z jedlej Zelatiny. Farbivo na potla¢
obsahuje Selak, dehydrovany alkohol, izopropylalkohol, butylalkohol, propylénglykol, ¢istenti
vodu, hydroxid amonny, hydroxid draselny a Cierny oxid zelezity (E172).

Ako vyzera Miflonide Breezhaler a obsah balenia
Miflonide Breezhaler 200 je biely prasok v zelatinovej kapsule oznacenej logom a ,,BUDE 200%, so
svetloruzovou, nepriehladnou vrchnou a bezfarebnou, prichl'adnou spodnou cast'ou.

Miflonide Breezhaler 400 je biely prasok v zelatinovej kapsule oznacenej logom a ,,BUDE 400,
s ruzovou, nepriechl’adnou vrchnou a bezfarebnou, prichl’'adnou spodnou ¢ast'ou.

Balenie Miflonide Breezhaler 200 obsahuje 2x10 alebo 6x10 inhala¢nych praskov v tvrdych kapsulach
a inhalator. Multibalenie Miflonide Breezhaler 200 obsahuje 120 (2 balenia po 6x10) inhala¢nych
praskov v tvrdych kapsulach a 2 inhalatory, alebo 180 (3 balenia po 6x10) inhala¢nych praskov v
tvrdych kapsulach a 3 inhalatory.

Balenie Miflonide Breezhaler 400 obsahuje 2x10 alebo 6x10 inhala¢nych praskov v tvrdych kapsulach
a inhalator. Multibalenie Miflonide Breezhaler 400 obsahuje 120 (2 balenia po 6x10) inhala¢nych
praskov v tvrdych kapsulach a 2 inhalatory, alebo 180 (3 balenia po 6x10) inhala¢nych praskov v
tvrdych kapsulach a 3 inhalatory.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia .

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drizitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Slovakia s.r.o0., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Novartis Pharma GmbH, Roonstrafie 25, 90429 Norimberg, Nemecko
Novartis Farmacéutica S.A., Gran Via de les Corts Catalanes 764, 08013 Barcelona, Spanielsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jili 2021.
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