PŘÍBALOVÁ INFORMACE

V příbalové informaci naleznete: 

1. Co je Formoterol Easyhaler a k čemu se užívá

2. Čemu musíte věnovat pozornost než začnete Formoterol Easyhaler užívat

3. Jak se Formoterol Easyhaler užívá 

4. Možné nežádoucí účinky

5. Uchovávání přípravku Formoterol Easyhaler

6. Další informace

Formoterol Easyhaler 12 mikrogramů/dávka, prášek k inhalaci 

Léčivou látkou je: formoteroli fumaras dihydricus (formoterolum)
Pomocnou látkou je monohydrát laktosy (přibližně 8 mg/dávka)
Formoterol Easyhaler dostanete v balení, obsahujícím jeden nebo dva inhalátory. Součástí balení může být i ochranné pouzdro.

Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce:

Orion Corporation
Orionintie 1 
FIN- 02200 Espoo 
Finsko 
1. Co je Formoterol Easyhaler a k čemu se užívá

Váš lék - formoterol – se nachází v inhalátoru, který se nazývá Easyhaler. Formoterol je ve formě prášku, který budete vdechovat. V inhalátoru je dostatečné množství prášku na 120 vdechů (nebo inhalací), a každá dávka obsahuje 12 mikrogramů formoterolu.

Formoterol patří do skupiny léků nazývaných dlouhodobě působící beta2-agonisté (bronchodilatancia). Rozšiřuje dýchací cesty a slouží k prevenci a léčbě obstrukcí dýchacích cest a plic. Formoterol pomáhá zbavit se potíží s dýcháním, jako jsou zkrácený dech, sípot a kašlání. Účinek formoterolu nastupuje v průběhu 1-3 minut a trvá po dobu 12 hodin.

Formoterol Easyhaler se běžně používá společně s inhalačními kortikosteroidy k léčbě astmatu. Používá se i k léčbě chronické obstrukční plicní nemoci (CHOPN).

Užívejte Formoterol Easyhaler pravidelně, jedině tak bude jeho účinek správný. Je také důležité pokračovat v pravidelném užívání inhalačních kortikosteroidů nebo jiných protizánětlivých léků podle doporučení lékaře, a to i přesto, že se můžete cítit lépe.

Pokud mezi jednotlivými dávkami přípravku Formoterol Easyhaler dostanete akutní astmatický záchvat, měli byste použít krátkodobě působící bronchodilatační inhalátor (obvykle modrý).
2. Čemu musíte věnovat pozornost než začnete Formoterol Easyhaler užívat

Neužívejte Formoterol Easyhaler:

· jestliže jste alergický(á) na formoterol nebo na laktózu. Pokud jste nebo si myslíte, že jste alergičtí, informujte o tom svého lékaře dříve, než inhalátor použijete.
Zvláštní opatrnosti při použití přípravku Formoterol Easyhaleru je zapotřebí:

· jestliže máte srdeční potíže nebo vysoký krevní tlak

· jestliže máte cukrovku (pravděpodobně budete muset před užíváním přípravku Formoterol Easyhaler absolvovat krevní test na obsah cukru v krvi)

· jestliže máte nízkou hladinu draslíku v krvi

· jestliže trpíte hyperfunkcí (zvýšenou aktivitou) štítné žlázy 

Pokud máte některé z těchto onemocnění, informujte o tom svého lékaře dříve než začnete lék užívat.

Těhotenství a kojení: Informujte o tom svého lékaře dříve než začnete Formoterol Easyhaler užívat. Poraďte se 
se svým lékařem nebo lékárníkem dříve než začnete užívat jakýkoliv lék.
Řízení dopravních prostředků a obsluha strojů: Formoterol Easyhaler nemá žádný vliv na schopnost řídit nebo obsluhovat stroje.

Důležité informace o některých složkách přípravku Formoterol Easyhaler: Formoterol Easyhaler obsahuje malé množství laktózy. Pokud je Vám známo, že trpíte nesnášenlivostí některých cukrů, poraďte se se svým lékařem, než začnete přípravek používat. 
Vzájemné působení s dalšími léčivými přípravky: Informujte svého lékaře, pokud užíváte:
· léky na onemocnění srdce včetně srdeční arytmie a anginy pectoris
· léky na vysoký krevní tlak

· β-blokátory (včetně některých očních kapek)

· močopudné léky (diuretika)

· theofylin nebo aminofylin

· antihistaminika 

· sympatomimetika (léky se stejným účinkem jako formoterol)
· léky užívané k léčbě deprese, např. inhibitory monoaminooxidázy (MAO) a tricyklická 
      antidepresiva

· kortikosteroidy

· fenothiaziny (užívané k léčbě duševních onemocnění nebo závažné nauzey a zvracení)

· léky na Parkinsonovu nemoc a na potíže se štítnou žlázou

Prosím, informujte svého lékaře nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné době, a to i o lécích, které jsou dostupné bez lékařského předpisu.
Ujistěte se, že Váš lékař je informován o Vašich jiných nemocech a alergiích.

Obrátíte-li se na lékaře s jiným zdravotním problémem, informujte jej o tom, že užíváte Formoterol Easyhaler.
3. Jak se Formoterol Easyhaler užívá 

Dávkování:

Váš lékař Vám vždy určí přesné dávkování. Vždy užívejte přípravek přesně podle pokynů svého lékaře.
Pokud byl Formoterol Easyhaler předepsán Vašemu dítěti, ujistěte se, že jej používá správně podle pokynů lékaře.

Dospělí (včetně starších pacientů) a dospívající:


Astma
Pravidelná (tzv. udržovací) dávka: 1 inhalace 2x denně. Lékař Vám může podle Vašeho stavu v případě potřeby doporučit zvýšení denní dávky na 2 inhalace 2x denně. 

Maximální denní dávka při pravidelném užívání jsou 4 inhalace.

Chronické obstrukční plicní onemocnění


Pravidelná (tzv. udržovací) dávka: 1 inhalace 2x denně. 
Maximální denní dávka při pravidelném užívání jsou 2 inhalace.
Děti od 6 let
Astma

Pravidelná (tzv. udržovací) dávka je obvykle 1 inhalace 2x denně. Lékař může Vašemu dítěti v případě potřeby doporučit zvýšení denní dávky na 2 inhalace 2x denně. 
Maximální denní dávka u dětí jsou 4 inhalace (2 inhalace 2x denně). 

Přípravek nesmí být užíván dětmi mladšími 6 let.

Jestliže se Vám hůře dýchá a potřebujete k Vašim pravidelným dávkám častěji užít ještě další dávky, informujte o tom co nejdříve svého lékaře. Je možné, že budete potřebovat další léčbu.

Nepřestávejte užívat Formoterol Easyhaler, ani jiné léky na Vaše dýchací potíže, např. inhalační kortikosteroidy, ani nesnižujte své dávky a to i přesto, že se můžete cítit lépe. Je důležité užívat tyto léky pravidelně.

Jestliže jste zapomněl(a) užít Formoterol Easyhaler:

Pokud jste vynechal(a) dávku, užijte ji bez obav co nejdříve nebo v obvyklou dobu užijte až následující dávku. Nezdvojujte následující dávku, abyste doplnil(a) vynechanou dávku. 
Jestliže jste užil(a) více přípravku Formoterol Easyhaler, než jste měl(a): 
Jestliže užijete větší množství přípravku Formoterol Easyhaler, oznamte to, prosím, svému lékaři. Vždy užívejte přípravek přesně podle pokynů svého lékaře.
Návod k použití inhalátoru Easyhaler:

Formoterol Easyhaler je snadný k použití. Nejdříve si však přečtěte následující instrukce.

VYBALENÍ INHALÁTORU
Vyndejte inhalátor z krabičky. Samotný inhalátor je zabalen v ochranné hliníkové fólii, která jej chrání před vlhkem. Hliníkovou fólii otevřete pouze v případě, že inhalátor začnete používat.

Ujistěte se, že balení je kompletní (obr. 1):

· Inhalátor s krytkou na náustku

· Součástí balení může být ochranný kryt. Pokud není součástí balení, při prvním předepsání přípravku jej můžete obdržet u Vašeho lékaře nebo v lékárně.

Jestliže používáte inhalátor bez ochranného obalu, přejděte k bodu „Aplikace léku Formoterol Easyhaler“. 
Vložení inhalátoru do ochranného obalu:

Otevřete ochranný obal (obr. 2). Ujistěte se, že na náustku je nasazená krytka (brání náhodnému zmáčknutí inhalátoru). Vložte inhalátor do ochranného obalu, který chrání inhalátor před mechanickým poškozením a vzdušnou vlhkostí, a tím zlepšuje trvanlivost léku.

Jestliže inhalátor zrovna nepoužijete, uzavřete ochranný obal.

APLIKACE LÉKU FORMOTEROL EASYHALER 

Používáte-li ochranný obal, otevřete jej.

Sundejte krytku náustku.

A. Protřepejte
· Před inhalací inhalátor tři- až pětkrát důkladně protřepejte ve svislém směru (obr. 3a, 3b). Tím zajistíte, že se prášek řádně uvolní a odměří se správné množství.


Ujistěte se…

· že jste inhalátor protřepali ve svislém směru

· že jste jej přitom náhodně nezmáčkli
B. Zmáčkněte
· Po protřepání držte inhalátor ve svislé poloze sevřený mezi ukazováčkem a palcem (obr. 4a, 4b). 
· Zmáčkněte jednou inhalátor mezi prsty dokud neuslyšíte cvaknutí a nechte inhalátor vrátit do původní polohy. Tím se do dávkovací komůrky uvnitř náustku odměřila dávka.


Ujistěte se…
· že na náustku není nasazena krytka, která zabrání zmáčknutí
· že jste inhalátor zmáčkli pouze jednou. jestliže se domníváte, že jste odměřili více než jednu dávku, viz část „Máte-li problémy s používáním inhalátoru“

· že jste inhalátor pořád drželi ve svislé poloze


C. Inhalujte
· Nejprve se normálně nadechněte a vydechněte

· Potom vezměte náustek do úst a pevně jej sevřete rty (obr. 5a, 5b)

· Zhluboka se nadechněte skrz náustek

· Uvolněte inhalátor z úst
· Na 5 až 10 sekund zadržte dech, poté dýchejte normálně


Ujistěte se…
· že jste celý náustek vložili do úst tak, aby vám prášek neulpěl na zubech
· že jste náustek pevně utěsnili svými rty
· že jste do inhalátoru nevydechli 

Je to důležité, inhalátor by se mohl ucpat. Pokud jste do inhalátoru vydechli, viz část „Máte-li problémy s používáním inhalátoru“. 
Máte-li problémy s používáním inhalátoru 

· Nespěchejte. Je důležité dýchat normálně. Zkuste si to několikrát před zrcadlem.
· Jestliže se domníváte, že jste inhalátor náhodně zmáčkli nebo jste odměřili více než jednu dávku anebo jste do inhalátoru vydechli, odstraňte dávku z náustku poklepáním proti dlani nebo desce stolu (obr. 6a, 6b). tím se zajistí správné dávkování. Potom opakujte postup v bodech A, B a C. 
Jestliže máte předepsanou více než jednu dávku

· Opakujte postupně body A, B a C. (před dalším odměřením dávky musíte inhalátor opět protřepat).

Po použití inhalátoru

· Nasaďte nazpět krytku náustku. Používáte-li ochranný obal, uzavřete jej.
4. Možné nežádoucí účinky 

U některých pacientů může mít Formoterol Easyhaler nežádoucí účinky.

Časté nežádoucí účinky (> 1/100, < 1/10): třes, palpitace, bolesti hlavy.

Méně časté nežádoucí účinky (> 1/1 000, < 1/100): bolesti a křeče ve svalech, rychlý puls, závratě, ospalost, pocit nervozity nebo úzkosti.

Vzácné nežádoucí účinky (> 1/10 000, < 1/1 000): nepravidelný puls, změny hladiny draslíku v krvi, podráždění v ústech nebo v krku.

Velmi vzácné nežádoucí účinky (< 1/10 000): změny chuti, nauzea (nevolnost), zvýšení obsahu glukózy v krvi, bolest nebo napětí na hrudi, kolísání krevního tlaku.

Tyto nežádoucí účinky jsou mírné a s pokračováním léčby mohou vymizet. Jestliže jsou závažné a trvají déle než několik dní, anebo jestliže se některých obáváte, řekněte to svému lékaři. 
V ojedinělých případech se mohou vyskytnout alergické reakce na inhalovaný formoterol. V nejvážnějších případech může dojít k reakcím nazývaným anafylaxe nebo angioedém. Projevují se krátce po užití léku náhlým poklesem tlaku krve, svěděním, vyrážkou, zčervenáním kůže, otokem očních víček, obličeje nebo krku. V takovém případě přestaňte užívat Formoterol Easyhaler a ihned informujte svého lékaře.

Velmi zřídka může inhalovaný lék zhoršit sípot a zkrácení dechu okamžitě po podání. V takovém případě přestaňte užívat Formoterol Easyhaler a ihned informujte svého lékaře.

Jestliže zaznamenáte jakýkoliv nežádoucí účinek, který není uveden v této příbalové informaci, oznamte to, prosím, svému lékaři nebo lékárníkovi.

5. Uchovávání přípravku Formoterol Easyhaler
Čištění inhalátoru: Náustek vyčistěte alespoň jednou týdně suchým hadříkem. Nikdy nepoužívejte vodu, prášek je citlivý na vlhkost.

Používáte-li ochranný obal, vyjměte z něj inhalátor a otřete jej. Když inhalátor vkládáte zpět, ujistěte se, že je na náustku nasazená krytka, která brání náhodnému uvolnění dávky. 

Součástí inhalátoru je počitadlo, které ukazuje zbývající počet dávek v inhalátoru (obr. 7a, 7b). Počítadlo se posunuje po každých pěti zmáčknutích (dávkách) inhalátoru. V červené oblasti počitadlo ukazuje zbývajících posledních 20 dávek. Pokud nemáte nový inhalátor, požádejte svého lékaře o předpis. Jestliže počítadlo ukazuje 0, je čas Easyhaler vyměnit a to i přesto, že skrz okénko na zadní straně inhalátoru (obr. 8) lze v inhalátoru vidět zbývající prášek.
· Vyjměte starý inhalátor z ochranného obalu.

· Ochranný obal uschovejte pro příští balení inhalátoru.

· Vyjměte nový inhalátor z hliníkové fólie a s nasazenou krytkou náustku jej vložte do ochranného pouzdra.

Nyní můžete inhalátor používat jako obvykle. Více informací viz bod 3.

Uchovávání Easyhaleru

Uchovávejte mimo dosah a dohled dětí.

Tento léčivý přípravek nevyžaduje žádné zvláštní podmínky uchovávání, pokud je uchováván v neporušeném původním vnitřním obalu.

Po otevření hliníkové fólie uchovávejte při teplotě do 30°C. Doporučuje se uchovávat Easyhaler v ochranném pouzdře.

Pokud Formoterol Easyhaler navlhne, vyměňte jej za nový.

Formoterol Easyhaler vyměňujte vždy 4 měsíce po otevření hliníkové folie. Pro Vaši lepší kontrolu si zapište datum, kdy jste otevřeli hliníkovou fólii.

Nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti vyznačené na krabičce.

6. Další informace

Další informace o tomto přípravku získáte u místního zástupce držitele rozhodnutí o registraci.
Orion-yhtymä Oyj
Orion Pharma
Zelený pruh 95/97

CZ-140 00 Praha 4
tel. +420 227027263

orion@orionpharma.cz
Datum poslední revize textu:

5.10. 2005
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Přečtěte si pozorně celou příbalovou informaci dříve než začnete tento přípravek užívat.


Ponechte si příbalovou informaci pro případ, že si ji budete potřebovat přečíst znovu.


Máte-li případné další otázky, zeptejte se, prosím, svého lékaře nebo lékárníka.


Tento přípravek byl předepsán Vám a proto jej nedávejte žádné další osobě. Mohl by jí ublížit, a to i tehdy, má-li stejné příznaky jako Vy.
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