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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH&A‘STNOSTI’ LIEKU

PRILOHAI



1. NAZOV LIEKU

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov inhala¢ny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

KaZda podana davka (davka, ktora je uvol'nena cez ndustok inhalatora Spiromax) obsahuje 160
mikrogramov budezonidu a 4,5 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu.

Této davka zodpoveda odmeranej davke 200 mikrogramov budezonidu a 6 mikrogramov dihydratu
formoterol fumarétu.

Pomocné latky so znamym uéinkom:
Kazda davka obsahuje priblizne 5 mg laktzy (vo forme monohydréatu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhala¢ny préasok.
Biely préasok.

Biely inhalator s polopriehl'adnym tmavocervenym krytom néustka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V" je indikovany len u dospelych vo veku 18 rokov a viac.
Astma

Budezonid/formoterol Jéva-Pharma B.V. je indikovany na pravidelnt liecbu astmy v pripadoch, kedy
je vhodné pouzit’ kombinaciu (inhalaéného kortikosteroidu a dlhodobo posobiaceho agonistu B,-
adrenoreceptora):

— u pacienteV, u ktorych sa podavanim inhala¢nych kortikosteroidov a ,,podl'a potreby* inhala¢nych
kratkodob@“pdsobiacich agonistov B,-adrenoreceptora nedosahuje adekvatna kontrola astmy,

alebo

— U pasiéntov, u ktorych sa uZ podavanim inhalaénych kortikosteroidov aj dlhodobo pdsobiacich
agonistov pB,-adrenoreceptora dosahuje adekvatna kontrola astmy.

4.2 Déavkovanie a spbésob podavania

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je indikovany len u dospelych vo veku 18 rokov a viac.
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nie je indikovany na pouZitie u deti mladSich ako 12 rokov
a dospievajucich vo veku 13 az 17 rokov.

Déavkovanie

Astma



Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nie je uréeny na inicialnu lie¢bu astmy.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nie je vhodnou liecbou pre dospelych pacientov iba
S miernou astmou, ktora nie je adekvatne kontrolovana inhalacnymi kortikosteroidmi a ,,podl'a
potreby* inhala¢nymi agonistami B,-adrenoreceptora s kratkodobym u¢inkom.

Davkovanie lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je individualne a ma sa prisposobit’
zavaznosti ochorenia. To je potrebné brat’ do iivahy nielen na zaciatku lieCby s kombinovanymi
liekmi, ale tieZ pri uprave udrziavacej davky. Ak by u niektorého pacienta bolo potrebné podat’ int
kombinaciu davok, nez tie, ktoré si dostupné v kombinéacii inhalatora, maju sa predpisat’ vhodné
davky agonistov [3,-adrenoreceptora a/alebo kortikosteroidov v samostatnych inhalatoroch.

Ak su priznaky astmy pod kontrolou, je mozné uvazovat’ o postupnom znizovani davky lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. Lekar predpisujuci liek/poskytovatel’ zdravotnej
starostlivosti musi pravidelne prehodnocovat’ stav pacientov, aby davka lieku Budezonid/fermgoterol
Teva Pharma B.V. bola vzdy optimalna. Davka sa ma upravit’ na najnizsiu davku, pri ktescj=¢ mozné
udrzat’ u¢inna kontrolu priznakov.

Ak je potrebné upravit’ davku na nizsiu silu, nez je mozné u lieku Budezonid/forqioterol Teva Pharma
B.V., je potrebné prejst’ na alternativnu kombinaciu fixnej davky budezonidu @ fermoterol fumaréatu s
obsahom niz8ej davky inhalacnych kortikosteroidov. Ak su priznaky ochorefiia dlhodobo pod
kontrolou pri najnizSom odporac¢anom davkovani, v d’al§om kroku je mozné pristapit’ k vyskasaniu
samotného inhalacného kortikosteroidu.

V beZnej praxi, po zvladnuti priznakov astmy pri davkovani dvaktat denne s nizSou silou lieku je
mozné pri titracii davky na najniz§iu ué¢innu davku podavat-iek’'Budezonid/formoterol Teva Pharma
B.V. raz denne, ak je podl'a ndzoru lekéra predpisujuceh64iek na udrzanie kontroly astmy potrebné
podavat’ skér dlhodobo pdsobiaci bronchodilatator aké\Jig¢bu so samostatnym inhalaénym
kortikosteroidom.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sauziva,ako pravidelna udrziavacia lietba so samostatnym
rychlo pésobiacim bronchodilatdtorom akg'zachrannym inhalatorom.

Pacientov je potrebné upozornit’, aby, stale nosili so sebou svoj samostatny Gl'avovy rychlo pdsobiaci
bronchodilatator ako zachrannirliecbu.

Odporucané davkovanie:

Dospeli (18 rokov a viae)*1 — 2 inhalacie dvakrat denne. U niektorych pacientov méze byt potrebné
podat’ az maximalne 4‘thhalacie dvakrat denne.

Narastajluce‘uzivanie samostatného rychlo pdsobiaceho bronchodilatatora je znamkou zhorSovania sa
zéakladnéhd ochorenia a vyzaduje si prehodnotenie lieCby astmy.

Osobitné/skupiny pacientov:

Starsi pacienti (> 65 rokov)

U starSich pacientov sa nevyZaduje zvlaStna Uprava davkovania.

Pacienti s poSkodenim funkcie pecene alebo obliciek

Nie su dostupné udaje o pouZziti fixnej davky kombinacie liekov budezonid a dihydrat formoterol
fumaratu u pacientov s poruchami funkcie pecene alebo obli¢iek. Budezonid aj formoterol st primarne

metabolizované v peceni, preto u pacientov s tazkou cirh6zou pecene sa moze ocakavat’ vyssia
expozicia.



Pediatricka populacia

Bezpecénost’ a ucinnost’ liecku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. u deti do 12 rokov a u
dospievajucich vo veku od 13 do 17 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne udaje.

Tento liek sa neodport¢a pouZivat’ u deti a dospievajdcich mladSich ako 18 rokov.

Spo6sob podavania

Inhalacné pouzitie

Spiromax je dychom aktivovany inhalator , ¢o znamena, Ze ked’ pacient inhaluje cez naustok, lie¢ivo
sa spolu s vdychovanym vzduchom dostava do dychacich ciest. Preukazalo sa, Ze pacienti so stredne
tazkou a t'azkou astmou st schopni dostatocnej rychlosti vdychnutia lieku Spiromax na dodani@
lieCebnej davky (pozri Cast’ 5.1).

Liek Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sa musi spravne pouzit, aby sa dosiahla iéinna liecba.
Preto je potrebné pacientov poucit’, aby si pozorne preéitali pisomnu informaciu pec'potizivatel'a a
postupovali podl'a podrobného navodu na pouzitie uvedeného v pisomnej informacid.

PouZitie lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. spo¢iva v troch jedifoduChych krokoch:
otvorenie, vdychnutie a zatvorenie, ktoré st uvedené nizsie.

Otvorenie: Inhalator Spiromax drzte krytom naustku nadol a otvartg kryt ndustku sklapanim nadol, az
kym sa po zazneni jedného kliknutia celkom neotvori.

Vdychnutie: Naustok si vloZte medzi zuby a tesne obopmite-perami, ndustok inhalatora nehryzte.
Silno zhlboka vdychnite cez naustok. Inhaldtor Spirofax'si vyberte z Ust a zadrZte dych na 10 sekdnd
alebo tak dlho, ako dokazete.

Zatvorenie: Zl'ahka vydychnite a uzavrite kryt ngustku.

Je tiez dolezité poucit’ pacientov, aby pred pouzitim inhalator nepretrepavali, aby nevydychovali cez
inhalator Spiromax a aby si neuzavrel,vzduchové otvory pri priprave na krok ,,vdychnutie®.

Pacientov treba takisto poucit’ zaby-i po inhalovani usta vyplachli vodou (pozri Gast’ 4.4).

Pacient pri uzivani lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. mdze pocitit’ prichut’ vyvolana
pomocnou latkou laktozou.

4.3 KontraindiKacie

Precitliven6st, na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4  OsObitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VSeobecné

Odporuca sa liek pri ukon¢ovani lie¢by vysadzovat’ postupne a lieCba sa nesmie nahle ukongit’.

Ak sa pacient nazdava, Ze liecba je neucinna alebo ak prekracuje najvyssiu odporuc¢ant davku lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., je potrebné, aby sa poradil s lekarom (pozri ¢ast’ 4.2). Nahle
a progresivne zhorSenie kontroly astmy je potencidlne ohrozujlce Zivot a pacient sa musi okamZite
podrobit’ lekarskemu vysetreniu. V tejto situdcii sa ma zvazit’ potreba zvysit’ liecbu kortikosteroidmi,

napr. liecbu peroralnymi kortikosteroidmi, alebo liecbu antibiotikami, ak ide o infekciu.

Pacientov treba poucit’, aby vzdy nosili so sebou zachranny inhalator.



Pacientov treba upozornit’, aby uzivali svoju udrziavaciu davku lieku Budezonid/formoterol Teva
Pharma B.V. tak, ako im to predpisal lekar, aj ked” st asymptomaticki. Profylaktické pouZzivanie lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., napr. pred telesnou ndmahou, sa neskimalo. Na takéto
profylakticke pouZitie sa ma zvazit' pouzivanie osobitného rychlo pdsobiaceho bronchodilatatora.

Symptémy astmy

Lekar predpisujuci liek/poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi pravidelne prehodnocovat’ stav u
pacientov, aby davka lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. bola vZdy optimalna. Dévka sa
ma upravit’ na najnizsiu davku, pri ktorej je mozné udrzat’ u€¢inna kontrolu priznakov. Hned’ ako sU
priznaky astmy pod kontrolou, méZe sa uvazit’ postupné znizovanie davky Budezonid/formoterolu
Teva Pharma B.V.. Ak je vhodné znizovat’ silu davky na silu, ktora nie je dostupna v

lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., vyZaduje sa zmena na alternativnu kombinacigfixnej
davky budezonidu a formoterol fumaratu, ktora obsahuje nizSiu davku inhalaénych kortikosterdidov.

Dolezita je pravidelnd kontrola pacientov pri zniZzovana davky.

U pacientov sa nema zac¢inat’ lie¢ba liekom Budezonid/formoterol Teva PharmaB~V. pocas
exacerbacie alebo signifikantného ¢i akatneho zhorSenia astmy.

Pocas liecby liekom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sa m6zu vyskytnat’ zavazné, s astmou
stvisiace, neziaduce ucinky a exacerbacie. Pacientov treba upozornit, aby pokracovali v liecbe, ale
aby vyhladali lekarsku pomoc v pripade, Ze symptomy astmy neustipia alebo sa po zacati liecby
liekom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. zhorSia.

Po podani davky sa mdze vyskytnut’ paradoxny bronchgspazmus, prejavujici sa ndhlym zvySenim
sipotu a dychavi¢nosti. V takomto pripade je treba podavanie lieku Budezonid/formoterol Teva
Pharma B.V. okamZite ukoncit’, pacient ma byt’ wySetreny a podl’a potreby ma byt zahajena
alternativna liecba. Paradoxny bronchospazmus/eaguje na rychlo pdsobiace inhalacné
bronchodilatatory a liecba sa ma zacat’ okamzite\(@ozri Cast’ 4.8).

Systémové udinky

Pri aplikacii akéhokol'vek inhala¢néhe kortikosteroidu, hlavne ak sa podava dlhodobo vo vysokych
davkach, sa mézu objavit’ systémewv¢ ucinky. Ich vyskyt je menej pravdepodobny pri inhala¢nej lieCbe
Vv porovnani s perorélne podavanymi kortikosteroidmi.

K moznym systémovym cinkom patria Cushingov syndrém, cushingoidné znaky, utlm funkcie
nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, zniZenie denzity kostnych mineralov, katarakta
a glaukom, a zriedkavejsie sa mézu vyskytnit t€inky na psychiku alebo spravanie vratane
psychomotorickej hyperaktivity, porach spanku, zkosti, depresie alebo agresivity (najma u deti)
(pozri Casty?:8).

Odporuga’sa, aby vyska deti, ktoré dlhodobo uzivaja liecbu inhalaénymi kortikosteroidmi bola
pravidelne sledovana. Ak je rast spomaleny, lie¢ba ma byt’ prehodnotena s cielom znizit’ davku
priznakov astmy, ak je to mozné. Vyhody kortikosteroidnej liecby a mozné rizik& spomalenia rastu
musia byt starostlivo uvazené. Okrem toho je vhodné odporucit’ pacienta pediatrovi Specialistovi na
plicne choroby.

Obmedzené Udaje z dlhodobych §tadii naznacuju, Ze vacsina deti a dospievajucich lieCenych
inhalaénym budezonidom nakoniec dosiahnu ich ciel'ovi vysku. Avsak bolo pozorované tvodné

kratke ale docasné zniZenie rastu (priblizne 1 cm). K tomu dochadza najmd v prvom roku liecby.

Ucinky na kostna denzitu




Mozny ucinok na kostnti denzitu sa ma zvazit' predovSetkym u pacientov dlhodobo uzivajucich vysoké
davky, u ktorych su pritomné d’alSie rizikové faktory osteoporozy.

Dlhodobé Stludie s inhalaénym budezonidom u deti s priemernymi dennymi davkami 400
mikrogramov (odmeranej davky) alebo u dospelych s dennymi davkami 800 mikrogramov (odmeranej
davky) nepreukazali Ziadne vyznamné ucinky na denzitu kostnych mineralov. Informacie tykajtce sa

ucinku fixnej davky kombinacie budezonidu/dihydratu formoterol fumaréatu pri vyssich davkach nie st
dostupné.

Funkcia nadobli¢iek

Ak je dovod predpokladat’, ze nasledkom predchadzajucej systémovej lie¢by steroidmi doslo k
zhorseniu funkcie nadobliciek, pri prechode na lie¢bu fixnou davku kombinacie
budezonidu/formoterol fumaratu je potrebné postupovat’ opatrne.

Prinosom lie¢by inhala¢nym budezonidom je to, ze zvycajne minimalizuje potrebu peraralne
podavanych steroidov, lenze riziko zhorsenej funkénej rezervy nadobli¢iek pri prevedénispacienta z
lieCby peroralnymi steroidmi méze pretrvavat’ znaény ¢as. VylieCenie mdze trvat’ znacnt dobu po
ukonceni lieCby peroralnymi kortikosteroidmi, a z tohto dovodu mézu pacienti lie€eni peroralnymi
kortikosteroidmi, prevedeni na inhala¢ny budezonid, zostavat’ dlhsi ¢as ohrozeninadoblic¢kovou
nedostatocnostou. Za takychto okolnosti sa maji pravidelne monitorovat,fufikcic hypotalamicko-
hypofyzo-adrenokortikéalnej (HPA) osi.

Vysoké davky kortikosteroidov

Dlhodoba lie¢ba vysokymi davkami inhala¢nych kortikostereidev, najma vys$simi ako s odporacané
davky, moze tiez viest’ ku klinicky vyznamnej adrenalngjsuptesii. Preto d’alSie pokrytie systémovymi
kortikosteroidmi sa ma zvazit' v zdtazovych obdobiach, ako su tazké infekcie alebo pripravovana
operacia. Rychle znizenie davky steroidov moze ¥yvolat akatnu adrenalnu krizu. Priznaky a znamky,
ktoré mozu viest k akutnej adrenalnej krize mozmbyt trochu nejasné, ale mozu zahrnat’ anorexiu,
bolest’ brucha, znizenie telesnej hmotnosti, inavig bolest” hlavy, nauzeu, vracanie, poruchu vedomia,
z&chvaty, hypotenziu a hypoglykémiu.

Liecba doplnkovymi systémovymi stérotdmi alebo inhalovanym budezonidom sa nesmie ukoncit’
nahle.

Prechod z peroralne podavaneilieCby

Pocas prechodu z perotalne podavanej lie¢by na lie€bu fixnou davkou kombinacie
budezonidu/formoterolfumaratu dojde ku celkovo slabSiemu systémovému posobeniu steroidov, o sa
moze prejavit’ vyskgtom alergickych alebo artritickych priznakov, ako je nadcha, ekzém, bolesti
svalov a kibeyl Tieto stavy sa maj lie¢it’ podavanim $pecifickej lie¢by. Podozrenie na celkovo
nedostato¢y glukokortikosteroidny ucinok je v pripade, ak by v ojedinelych pripadoch doslo k
priznakom,, ako je Unava, bolest’ hlavy, nevolnost’ a vracanie. V takychto pripadoch je niekedy
nevyhnutné docasné zvysenie davky peroralnych glukokortikosteroidov.

Infekcie Ustnej dutiny

Aby sa zniZilo na minimum riziko orofaryngealnej kandidozy, pacienta treba upozornit’, aby si po
kazdej inhalovanej davke vyplachol Usta vodou. V pripade vyskytu orofaryngeélnej kandiddzy si ma
pacient vyplachnut tsta vodou aj po inhalacii podla potreby.

Liekové a iné interakcie

Je potrebné zabranit’ siicasnej liecbe itrakonazolom, ritonavirom alebo inymi silnymi inhibitormi
CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5). Ak to nie je mozné, Casovy interval medzi podanim interagujucich liekov



ma byt podl'a moZnosti ¢o najdlhsi. Podavanie fixnej davky kombinacie budezonidu/formoterol
fumaréatu sa neodportiéa u pacientov uZivajucich silné inhibitory CYP3A4.

Opatrnost’ pri Specidlnych ochoreniach

Fixna davka kombinacie budezonidu a dihydratu formoterol fumaratu sa ma podavat’ opatrne
pacientom s tyreotoxikézou, feochromocytomom, diabetes mellitus, nelie¢enou hypokaliémiou,
hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou, idiopatickou subvalvularnou aortalnou stendzou,
tazkou hypertenziou, aneuryzmou alebo s inymi tazkymi kardiovaskularnymi poruchami, akymi st
ischemicka choroba srdca, tachyarytmie alebo t'azka forma zlyhania srdca.

Zvysena pozornost sa ma venovat’ pacientom, ktori maju predizeny QTc-interval. Samotny formoterol
méze vyvolat’ predlzenie QTc-intervalu.

Potreba a davkovanie inhala¢nych kortikosteroidov sa ma prehodnotit’ u pacientov s aktivnewnalebo
latentnou pl'icnou tuberkul6zou, plesnovou a virusovou infekciou dychacich ciest.

U diabetickych pacientov je potrebné zvazit’ dodato¢nu kontrolu glykémie.

Adgonisty f3,-adrenoreceptora

Pri lieGbe vysokymi davkami agonistov [3,-adrenoreceptora méze ddjst’ k'potencialne zavaznej
hypokaliémii. Sicasna liecba agonistami B,-adrenoreceptora s liekmi, ktoré mézu vyvolat’
hypokaliémiu alebo mézu potencovat’ hypokaliemicky t€inok, ak§mii su derivaty xantinu, steroidy a
diuretika, moze zosiliovat’ mozny hypokaliemicky u¢inok agonistu 3,-adrenoreceptora.

Liecba s agonistami ,-adrenoreceptora moze viest' k zyyseniu hladiny inzulinu, vol'nych mastnych
kyselin, glycerolu a keténov v krvi.

Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ pacientom s gestabilnou astmou s variabilne podavanymi
zachrannymi bronchodilatdtormi, pacientom,s akétnou t'azkou astmou, pretoze suvisiace riziko sa
moze zvysit hypoxiou, ako aj pri inych stavoch, pri ktorych je zvySena pravdepodobnost’
hypokaliémie. Za tychto okolnosti sa odponi¢a monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Pomocne latky

Tento liek obsahuje laktozu~Pacienti so zriedkavymi dedi¢nymi problémami galaktézovej
intolerancie, laponskéhq defieitu laktazy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie nesmi uzivat’ tento
liek. Pomocna latka laktdza obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych proteinov, ktoré mozu vyvolat
alergické reakcie.

45 Liekové a iné interakcie

Farmakokingetické interakcie

Silné inhibitory CYP3A4 (napr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromycin,
telitromycin, nefazodon a inhibitory HIV proteazy) mozu vyrazne zvysit’ plazmatické hladiny
budezonidu a ich stibeznému podévaniu sa ma vyhnat. Ak to nie je mozné, ¢asovy interval medzi
podanim inhibitora a budezonidu ma byt’ ¢o najdlhsi (Cast’ 4.4).

Podavanie 200 mg silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu jedenkrat denne zvysilo plazmatické
hladiny subezne peroralne podavaného budezonidu (jedna 3 mg davka) v priemere Sest'nasobne. Ak sa
ketokonazol podaval 12 hodin po podani budezonidu, koncentréacia sa v priemere zvysila len
trojnasobne, ¢o preukazuje, Ze osobitné podavania dokazu redukovat’ zvysenia plazmatickych hladin.
Obmedzené udaje o tejto interakcii pri vysokej davke inhalovaného budezonidu naznacuju, ze pri
stibeznom podavani inhalovaného budezonidu (jedna 1 000 mikrogramova davka) spolu s



itrakonazolom, 200 mg raz denne, sa mdze vyskytnat’ vyrazné zvySenie plazmatickych hladin (v
priemere Stvornasobne).

Farmakodynamické interakcie

Blokatory [ -adrenergnych receptorov mozu oslabit’ alebo inhibovat’ u¢inok formoterolu. Preto sa
fixna davka kombin&cie budezonidu a dihydratu formoterol fumaratu nema podavat’ subezne s
blokatormi beta-adrenergnych receptorov (vratane o¢nych kvapiek), pokial’ nie st na to zavazné
dévody.

Pri stibeznej liecbe chinidinom, dizopyramidom, prokainamidom, fenotiazinmi, antihistaminikami
(terfenadin), inhibitormi monoaminooxidazy a tricyklickymi antidepresivami moze dojst’ k predlzeniu

QTc-intervalu a k zvySeniu rizika vzniku ventrikularnych arytmii.

Okrem toho L-Dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol méZu zhorsit’ toleranciu myokardu vod&isPs:
sympatomimetikam.

Stibezna lie¢ba inhibitormi monoaminooxidazy a lieckmi s podobnymi vlastnost'ami,‘ako je furazolidon
alebo prokarbazin, méze vyvolat’ hypertenzné reakcie.

U pacientov, ktorym sa stbeZne podava anestézia halogénovanymi uhlovedikmi; je zvysené riziko
vzniku arytmii.

SubeZné pouzitie inych B -adrenergnych liekov a anticholinergick§ch lieckov moze mat’ potencialne
aditivny bronchodilata¢ny ucinok.

Hypokaliémia moéze zvysit’ predispoziciu ku vzniku arytmif*w’pacientov lieCenych digitalisovymi
glykozidmi.

Interakcie budezonidu a formoterolu sa nepozorevahi pri Ziadnych inych liekoch pouZivanych na
liecbu astmy.

Pediatricka populacia

Interakéné §tudie sa uskutocnililendLdospelych.
4.6 Fertilita, gravidita aslaktacia
Gravidita

Nie su k dispozicti#Rlinické Udaje o pouziti fixnej ddvky kombinécie budezonidu a dihydrétu
formoterol funaratu alebo o stibeznej lie¢be formoterolom a budezonidom pocas gravidity. Udaje zo
Studie embryo-fetalneho vyvoja u potkanov nepreukazali Ziadny d’alsi G¢inok vyplyvajuci z tejto
kombinécie:

Nie su k dispozicii dostato¢né udaje o pouziti formoterolu u gravidnych zien. V reprodukénych
Studiach na zvieratach formoterol vyvolaval neziaduce reakcie po ich vystaveni vel'mi vysokym
systémovym davkam (pozri ast’ 5.3).

Udaje od priblizne 2 000 tehotnych Zien nenazna¢uju Ziadne zvysenie rizika teratogenity v stvislosti s
uzivanim inhala¢ného budezonidu. V skuSaniach na zvieratach sa preukazalo, ze glukokortikosteroidy
vyvolavaji malformacie (pozri ¢ast’ 5.3). Tieto zistenia vSak s najvacSou pravdepodobnost'ou nie su
relevantné pre ¢loveka pri podani v odporucenych davkach.

V sktsaniach na zvieratach sa odhalila ucast’ zvySenej prenatélnej expozicie glukokortikoidom v

davkach nizsich ako je rozsah teratogénnych davok, na zvySenom riziku retardacie intrauterinného



rastu, kardiovaskularnych ochoreni v dospelosti a trvalych zmien v hustote glukokortikoidnych
receptorov, cyklu a spravania neurotransmiterov.

Pocas gravidity sa ma fixn4 davka kombinécie budezonidu a dihydrétu formoterol fumarétu pouzit’ iba
udrzanie adekvatnej kontroly astmy.

Laktacia

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka.. Avsak pri pouZzivani terapeutickych davok sa Ziadny
ucinok na dojc¢a neocakava. Nie je zname, ¢i sa u ¢loveka formoterol vylucuje do materského mlieka.
U potkanov sa v mlieku zistilo malé mnoZstvo formoterolu. Fixna davka kombinacie budezonidu

a dihydratu formoterol fumarétu sa ma podavat’ doj¢iacim zenam iba v tom pripade, ak sa
predpoklada, Zze ocakavany prinos pre matku prevysi akékol'vek mozné riziko pre dieta.

Fertilita

Nie st dostupné Ziadne Udaje o plodnosti.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Suhrn bezpeénostného profilu lieku

Ked'ze Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.«qUbsahuje lie¢ivo budezonid aj formoterol, pri jeho
podévani sa mozu vyskytovat’ neziaduce reakcig'r@¥nakého druhu, aké boli hlasené pri uzivani oboch
lieciv. Nepozorovala sa zvySena frekvencia yyskytu neziaducich reakcii v dosledku sti¢asného
podavania tychto dvoch zloziek. NajéastejSig sa vyskytujuce neZiaduce reakcie su farmakologicky
predvidate'nymi neziaducimi reakciami prilieGbe agonistom B,-adrenoreceptora, ako su tremor a
palpitacie. Tieto byvaju mierne a zvy€ajite vymiznu v priebehu niekol’kych dni liecby.

Budezonid/formoterol Teva Pharmd B.V. nie je indikovany u deti a dospievajucich mladSich ako 18
rokov (pozri Cast’ 4.2).

Prehl'ad neziaducich reakeii v tabulke

NeZiaduce reakcie-sfivisiace s budezonidom alebo formoterolom su uvedené niZSie a st zoradené
podrla tried erganovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencie st definované ako: vel'mi Casté
(=1/10),,casté,(>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>=1/1 000 az <1/100), zriedkave (>1/10 000 az

<1/1 Q00)yWel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezndme (z dostupnych Gdajov).

Trieda organového Frekvencia NeZiaduca reakcia

systému

Infekcie a ndkazy Casté Kandidové infekcie v orofaryngu

Poruchy imunitného Zriedkavé OkamZité a oneskorené hypersenzitivne reakcie,

systému napr. exantém, urtikaria, pruritus, dermatitida,
angioedém a anafylakticka reakcia

Poruchy endokrinného Velmi zriedkavé Cushingov syndrém, supresia funkcie

systému nadobliciek, spomalenie rastu, znizenie hustoty
kostnych mineralov

Poruchy metabolizmu a Zriedkavé Hypokaliémia

vyzivy Vel'mi zriedkavé Hyperglykémia




Psychické poruchy

Menej Casté

Agresivita, psychomotoricka hyperaktivita,
uzkost’, poruchy spanku

Velmi zriedkavé

Depresia, zmeny spravania (najma u deti)

Poruchy nervového

Casté

Bolest’ hlavy, tremor

systému Menegj Casté Zavrat

Velmi zriedkavé Poruchy chuti
Poruchy oka Vel'mi zriedkavé Katarakta a glaukém
Poruchy srdca a srdcovej Casté Palpitacie

¢innosti

Menej Casté

Tachykardia

Zriedkavé

Srdcové arytmie, napr. predsienova fibrilacia,
supraventrikuldrna tachykardia, extrasystoly

Vel'mi zriedkavé

Angina pectoris. PrediZenie QTc intervalu

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Kolisanie krvného tlaku

Poruchy dychacej ststavy, | Casté Mierne podrazdenie hrdla, kaSel’, zachripnutie
hrudnika a mediastina Zriedkavé Bronchospazmus

Velmi zriedkavé Paradoxny bronchospazmus
Poruchy Mene;j Casté Nauzea

gastrointestinalneho traktu

Poruchy koZe a
podkoZného tkaniva

Menej Casté

Tvorba modrin

Poruchy kostrovej a
svalovej slstavy a
spojivového tkaniva

Mene;j Casté

Svalové kice

Popis vybranych neziaducich reakcii

Kandidova infekcia v orofaryngu je dosledkom depozicie¥iinnej latky. Aby sa riziko minimalizovalo,

treba pacienta poucit, aby si vyplachol tsta vodow pg kazdej davke. Orofaryngealna kandidova
infekcia zvycCajne reaguje na miestne oSetrenie pfoti*plesniam bez nutnosti ukoncéenia podavania

inhala¢nych kortikosteroidov.

Po podani davky sa vel'mi zriedkavo moze vyskytnit’ paradoxny bronchospazmus, ktory postihuje

menej nez 1 z 10 000 l'udi s okamzitym narastom sipotu a dychavi¢nosti. Paradoxny bronchospazmus

reaguje na rychlo posobiace inhalaéné’ bronchodilatatory a musi sa lieCit’ okamzite. Liecba liekom

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sa ma okamZite ukoncit, stav pacienta sa ma prehodnotit, a

ak je potrebné, zacat’ alternativau liebu (pozri Cast’ 4.4).

Systémové ucinky inhdlaénych kortikosteroidov sa mézu vyskytnut’ predovsetkym pri vysokych
davkach uzivanych dliedobo. Vyskyt tychto uc¢inkov je ovel'a menej pravdepodobny ako pri
peroralnych kortikGsteroidoch. K moznym systémovym acinkom patri Cushingov syndrém,
cushingoidn®, znaky, Gtlm funkcie nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, znizenie

denzity kogtiiych mineralov, katarakta a glaukom. Mdze tiez dojst’ k zvySeniu nachylnosti k infekciam

a zhor§eniw schopnosti odolavat’ stresu. U¢inky st pravdepodobne zavislé od davky, expozi¢ného
Casu, odWystavenia sa sti€asne a v minulosti uzivanym steroidom a od individualnej citlivosti.

Liecba s agonistami [3,-adrenoreceptora moze viest’ k zvySeniu hladiny inzulinu, vo'nych mastnych
kyselin, glycerolu a keténov v krvi.

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii licku je dolezité. Umoznuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.
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49 Predavkovanie

Predavkovanie formoterolom pravdepodobne vedie k vyskytu priznakov typickych pre agonistov f3,-
adrenergnych receptorov: tremor, bolest’ hlavy, palpitacie. Priznaky hlasené z ojedinelych pripadov su
tachykardia, hyperglykémia, hypokaliémia, predizenie QTc-intervalu, arytmia, nauzea a vracanie. V
uvedenych pripadoch méze byt” indikovana podporna a symptomaticka lie¢ba. Pri podani davok 90
mikrogramov v priebehu troch hodin pacientom s akdtnou bronchialnou obstrukciou nevznikli Ziadne
zvySené obavy z hl'adiska bezpecnosti.

Nepredpoklada sa, Ze by akutne predavkovanie budezonidom, dokonca ani v nadmernych davkach,
predstavovalo klinicky problém. Pri dlhodobom uzivani nadmernych dévok sa mézu vyskytnut’
systémové ucinky glukokortikosteroidov, ako s hyperkorticizmus a supresia nadoblickovychfimkcii.
Ak sa ma lie¢ba lieckom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. ukoncit’ pre predavkovanie
formoterolovou zlozkou lieku, musi sa zvazit’ zabezpecenie vhodnej lieCby inhalacnyih
kortikosteroidom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na obstrukéné choroby dychacich ciest, adrenergika a iné lieky na
obstrukéné choroby dychacich ciest.

ATC kbd: RO3AKO7

Mechanizmus uc¢inku a farmakodynamické u¢inkw

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje formoterol a budezonid, ktoré maja odlisné
spOsoby G&inku a ktoré vykazuju aditiyny G¢inok v zmysle zniZenia exacerbacii astmy. Specifické
vlastnosti budezonidu a formoterolu dmoznuji kombinaciu, ktora sa moze uzivat’ ako udrziavacia
lie¢ba astmy. Mechanizmy U¢inku tfchto dvoch latok sa uvadzaju nizsie.

Budezonid

Budezonid je glukokortikesteroid, ktory ma pri inhala¢nom podavani davkovo zavisly protizapalovy
ucinok v dychacich cestach, ktory ma za nasledok zmiernenie priznakov a menej exacerbacii astmy.
Po podani inhalaén€ho budezonidu sa vyskytuji menej zavazné neziaduce reakcie ako pri podavani
systémovych,Kortikosteroidov. Presny mechanizmus ucinku zodpovedny za protizapalovy uc¢inok
glukokortikosteroidov nie je zndmy.

Formoterol

Formoterol je selektivny agonista ,-adrenoreceptora, ktory pri inhalaénom podani vyvolava rychlu a
dlhotrvajucu relaxéciu hladkého svalstva prieduSiek u pacientov s reverzibilnou obstrukciou dychacich
ciest. Bronchodilataény u¢inok je davkovo zavisly, s nastupom uc¢inku v intervale 1 — 3 minat. Trvanie

ucinku po podani jednej davky je najmenej 12 hodin.

Klinicka G¢innost’ a bezpecnost’

Astma

Udrziavacia liecba astmy budezonidom/formoterolom
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Klinické Studie u dospelych pacientov preukazali, Ze pridanie formoterolu k budezonidu mé za
nasledok zmiernenie priznakov astmy, zlepSenie funkcie pI'ic a mensi pocet exacerbacii. V dvoch
klinickych Studiéch trvajucich 12 tyzdiiov bol ti¢inok budezonidu/formoterolu na funkciu plic
rovnaky ako ucinok vol'nej kombinacie budezonidu a formoterolu a prevySoval ti€innost’ samotného
budezonidu. Vsetky lieCebné ramena uzivali podl'a potreby kratkodobo pdsobiace agonisty -
adrenoreceptora. V priebehu lie¢by sa nepozorovali ziadne znamky zniZenia antiastmatického G¢inku.

Dve 12 tyZdnové Stadie boli vykonané u deti, v ktorych bolo 265 deti vo veku 6 — 11 rokov lie¢enych
udrziavacou davkou budezonidu/formoterolu (2 inhalacie 80 mikrogramov/4,5 mikrogramov/inhaléacia
dvakrat denne) a kratkodobo pdsobiacim agonistom (3,.adrenoreceptora podavanym podla potreby.

V obidvoch studiach sa zlepsila funkcia pl'ic a lie¢ba bola dobre tolerovana v porovnani so
zodpovedajacou davkou samotného budezonidu.

Vrcholovy inspiraény prietok pri inhalaénom systéme Spiromax

Randomizovana, otvorena Stddia s placebom bola vykonand u deti a dospievajlcich s astmou’(vo veku
6 — 17 rokov), u dospelych s astmou (vo veku 18 — 45 rokov) a u zdravych dobrovol'nikov/(vo veku 18
— 45 rokov) s ciel'om vyhodnotit’ vrcholovy inspiraény prietok (peak inspiratory flowirate, PIFR) a iné
stivisiace inhala¢né parametre po inhal&cii z inhala¢ného systému Spiromaxu (s<@bsahom placeba)

v porovnani s inhaléciou uz na trhu dostupného viacdavkového inhalatora pre{prasSkova formu lieku (s
obsahom placeba). V tychto skupinach tGcastnikov bol tieZ hodnoteny vplyvAkolenia zameraného na
inhalagné techniky inhalatora pre pragkova formu lieku na rychlost a objem inhalacie. Udaje zo $tldie
naznacuju, ze bez ohl'adu na vek a zavaznost’ zakladného ochoreniasdegi, dospievajuci a dospeli

s astmou boli schopni dosiahnut’ inspiraény prietok pomocou ithaladneho systému Spiromax, ktory
bol podobny prietoku dosiahnutému pomocou viacdavkovéhoihalatora pre praSkova formu lieku
dostupného na trhu. Priemerné hodnoty PIFR dosiahnuté upacientov s astmou boli vysSie ako

60 I/min, ked’ prietok u obidvoch skimanych inhala¢nychrsystémov dodaval porovnatel'né mnozstva
lieciva do pI'ic. U malého poctu pacientov boli hodndty PIFR nizsie ako 40 I/min. Hodnoty PIFR
niZSie ako 40 I/min nevykazovali sdvis s istou veko¥ow skupinou alebo zavaznost'ou ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Preukazalo sa, Ze fixna kombinaciadudezonidu a formoterolu spolu so zodpovedajdcimi
monoproduktmi su bioekvivalentné'z hl'adiska systémovej expozicie budezonidu a formoterolu.
Napriek tomu sa pozorovale-mierne zvysenie supresie kortizolu po podani fixnej kombinécie v
porovnani s monoproduktami’ Tento rozdiel nie je zdvazny z hl'adiska klinickej bezpecnosti.

Farmakokinetické interakcie medzi budezonidom a formoterolom sa nedokazali.

Farmakokinetické parametre jednotlivych lie¢iv boli porovnatelné po podani budezonidu a
formoterolgiake monoprodukty alebo ako fixnd kombinacia. Po podani fixnej kombinacie bola u
budezpnidu hodnota AUC mierne zvySena, absorpcia ovel’a rychlejsia a zvySena maximalna
plazmatieké koncentracia. Maximalna plazmaticka koncentracia formoterolu bola podobna ako pri
podani fixnej kombinacie. Inhalovany budezonid sa rychlo absorbuje a dosahuje maximalnu
plazmatick( koncentraciu v priebehu 30 minut po inhalacii. V skdSaniach sa zistila po inhalacii
pomocou inhalatora priemerna pl'icna depozicia budezonidu v rozmedzi od 32 % do 44 % dodane;j
davky. Systémova biologicka dostupnost’ budezonidu je priblizne 49 % dodanej davky. U deti vo veku
6 — 16 rokov je plicna depozicia v tom istom rozmedzi ako u dospelych pri rovnakych podanych
davkach. Vysledné plazmatické koncentracie neboli stanovené.

Inhalovany formoterol sa rychlo absorbuje a dosahuje maximalnu plazmaticku koncentraciu v
priebehu 10 minut po inhalacii. V Studiach po inhalacii pomocou inhalatora sa zistilo, Ze priemerna
depozicia v pl'icach sa pohybovala v rozmedzi od 28 % do 49 % dodanej davky. Systémova
biologicka dostupnost’ predstavuje priblizne 61 % dodanej davky.
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Distribucia

Vdazba formoterolu na bielkoviny krvnej plazmy je priblizne 50 %, vézba budezonidu priblizne 90 %.
Formoterol ma distribu¢ny objem priblizne 4 I/kg, budezonid 3 I/kg. Formoterol sa inaktivuje cez
konjugaéné reakcie (tvoria sa aktivne O-demetylované a deformylované metabolity, ktoré sa vSak
deteguju prevaZne ako inaktivované konjugaty). Pri prvom prechode peceniou podlieha budezonid
znacnej (priblizne 90 %) biotransformacii na metabolity s nizkou glukokortikosteroidnou aktivitou.
Glukokortikosteroidna aktivita hlavnych metabolitov, 6-beta-hydroxybudezonidu a 16-alfa-
hydroxyprednizolénu, predstavuje menej ako 1 % glukokortikosteroidnej aktivity budezonidu. Nie s
naznaky Ziadnych metabolickych interakcii, pripadne dislokac¢nych reakcii medzi formoterolom a
budezonidom.

Eliminacia

Hlavné ¢ast’ davky formoterolu sa transformuje metabolizmom v peceni, po ktorom nasleduje
eliminacia obli¢kami. Po inhalacii sa 8 % az 13 % dodanej davky formoterolu vylici v
nemetabolizovanej forme do mocu. Formoterol ma vysoky systémovy klirens (priblizide ¥4 1/min) a
priemerny pol¢as terminalnej eliminécie je 17 hodin.

Budezonid sa eliminuje prostrednictvom metabolizmu hlavne katalyzovanim €énzymom CYP3AA4.
Metabolity budezonidu sa eliminuju mocom priamo alebo v konjugovanej forme” V moci sa zistili iba
zanedbatel'né mnozstva nezmeneného budezonidu. Budezonid ma vysokyssystémovy klirens (priblizne
1,2 I/min) a plazmaticky eliminac¢ny polcas po intraven6znom podani je.priemerne 4 hodiny.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Farmakokinetika budezonidu alebo formoterolu u deti a pacientov s oblickovym zlyhanim nie je
znama. Expozicia budezonidu a formoterolu méze byt zvysena u pacientov s ochorenim pecene.

Farmakokineticky profil lieku Budezonid/formotetol Teva Pharma B.V.

Vo farmakokinetickych Studiach s blokadow, aktivnym uhlim alebo bez nej sa liek
Budezonid/formoterol Teva Pharma B,V _hodnotil porovnanim s alternativnou schvalenou fixnou
kombinaciou inhala¢ného produktu, Ktory obsahoval rovnaké aktivne latky, budezonid a formoterol, a
preukazalo sa, Ze je rovnocenny y-systémovej expozicii (bezpecnost’) aj v plicnej depozicii
(G¢innost)).

5.3 Predklinické idaje o-bezpecnosti

Toxicitu budezonidu asformoterolu, podavanych v monoterapii alebo v kombinacii, pozorovanu v
Sthdiach na zvieratdgh predstavovali ucinky suvisiace s nadmernou farmakologickou aktivitou.

V reprodukCnych Stidiach na zvieratach kortikosteroidy, ako je budezonid, vyvolavali malformacie
(rézstepy podnebia, malformacie skeletu). Nezda sa v3ak, Ze by tieto experimentélne vysledky na
zvieratdeh boli relevantné pre Pudi lieGenych odpora¢anymi davkami. V reprodukénych Stadiach na
zvieratach pri vysokych systémovych expoziciach formoterolu sa zistila o nie¢o znizena fertilita
potkanich samcov, implanta¢né straty, zhorSené skoré postnatalne prezivanie a nizSia porodna
hmotnost’. V tychto Studiach boli zvierata vystavené ovel'a vy$§im systémovym expoziciam
formoterolu, ako sa dosahuju v Klinickej praxi. Nezda sa vSak, Ze by tieto experimentélne vysledky na
zvieratach boli pre ¢loveka relevantné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrét laktozy.
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po otvoreni folioveho obalu: 6 mesiacov

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt naustku uzatvoreny.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhalator je biely s poloprichl'adnym tmavocervenym krytom naustku. Inhalatoryeyyrobeny z
akrylonitril-butadién-styrénu (ABS), polyetyléntereftalatu (PT) a polypropylénu)PP). Kazdy inhalétor
obsahuje 120 davok a je zabaleny do folie.

Kazdé balenie obsahuje 1 inhalator.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzapiesdiekom

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva Pharma B.V.

Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Holandsko

8. REGISTRACNE CESLO (CISLA)

EU/1/14/950/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:
Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre
lieky http://www.ema.europa.eu
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1. NAZOV LIEKU

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramov/9 mikrogramov inhala¢ny prasok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazda podana davka (davka, ktora je uvolnena cez naustok inhalatora Spiromax) obsahuje 320
mikrogramov budezonidu a 9 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu.

Tato davka zodpoveda odmeranej davke 400 mikrogramov budezonidu a 12 mikrogramov dihydratu
formoterol fumarétu.

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazda davka obsahuje priblizne 10 mg laktozy (vo forme monohydrétu).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Inhalaény prasok.
Biely préasok.

Biely inhalator s polopriehl'adnym tmavocervenym kryteom nédustka.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V* je indikovany len u dospelych vo veku 18 rokov a viac.
Astma

Budezonid/formoterol TeyasPharma B.V. je indikovany na pravidelnu lie¢bu astmy v pripadoch, kedy
je vhodné pouzit’ kombinaciu (inhalaéného kortikosteroidu a dlhodobo pdsobiaceho agonistu [3,-
adrenoreceptora):

— u pacient@V, u ktorych sa podavanim inhalaénych kortikosteroidov a ,,podl'a potreby* inhala¢nych
kratkodobe@’pdsobiacich agonistov ,-adrenoreceptora nedosahuje adekvatna kontrola astmy,

alebo

— upaeiéntov, u ktorych sa uz podavanim inhala¢nych kortikosteroidov aj dlhodobo pdsobiacich
agonistov pB,-adrenoreceptora dosahuje adekvatna kontrola astmy.

4.2 Déavkovanie a spbésob podavania

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je indikovany len u dospelych vo veku 18 rokov a viac.
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nie je indikovany na pouZitie u deti mladSich ako 12 rokov
a dospievajucich vo veku 13 az 17 rokov.

Déavkovanie

Astma
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Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nie je uréeny na inicialnu lie¢bu astmy.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nie je vhodnou liecbou pre dospelych pacientov iba
s miernou astmou, ktora nie je adekvatne kontrolovana inhala¢nymi kortikosteroidmi a ,,podl'a
potreby* inhalaénymi agonistami [3,-adrenoreceptora s kratkodobym ucinkom.

Davkovanie lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je individualne a ma sa prisposobit’
zavaznosti ochorenia. To je potrebné brat’ do uvahy nielen na zaciatku lie¢by s kombinovanymi
liekmi, ale tiez pri Gprave udrziavacej davky. Ak by u niektorého pacienta bolo potrebné podat’ int
kombin&ciu davok, nez tie, ktoré su dostupné v kombinacii inhalatora, maju sa predpisat’ vhodné
davky agonistov [3,-adrenoreceptora a/alebo kortikosteroidov v samostatnych inhalatoroch.

Ak su priznaky astmy pod kontrolou, je mozné uvazovat’ o postupnom znizovani davky lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. Lekar predpisujuci liek/poskytovatel’ zdravotne;j
starostlivosti musi pravidelne prehodnocovat’ stav pacientov, aby davka lieku Budezonid/fermgterol
Teva Pharma B.V. bola vzdy optimalna. Davka sa ma upravit’ na najnizsiu davku, pri ktescj=j¢ mozné
udrzat’ uc¢inna kontrolu priznakov.

AK je potrebné upravit’ davku na niziu silu, nez je mozné u lieku Budezonid/forqioterol Teva Pharma
B.V., je potrebné prejst’ na alternativnu kombinaciu fixnej ddvky budezonidu @ fermoterol fumaratu s
obsahom niz$ej davky inhalaénych kortikosteroidov. Ak su priznaky ochorenia dlhodobo pod
kontrolou pri najnizSom odporac¢anom davkovani, v d’al§om kroku je mozné pristapit’ k vyskasaniu
samotného inhalacného kortikosteroidu.

V beZnej praxi, po zvladnuti priznakov astmy pri davkovani dvaktat denne s nizSou silou lieku je
mozné pri titracii davky na najniz$iu G¢innt davku podavag-tick’Budezonid/formoterol Teva Pharma
B.V. raz denne, ak je podl'a ndzoru lekara predpisujucehd4ick na udrzanie kontroly astmy potrebné

podavat’ skor dlhodobo posobiaci bronchodilatator ako\Jiecbu so samostatnym inhalaénym
kortikosteroidom.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sawziva,ako pravidelna udrziavacia lieCba so samostatnym
rychlo pésobiacim bronchodilatdtorom akg'zachrannym inhalatorom.

Pacientov je potrebné upozornit’, aby, stale nosili so sebou svoj samostatny ul'avovy rychlo pdsobiaci
bronchodilatator ako zadchrannirliebu.

Odporucané davkovanie:

Dospeli (18 rokov a yiae)* 1 inhalacia dvakrat denne. U niektorych pacientov moze byt’ potrebné
podat’ az maximalne 2“fhhalacie dvakrat denne.

Narastajuce‘uzivanie samostatného rychlo pdsobiaceho bronchodilatatora je znamkou zhorSovania sa
zéakladnéhd ochorenia a vyzaduje si prehodnotenie lieCby astmy.

Budezonid/formoterol 320 mikrogramov/9 mikrogramov sa ma uZzivat iba ako udrziavacia liecba.
Osobitné skupiny pacientov:

Starsi pacienti (= 65 rokov)

U starSich pacientov sa nevyZaduje zvlastna Uprava davkovania.

Pacienti s poskodenim funkcie pecene alebo obliciek

Nie st dostupné Udaje o pouZiti fixnej davky kombinécie liekov budezonid a dihydréat formoterol

fumaratu u pacientov s poruchami funkcie pecene alebo obli¢iek. Budezonid aj formoterol st primarne
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metabolizované v pe€eni, preto u pacientov s tazkou cirhozou pecCene sa méze oakavat’ vyssia
expozicia.

Pediatrick& populécia

Bezpetnost’ a téinnost’ lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. u deti do 12 rokov a u
dospievajucich vo veku od 13 do 17 rokov neboli stanovené. K dispozicii nie su Ziadne Udaje.

Tento liek sa neodporacéa pouzivat’ u deti a dospievajucich mladSich ako 18 rokov.

Sposob podévania

Inhala¢né pouzitie

Spiromax je dychom aktivovany inhalator , ¢o znamena, Ze ked’ pacient inhaluje cez naustokNigc¢ivo
sa spolu s vdychovanym vzduchom dostava do dychacich ciest. Preukézalo sa, Ze pacienti,se’stredne
tazkou a t'azkou astmou st schopni dostatocnej rychlosti vdychnutia lieku Spiromax sa dédanie
lieCebnej davky (pozri Cast’ 5.1).

Liek Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sa musi spravne pouzit, aby sa dosiahla u¢inna liecba.
Preto je potrebné pacientov poucit,, aby si pozorne precitali pisomnu infosmdciu“pre pouzivatel'a a
postupovali podl'a podrobného navodu na pouzitie uvedeného v pisomnejinformacii.

PouZitie lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. spo¢iva vtroch jednoduchych krokoch:
otvorenie, vdychnutie a zatvorenie, ktoré st uvedené niZsie.

Otvorenie: Inhalator Spiromax drzte krytom naustku nade]*a’otvorte kryt naustku sklapanim nadol, az
kym sa po zazneni jedného kliknutia celkom neotvorfs

Vdychnutie: Naustok si vloZte medzi zuby a tesne ®bopnite perami, ndustok inhalatora nehryzte.
Silno zhlboka vdychnite cez naustok. Inhalator Spiromax si vyberte z Ust a zadrZte dych na 10 sekdnd
alebo tak dlho, ako dokazete.

Zatvorenie: Zlahka vydychnite a uzayrite kryt naustku.

Je tiez dolezité poucit’ pacientpy vaby pred pouZitim inhalator nepretrepavali, aby nevydychovali cez
inhalator Spiromax a aby sisaguzavreli vzduchové otvory pri priprave na krok ,,vdychnutie®.

Pacientov treba takisto‘poucit’, aby si po inhalovani tsta vyplachli vodou (pozri Cast’ 4.4).

Pacient pri uZivanitieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. mo6ze pocitit’ prichut’ vyvolana
pomocnou latKou lakt6zou.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

VSeobecné

Odporuca sa liek pri ukon¢ovani lie¢by vysadzovat’ postupne a lieCba sa nesmie nahle ukongit’.

Ak sa pacient nazdava, Ze liecba je neucinna alebo ak prekracuje najvyssiu odporic¢ant davku lieku

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., je potrebné, aby sa poradil s lekarom (pozri ¢ast’ 4.2). Nahle
a progresivne zhorSenie kontroly astmy je potencidlne ohrozujlce Zivot a pacient sa musi okamZite
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podrobit’ lekarskemu vySetreniu. V tejto situdcii sa ma zvazit’ potreba zvysit’ lie¢bu kortikosteroidmi,
napr. lie¢bu peroralnymi kortikosteroidmi, alebo lie¢bu antibiotikami, ak ide o infekciu.

Pacientov treba poucit’, aby vzdy nosili so sebou zachranny inhalator. Pacientov treba upozornit’, aby
uzivali svoju udrziavaciu davku lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. tak, ako im to
predpisal lekar, aj ked’ st asymptomaticki. Profylaktické pouzivanie lieku Budezonid/formoterol Teva
Pharma B.V., napr. pred telesnou namahou, sa neskimalo. Na takéto profylaktické pouZitie sa ma
zvazit’ pouzivanie osobitného rychlo pésobiaceho bronchodilatatora.

Symptémy astmy

Lekar predpisujuci liek/poskytovatel’ zdravotnej starostlivosti musi pravidelne prehodnocovat’ stav u
pacientov, aby davka lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. bola vZdy optimalna. Dévka sa
ma upravit’ na najniz8iu davku, pri ktorej je mozné udrzat’ G¢innti kontrolu priznakov. Hned’ akor su
priznaky astmy pod kontrolou, mbze sa uvazit’ postupné zniZzovanie davky Budezonid/formeteralu
Teva Pharma B.V.. Ak je vhodné znizovat’ silu davky na silu, ktora nie je dostupnd v

lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., vyZaduje sa zmena na alternativnu kefmbinaciu fixnej
davky budezonidu a formoterol fumaratu, ktora obsahuje nizsiu ddvku inhalaénych kestikosteroidov.

Délezita je pravidelna kontrola pacientov pri znizovana davky.

U pacientov sa nema zac¢inat’ lie¢ba liekom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. pocas
exacerbacie alebo signifikantného ¢i akutneho zhorSenia astmy.

Pocas lie¢by lieckom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V ssaumozu vyskytnit’ zavazné, s astmou
suvisiace, neziaduce u¢inky a exacerbacie. Pacientov treba apozornit, aby pokracovali v lieCbe, ale
aby vyhladali lekarsku pomoc v pripade, Ze symptomy astury neustupia alebo sa po zacati liecby
liekom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. zhot§ja;

Po podani davky sa moze vyskytnut’ paradoxnybronchospazmus, prejavujici sa ndhlym zvySenim
sipotu a dychavi¢nosti. V takomto pripade je trebd podavanie liecku Budezonid/formoterol Teva
Pharma B.V. okamzite ukoncit’, pacient mabyt’ vySetreny a podl'a potreby ma byt’ zahajena
alternativna liecba. Paradoxny bronchospazmus reaguje na rychlo pdsobiace inhalacné
bronchodilatatory a liecba sa mé zacdt, okamzite (pozri Cast’ 4.8).

Systémové ucinky

Pri aplikacii akéhokol'vek inhalaéného kortikosteroidu, hlavne ak sa podava dlhodobo vo vysokych
davkach, sa mozu objauithsystémové ucinky. Ich vyskyt je menej pravdepodobny pri inhala¢nej liecbe
v porovnani s peroralne/podavanymi kortikosteroidmi.

K moZnym systémovym ucinkom patria Cushingov syndrém, cushingoidné znaky, utlm funkcie
nadobli¢ieKspomalenie rastu u deti a dospievajucich, znizenie denzity kostnych mineralov, katarakta
a glaukomy, & zriedkavejsie sa mézu vyskytnut’ G€inky na psychiku alebo spravanie vratane
psychometorickej hyperaktivity, porich spanku, zkosti, depresie alebo agresivity (najma u deti)
(pozri Cast’ 4.8).

Odporuca sa, aby vyska deti, ktoré dlhodobo uzivaja lieCbu inhalaénymi kortikosteroidmi bola
pravidelne sledovana. Ak je rast spomaleny, liecba ma byt’ prehodnotena s ciel'om znizit' davku
priznakov astmy, ak je to mozné. Vyhody kortikosteroidnej lie€by a moZné rizik& spomalenia rastu
musia byt starostlivo uvazené. Okrem toho je vhodné odporudit’ pacienta pediatrovi Specialistovi na
plicne choroby.

Obmedzené Udaje z dlhodobych §tadii naznacuju, ze vacsina deti a dospievajucich lieCenych

inhalaénym budezonidom nakoniec dosiahnu ich ciel'ovu vysku. AvSak bolo pozorované tivodné
kratke ale docasné zniZenie rastu (priblizne 1 cm). K tomu dochadza najmd v prvom roku liecby.
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Ucinky na kostna denzitu

Mozny ucinok na kostntl denzitu sa ma zvazit' predovsetkym u pacientov dlhodobo uzivajucich vysoké
davky, u ktorych su pritomné d’alSie rizikové faktory osteoporozy.

Dlhodobé Studie s inhalaénym budezonidom u deti s priemernymi dennymi davkami 400
mikrogramov (odmeranej davky) alebo u dospelych s dennymi davkami 800 mikrogramov (odmeranej
davky) nepreukazali Ziadne vyznamné ucinky na denzitu kostnych mineralov. Informacie tykajlce sa
ucinku fixnej davky kombindcie budezonidu/dihydratu formoterol fumaratu pri vyssSich davkach nie st
dostupné.

Funkcia nadobli¢iek

Ak je dovod predpokladat’, ze nasledkom predchadzajucej systémovej liecby steroidmi do§loNk
zhor$eniu funkcie nadobli¢iek, pri prechode na lie¢bu fixnou davku kombinacie
budezonidu/formoterol fumaratu je potrebné postupovat’ opatrne.

Prinosom lie¢by inhalacnym budezonidom je to, Ze zvyCajne minimalizuje potreblperoralne
podavanych steroidov, lenze riziko zhorsenej funkénej rezervy nadobli¢iek pri prevedeni pacienta z
liecby peroralnymi steroidmi moZe pretrvavat’ znacny €as. VylieCenie mozedpvat’ zna¢nu dobu po
ukonceni lieCby peroralnymi kortikosteroidmi, a z tohto dovodu mézu pacienti lieCeni peroralnymi
kortikosteroidmi, prevedeni na inhala¢ny budezonid, zostavat’ dlhsi €asyohrozeni nadoblickovou
nedostatocnostou. Za takychto okolnosti sa maji pravidelne monitotiovat’ funkcie hypotalamicko-
hypofyzo-adrenokortikéalnej (HPA) osi.

Vysoké davky kortikosteroidov

Dlhodoba lie¢ba vysokymi davkami inhalaénych«kdutikosteroidov, najmé vy$§imi ako st odporti¢ané
davky, moze tiez viest’ ku klinicky vyznamnej adrehalnej supresii. Preto d’alSie pokrytie systémovymi
kortikosteroidmi sa ma zvazit' v zatazovych obdoebiach, ako st tazké infekcie alebo pripravovana
operacia. Rychle znizenie davky steroidov moZe vyvolat’ aktnu adrenalnu krizu. Priznaky a znamky,
ktoré mozu viest’ k akatnej adrenalnej kize mozu byt trochu nejasné, ale mozu zahfiiat’ anorexiu,
bolest’ brucha, znizenie telesnej hmothosti, inavu, bolest” hlavy, nauzeu, vracanie, poruchu vedomia,
zachvaty, hypotenziu a hypoglykémiu:

Liecba doplnkovymi systémeyymi steroidmi alebo inhalovanym budezonidom sa nesmie ukoncit’
nahle.

Prechod z peroralne podavanej lieCby

Pocas prechedu z peroralne podavanej lie¢by na lie¢bu fixnou davkou kombinacie
budezonid@/formoterol fumaratu dojde ku celkovo slabsSiemu systémovému posobeniu steroidov, ¢o sa
moze prejayit vyskytom alergickych alebo artritickych priznakov, ako je naddcha, ekzém, bolesti
svalov akibov. Tieto stavy sa maji lie¢it’ podavanim $pecifickej lie¢by. Podozrenie na celkovo
nedostato¢ny glukokortikosteroidny uc¢inok je v pripade, ak by v ojedinelych pripadoch doslo k
priznakom, ako je unava, bolest’ hlavy, nevol'nost’ a vracanie. V takychto pripadoch je niekedy
nevyhnutné docasné zvysenie davky peroralnych glukokortikosteroidov.

Infekcie Ustnej dutiny

Aby sa znizilo na minimum riziko orofaryngealnej kandidozy, pacienta treba upozornit’, aby si po
kaZdej inhalovanej davke vyplachol Usta vodou. V pripade vyskytu orofaryngeélnej kandidozy si ma
pacient vyplachnut tsta vodou aj po inhalacii podl’a potreby.

Liekové a iné interakcie
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Je potrebné zabranit’ su¢asnej lieCbe itrakonazolom, ritonavirom alebo inymi silnymi inhibitormi
CYP3A4 (pozri Cast’ 4.5). Ak to nie je mozné, ¢asovy interval medzi podanim interagujacich lickov
ma byt podl'a moznosti ¢o najdlhsi. Podavanie fixnej davky kombinacie budezonidu/formoterol
fumaratu sa neodportca u pacientov uzivajucich silné inhibitory CYP3A4.

Opatrnost’ pri Specialnych ochoreniach

Fixna davka kombinacie budezonidu a dihydratu formoterol fumaratu sa ma podavat’ opatrne
pacientom s tyreotoxikozou, feochromocytomom, diabetes mellitus, nelieCenou hypokaliémiou,
hypertrofickou obstrukénou kardiomyopatiou, idiopatickou subvalvularnou aortalnou stenozou,
tazkou hypertenziou, aneuryzmou alebo s inymi t'azkymi kardiovaskularnymi poruchami, akymi su
ischemicka choroba srdca, tachyarytmie alebo t'azka forma zlyhania srdca.

Zvysend pozornost’ sa ma venovat’ pacientom, ktori maju predizeny QTc-interval. Samotny formoterol
moze vyvolat’ predlzenie QTc-intervalu.

Potreba a davkovanie inhala¢nych kortikosteroidov sa ma prehodnotit’ u pacientov s aktivnou alebo
latentnou plicnou tuberkulézou, plesiiovou a virusovou infekciou dychacich ciest.

U diabetickych pacientov je potrebné zvazit’ dodato¢nu kontrolu glykémie.

Adgonisty [3,-adrenoreceptora

Pri liecbe vysokymi davkami agonistov [3,-adrenoreceptora mze ([dojst’ k potencialne zédvaznej
hypokaliémii. Su¢asna liecba agonistami [3,-adrenoreceptora s-diekmi, ktoré mozu vyvolat
hypokaliémiu alebo mdzu potencovat’ hypokaliemicky G¢inok,.akymi st derivaty xantinu, steroidy a
diuretika, méze zosiliovat’ mozny hypokaliemicky u¢ingksagonistu ,-adrenoreceptora.

Liecba s agonistami 3,-adrenoreceptora moze viest'k zvyseniu hladiny inzulinu, volnych mastnych
kyselin, glycerolu a keténov v krvi.

Zvlastnu pozornost’ treba venovat’ pacientom $ nestabilnou astmou s variabilne podavanymi
zachrannymi bronchodilatatormi, pacientom s akatnou tazkou astmou, pretoze sUvisiace riziko sa
moze zvysit hypoxiou, ako aj pri iny¢h stavoch, pri ktorych je zvySena pravdepodobnost’
hypokaliémie. Za tychto okolnesti $4.6dpori¢a monitorovat’ hladiny draslika v sére.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje laktdzu. Pacienti so zriedkavymi dediénymi problémami galaktozovej
intolerancie, laponskehe deficitu laktazy alebo gluk6zo-galaktozovej malabsorpcie nesmi uzivat’ tento
liek. Pomocna latke)laktoza obsahuje malé mnoZzstvo mlie¢nych proteinov, ktoré mézu vyvolat
alergické reakgie.

45 Liekoveé a ine interakcie

Farmakokinetické interakcie

Silné inhibitory CYP3A4 (napr. ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol, klaritromycin,
telitromycin, nefazoddn a inhibitory HIV proteazy) mozu vyrazne zvysit plazmatické hladiny
budezonidu a ich stibeznému podavaniu sa ma vyhnuat'. Ak to nie je mozné, ¢asovy interval medzi
podanim inhibitora a budezonidu ma byt’ ¢o najdlhsi (Cast’ 4.4).

Podavanie 200 mg silného inhibitora CYP3A4 ketokonazolu jedenkrat denne zvysilo plazmatické
hladiny subezne peroralne podavaného budezonidu (jedna 3 mg davka) v priemere Sestnasobne. Ak sa
ketokonazol podaval 12 hodin po podani budezonidu, koncentrécia sa v priemere zvysila len
trojnasobne, ¢o preukazuje, ze osobitné podavania dokazu redukovat’ zvySenia plazmatickych hladin.
Obmedzené udaje o tejto interakcii pri vysokej davke inhalovaného budezonidu naznacuju, ze pri
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subeZznom podavani inhalovaného budezonidu (jedna 1 000 mikrogramova davka) spolu s
itrakonazolom, 200 mg raz denne, sa moZe vyskytnit’ vyrazné zvysenie plazmatickych hladin (v
priemere Stvornasobne).

Farmakodynamické interakcie

Blokatory f -adrenergnych receptorov mozu oslabit’ alebo inhibovat’ u¢inok formoterolu. Preto sa
fixna davka kombinacie budezonidu a dihydréatu formoterol fumaratu nema podavat’ subeZzne s
blokatormi beta-adrenergnych receptorov (vratane o¢nych kvapiek), pokial’ nie st na to zavazné
dévody.

Pri subeznej liebe chinidinom, dizopyramidom, prokainamidom, fenotiazinmi, antihistaminikami
(terfenadin), inhibitormi monoaminooxidazy a tricyklickymi antidepresivami moze dojst’ k predlzeniu
QTc-intervalu a k zvySeniu rizika vzniku ventrikularnych arytmii.

Okrem toho L-Dopa, L-tyroxin, oxytocin a alkohol mozu zhorsit’ toleranciu myokardu yocif>-
sympatomimetikam.

Stibezna lie¢ba inhibitormi monoaminooxidazy a lieckmi s podobnymi vlastnostamiy/ako je furazolidon
alebo prokarbazin, moze vyvolat hypertenzné reakcie.

U pacientov, ktorym sa stibezne podava anestézia halogénovanymi uhl'ovedikmi, je zvySené riziko
vzniku arytmii.

SabeZné pouzitie inych B -adrenergnych liekov a anticholinergickych lieckov moze mat’ potencialne
aditivny bronchodilata¢ny ucinok.

Hypokaliémia moéze zvysit’ predispoziciu ku vzniku atytihii u pacientov lieCenych digitalisovymi
glykozidmi.

Interakcie budezonidu a formoterolu sa nepozorovali pri Ziadnych inych liekoch pouZivanych na
lieCbu astmy.

Pediatrick& populacia

Interak¢éné $tadie sa uskutoCniliJen’u dospelych.
4.6 Fertilita, gravidita aJaktacia
Gravidita

Nie st k dispozicii klinické udaje o pouZziti fixnej davky kombinécie budezonidu a dihydratu
formoterolfumaratu alebo o stibeznej lie¢be formoterolom a budezonidom pocas gravidity. Udaje zo
Studie, embryo-fetalneho vyvoja u potkanov nepreukazali ziadny d’alsi u¢inok vyplyvajuci z tejto
kombinaeie.

Nie su k dispozicii dostato¢né idaje o pouziti formoterolu u gravidnych Zien. V reprodukénych
Studiach na zvieratach formoterol vyvolaval neziaduce reakcie po ich vystaveni vel'mi vysokym
systémovym davkam (pozri Cast’ 5.3).

Udaje od priblizne 2 000 tehotnych Zien nenazna¢uju Ziadne zvySenie rizika teratogenity v sdvislosti s
uzivanim inhala¢ného budezonidu. V skuSaniach na zvieratach sa preukazalo, ze glukokortikosteroidy
vyvolavaji malformacie (pozri ¢ast’ 5.3). Tieto zistenia vSak s najvacsou pravdepodobnost'ou nie st
relevantné pre ¢loveka pri podani v odporu¢enych davkach.

V skusaniach na zvieratach sa odhalila Gcast’ zvySenej prenatalnej expozicie glukokortikoidom v

davkach niZsich ako je rozsah teratogénnych davok, na zvySenom riziku retardacie intrauterinného
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rastu, kardiovaskularnych ochoreni v dospelosti a trvalych zmien v hustote glukokortikoidnych
receptorov, cyklu a spravania neurotransmiterov.

Pocas gravidity sa ma fixn4 davka kombinécie budezonidu a dihydrétu formoterol fumarétu pouzit’ iba
udrzanie adekvatnej kontroly astmy.

Laktacia

Budezonid sa vylucuje do materského mlieka.. AvSak pri pouZzivani terapeutickych davok sa ziadny
ucinok na dojc¢a neocakava. Nie je zname, ¢i sa u ¢loveka formoterol vylucuje do materského mlieka.
U potkanov sa v mlieku zistilo malé mnoZstvo formoterolu. Fixna davka kombinacie budezonidu

a dihydratu formoterol fumarétu sa ma podavat’ doj¢iacim zenam iba v tom pripade, ak sa
predpoklada, Zze ocakavany prinos pre matku prevysi akékol'vek mozné riziko pre diet’a.

Fertilita

Nie st dostupné Ziadne Udaje o plodnosti.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce tucinky

Suhrn bezpeénostného profilu lieku

Ked'ze Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.«qbsahuje lie¢ivo budezonid aj formoterol, pri jeho
podavani sa mozu vyskytovat’ neziaduce reakcig'ro¥nakého druhu, aké boli hlasené pri uzivani oboch
lieciv. Nepozorovala sa zvySena frekvencia yyskytu neziaducich reakcii v dosledku sti¢asného
podavania tychto dvoch zloziek. NajcCastejsie $a vyskytujuce neziaduce reakcie st farmakologicky
predvidate'nymi neziaducimi reakciami prilieébe agonistom (3,-adrenoreceptora, ako su tremor a
palpitacie. Tieto byvaju mierne a zvy€ajite vymiznu v priebehu niekol’kych dni liecby.

Budezonid/formoterol Teva Pharmd B.V. nie je indikovany u deti a dospievajucich mladSich ako 18
rokov (pozri Cast’ 4.2).

Prehl'ad neziaducich reakeii v tabulke

NeZiaduce reakcie-sfivisiace s budezonidom alebo formoterolom su uvedené niZSie a st zoradené
podrla tried erganovych systémov a frekvencie vyskytu. Frekvencie st definované ako: vel'mi Casté
(>1/10), casté,(>1/100 az <1/10), menej ¢asté (>=1/1 000 az <1/100), zriedkave (>1/10 000 az

<1/1 Q00)yWel'mi zriedkavé (<1/10 000) a nezndme (z dostupnych Gdajov).

Trieda organového Frekvencia NeZiaduca reakcia

systému

Infekcie a ndkazy Casté Kandidové infekcie v orofaryngu

Poruchy imunitného Zriedkavé OkamZité a oneskorené hypersenzitivne reakcie,

systému napr. exantém, urtikaria, pruritus, dermatitida,
angioedém a anafylakticka reakcia

Poruchy endokrinného Velmi zriedkavé Cushingov syndrém, supresia funkcie

systému nadobliciek, spomalenie rastu, znizenie hustoty
kostnych mineralov

Poruchy metabolizmu a Zriedkavé Hypokaliémia

vyzivy Vel'mi zriedkavé Hyperglykémia

22




Psychické poruchy

Menej Casté

Agresivita, psychomotoricka hyperaktivita,
uzkost’, poruchy spanku

Velmi zriedkavé

Depresia, zmeny spravania (najma u deti)

Poruchy nervového

Casté

Bolest’ hlavy, tremor

systému Menegj Casté Zavrat

Velmi zriedkavé Poruchy chuti
Poruchy oka Vel'mi zriedkavé Katarakta a glaukém
Poruchy srdca a srdcovej Casté Palpitacie

¢innosti

Menej Casté

Tachykardia

Zriedkavé

Srdcové arytmie, napr. predsienova fibrilacia,
supraventrikuldrna tachykardia, extrasystoly

Velmi zriedkavé

Angina pectoris. PrediZenie QTc intervalu

Poruchy ciev

Velmi zriedkavé

Kolisanie krvného tlaku

Poruchy dychacej ststavy, | Casté Mierne podrazdenie hrdla, kaSel’, zachripnutie
hrudnika a mediastina Zriedkavé Bronchospazmus

Velmi zriedkavé Paradoxny bronchospazmus
Poruchy Mene;j Casté Nauzea

gastrointestinalneho traktu

Poruchy koZe a
podkoZného tkaniva

Menej Casté

Tvorba modrin

Poruchy kostrovej a
svalovej slstavy a
spojivového tkaniva

Mene;j Casté

Svalové kice

Popis vybranych neziaducich reakcii

Kandidova infekcia v orofaryngu je dosledkom depozicici¢innej latky. Aby sa riziko minimalizovalo,

treba pacienta poucit, aby si vyplachol tsta vodow pg kazdej davke. Orofaryngealna kandidova
infekcia zvycCajne reaguje na miestne osetrenie proti*plesniam bez nutnosti ukoncenia podavania

inhala¢nych kortikosteroidov.

Po podani davky sa vel'mi zriedkavo mo%e Vyskytnat’ paradoxny bronchospazmus, ktory postihuje

menej nez 1 z 10 000 l'udi s okamzitym narastom sipotu a dychavi¢nosti. Paradoxny bronchospazmus

reaguje na rychlo posobiace inhala¢né’ bronchodilatatory a musi sa liecit’ okamzite. Liecba liekom

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. sa ma okamzite ukoncit’, stav pacienta sa ma prehodnotit, a

ak je potrebné, zacat’ alternativau lieCbu (pozri Cast’ 4.4).

Systémové tcinky inhdlaénych kortikosteroidov sa mézu vyskytnut’ predovsetkym pri vysokych
davkach uzivanych dliedobo. Vyskyt tychto uc¢inkov je ovel'a menej pravdepodobny ako pri
peroralnych kortikOsteroidoch. K moznym systémovym ti¢inkom patri Cushingov syndrom,
cushingoidn®, znaky, Gtlm funkcie nadobli¢iek, spomalenie rastu u deti a dospievajucich, zniZenie

denzity kogtiiych mineralov, katarakta a glaukom. Mdoze tiez dojst’ k zvySeniu nachylnosti k infekciam

a zhordeniu schopnosti odolavat’ stresu. Uginky st pravdepodobne zavislé od davky, expozi¢ného
Casu, odWystavenia sa si¢asne a v minulosti uzivanym steroidom a od individuélnej citlivosti.

Liecba s agonistami J3,-adrenoreceptora moze viest’ k zvySeniu hladiny inzulinu, vo'nych mastnych
kyselin, glycerolu a ketdnov v krvi.

Hlasenie podozreni na nezZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziiuje priebezné

monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V.
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49 Predavkovanie

Predavkovanie formoterolom pravdepodobne vedie k vyskytu priznakov typickych pre agonistov .-
adrenergnych receptorov: tremor, bolest’ hlavy, palpitacie. Priznaky hlasené z ojedinelych pripadov su
tachykardia, hyperglykémia, hypokaliémia, predizenie QTc-intervalu, arytmia, nauzea a vracanie. V
uvedenych pripadoch méze byt indikovana podporna a symptomaticka lieCba. Pri podani davok 90
mikrogramov v priebehu troch hodin pacientom s akdtnou bronchialnou obstrukciou nevznikli Ziadne
zvySené obavy z hladiska bezpecnosti.

Nepredpoklada sa, Ze by akitne predavkovanie budezonidom, dokonca ani v nadmernych davkach,
predstavovalo klinicky problém. Pri dlhodobom uZivani nadmernych davok sa mézu vyskytnat
systémové ucinky glukokortikosteroidov, ako st hyperkorticizmus a supresia nadoblickovychfimkcii.
Ak sa ma lie¢ba lieckom Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. ukoncit’ pre predavkovanie
formoterolovou zlozkou lieku, musi sa zvazit’ zabezpecenie vhodnej lie¢by inhalaényih
kortikosteroidom.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lieky na obstrukéné choroby dychacich ciest, adrenergika a iné lieky na
obstrukéné choroby dychacich ciest.

ATC kdd: RO3AKO7

Mechanizmus uc¢inku a farmakodynamické u¢inkw

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje formoterol a budezonid, ktoré maja odlisné
spbsoby téinku a ktoré vykazuju aditiyny u€inok v zmysle znizenia exacerbacii astmy. Mechanizmy
ucinku tychto dvoch latok sa uvadzajtnizsie.

Budezonid

Budezonid je glukokortikosteroid, ktory ma pri inhalacnom podavani ddvkovo zavisly protizapalovy
uc¢inok v dychacich cestaeh, ktory ma za nasledok zmiernenie priznakov a menej exacerbacii astmy.
Po podani inhalacného*budezonidu sa vyskytuji menej zavazné neziaduce reakcie ako pri podavani
systémovych kortikdsteroidov. Presny mechanizmus uc¢inku zodpovedny za protizapalovy uc¢inok
glukokortikesteroidov nie je znamy.

Formgterol

Formoterol je selektivny agonista p,-adrenoreceptora, ktory pri inhalaénom podani vyvolava rychlu a
dlhotrvajucu relaxéciu hladkého svalstva prieduSiek u pacientov s reverzibilnou obstrukciou dychacich
ciest. Bronchodilata¢ny u¢inok je davkovo zavisly, s nastupom tc¢inku v intervale 1 — 3 mindt. Trvanie

ucinku po podani jednej davky je najmenej 12 hodin.

Klinicka G¢innost’ a bezpeénost’

Astma

Udrziavacia liecba astmy budezonidom/formoterolom
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Klinické Studie u dospelych pacientov preukazali, Ze pridanie formoterolu k budezonidu mé za
nasledok zmiernenie priznakov astmy, zlepSenie funkcie pI'ic a mensi pocet exacerbacii. V dvoch
klinickych stadiach trvajtcich 12 tyzdnov bol ucinok budezonidu/formoterolu na funkciu pluc
rovnaky ako ucinok vol'nej kombinacie budezonidu a formoterolu a prevySoval Gi€innost’ samotného
budezonidu. Vsetky lieCebné ramena uzivali podl'a potreby kratkodobo pdsobiace agonisty [B,-
adrenoreceptora. V priebehu lie¢by sa nepozorovali ziadne znamky zniZenia antiastmatického G¢inku.

Dve 12 tyzdniové Stadie boli vykonané u deti, v ktorych bolo 265 deti vo veku 6 — 11 rokov lie¢enych
udrziavacou davkou budezonidu/formoterolu (2 inhalacie 80 mikrogramov/4,5 mikrogramov/inhaléacia
dvakrat denne) a kratkodobo pdsobiacim agonistom (3,.adrenoreceptora podavanym podla potreby.

V obidvoch studiach sa zlepsila funkcia pl'ic a lie¢ba bola dobre tolerovana v porovnani so
zodpovedajdcou davkou samotného budezonidu.

Vrcholovy inspiraény prietok pri inhalaénom systéme Spiromax

Randomizovana, otvorena Stddia s placebom bola vykonand u deti a dospievajlcich s astmou’(vo veku
6 — 17 rokov), u dospelych s astmou (vo veku 18 — 45 rokov) a u zdravych dobrovol'nikov/(vo veku 18
— 45 rokov) s ciel'om vyhodnotit’ vrcholovy inspiraény prietok (peak inspiratory flowirate, PIFR) a iné
suvisiace inhala¢né parametre po inhalacii z inhala¢ného systému Spiromaxu (s ‘@bsahom placeba)

v porovnani s inhaléciou uz na trhu dostupného viacdavkového inhalatora pre{prasSkova formu lieku (s
obsahom placeba). V tychto skupinach tcastnikov bol tiez hodnoteny vplywAkolenia zameraného na
inhalagné techniky inhalatora pre pragkova formu lieku na rychlost a objem inhalécie. Udaje zo Stldie
naznacuju, ze bez ohl'adu na vek a zavaznost’ zakladného ochoreniasdegi, dospievajuci a dospeli

s astmou boli schopni dosiahnut’ inspira¢ny prietok pomocou ithaladného systému Spiromax, ktory
bol podobny prietoku dosiahnutému pomocou viacdavkovéhohalatora pre praSkova formu lieku
dostupného na trhu. Priemerné hodnoty PIFR dosiahnuté upacientov s astmou boli vysSie ako

60 I/min, ked’ prietok u obidvoch skiimanych inhalacnychrsystémov dodaval porovnateI'né mnozstva
lie¢iva do pI'ic. U malého poctu pacientov boli hodndty PIFR nizsie ako 40 I/min. Hodnoty PIFR
niZSie ako 40 I/min nevykazovali stvis s istou veko¥ow skupinou alebo zavaznost'ou ochorenia.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Preukazalo sa, Ze fixna kombinaciadudezonidu a formoterolu spolu so zodpovedajdcimi
monoproduktmi su bioekvivalentné'z hl'adiska systémovej expozicie budezonidu a formoterolu.
Napriek tomu sa pozorovale-mierne zvysenie supresie kortizolu po podani fixnej kombinécie v
porovnani s monoproduktami’ Tento rozdiel nie je zdvazny z hl'adiska klinickej bezpecnosti.

Farmakokinetické interakcie medzi budezonidom a formoterolom sa nedokazali.

Farmakokinetické parametre jednotlivych lie¢iv boli porovnatelné po podani budezonidu a
formoterolgiake monoprodukty alebo ako fixnd kombinacia. Po podani fixnej kombinacie bola u
budezpnidu hodnota AUC mierne zvySena, absorpcia ovel’a rychlejsia a zvySend maximalna
plazmatieké koncentracia. Maximalna plazmaticka koncentracia formoterolu bola podobna ako pri
podani fixnej kombinacie. Inhalovany budezonid sa rychlo absorbuje a dosahuje maximalnu
plazmatick( koncentraciu v priebehu 30 minut po inhalacii. V skdSaniach sa zistila po inhalacii
pomocou inhalatora priemerna pl'icna depozicia budezonidu v rozmedzi od 32 % do 44 % dodane;j
davky. Systémova biologicka dostupnost’ budezonidu je priblizne 49 % dodanej davky. U deti vo veku
6 — 16 rokov je plicna depozicia v tom istom rozmedzi ako u dospelych pri rovnakych podanych
davkach. Vysledné plazmatické koncentracie neboli stanovené.

Inhalovany formoterol sa rychlo absorbuje a dosahuje maximalnu plazmaticku koncentraciu v
priebehu 10 minut po inhalacii. V Studiach po inhalacii pomocou inhalétora sa zistilo, Ze priemerna
depozicia v pl'icach sa pohybovala v rozmedzi od 28 % do 49 % dodanej davky. Systémova
biologicka dostupnost’ predstavuje priblizne 61 % dodanej davky.
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Distribucia

Vdazba formoterolu na bielkoviny krvnej plazmy je priblizne 50 %, vézba budezonidu priblizne 90 %.
Formoterol ma distribu¢ny objem priblizne 4 I/kg, budezonid 3 I/kg. Formoterol sa inaktivuje cez
konjugaéné reakcie (tvoria sa aktivne O-demetylované a deformylované metabolity, ktoré sa viak
deteguju prevazne ako inaktivované konjugaty). Pri prvom prechode pe¢enou podlicha budezonid
znacnej (priblizne 90 %) biotransformacii na metabolity s nizkou glukokortikosteroidnou aktivitou.
Glukokortikosteroidna aktivita hlavnych metabolitov, 6-beta-hydroxybudezonidu a 16-alfa-
hydroxyprednizolénu, predstavuje menej ako 1 % glukokortikosteroidnej aktivity budezonidu. Nie s
naznaky Ziadnych metabolickych interakcii, pripadne dislokac¢nych reakcii medzi formoterolom a
budezonidom.

Eliminacia

Hlavna Cast’ davky formoterolu sa transformuje metabolizmom v peceni, po ktorom nasleduje
eliminacia obli¢kami. Po inhalacii sa 8 % az 13 % dodanej davky formoterolu vylici v
nemetabolizovanej forme do mocu. Formoterol ma vysoky systémovy klirens (priblizde ¥4 1/min) a
priemerny pol¢as terminalnej elimindcie je 17 hodin.

Budezonid sa eliminuje prostrednictvom metabolizmu hlavne katalyzovanim €énzymom CYP3AA4.
Metabolity budezonidu sa eliminuju mocom priamo alebo v konjugovanej forme” V moci sa zistili iba
zanedbateI'né mnozstvd nezmeneného budezonidu. Budezonid mé vysokyssystémovy klirens (priblizne
1,2 I/min) a plazmaticky eliminac¢ny polcas po intraven6znom podani je.priemerne 4 hodiny.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vzt'ah

Farmakokinetika budezonidu alebo formoterolu u deti a pacientov s oblickovym zlyhanim nie je
znama. Expozicia budezonidu a formoterolu méze byt zvysena u pacientov s ochorenim pecene.

Farmakokineticky profil lieku Budezonid/formotetol Teva Pharma B.V.

Vo farmakokinetickych Studiach s blokadow, aktivnym uhlim alebo bez nej sa liek
Budezonid/formoterol Teva Pharma B,V hodnotil porovnanim s alternativnou schvalenou fixnou
kombinéciou inhalacného produktu, Ktory obsahoval rovnaké aktivne latky, budezonid a formoterol a
preukazalo sa, Ze je rovnocenny“y-systémovej expozicii (bezpecnost’) aj v plicnej depozicii
(G¢innost)).

5.3 Predklinické idaje o-bezpecnosti

Toxicitu budezonidu asformoterolu, podavanych v monoterapii alebo v kombinacii, pozorovanu v
Stadiach na zvieratédgh predstavovali u¢inky suvisiace s nadmernou farmakologickou aktivitou.

V reprodukCnych studiach na zvieratach kortikosteroidy, ako je budezonid, vyvolavali malformacie
(rézstepy podnebia, malformacie skeletu). Nezda sa v3ak, Ze by tieto experimentélne vysledky na
zvieratdeh boli relevantné pre Fudi lieGenych odporacanymi davkami. V reprodukénych Stadiach na
zvieratach pri vysokych systémovych expoziciach formoterolu sa zistila o nie¢o znizena fertilita
potkanich samcov, implanta¢né straty, zhorSené skoré postnatalne prezivanie a nizSia pérodna
hmotnost’. V tychto Stidiach boli zvieratd vystavené ovel'a vysSim systémovym expoziciam
formoterolu, ako sa dosahuju v Klinickej praxi. Nezda sa vSak, Ze by tieto experimentélne vysledky na
zvieratach boli pre ¢loveka relevantné.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Monohydrét laktozy.
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6.2 Inkompatibility

Neaplikovatelné.

6.3 Cas pouZitelnosti

2 roky

Po otvoreni folioveho obalu: 6 mesiacov

6.4  Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavaijte pri teplote neprevysujlcej 25°C.
Po vybrati z foliového obalu uchovavajte kryt naustku uzatvoreny

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Inhalator je biely s polopriechl'adnym tmavocervenym krytom naustku. Inhalatoryeyyrobeny z
akrylonitril-butadién-styrénu (ABS), polyetyléntereftalatu (PT) a polypropylénu)PP). KaZzdy inhalétor
obsahuje 60 davok a je zabaleny do félie.

Kazdé balenie obsahuje 1 inhalator.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzapiesdiekom

Ziadne zvlastne poZiadavky.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Teva Pharma B.V.

Computerweg 10

3542 DR Utrecht

Holandsko

8. REGISTRACNE CESLO (CISLA)

EU/1/14/950/002

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie:
Datum posledného predlZenia registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre
lieky http://www.ema.europa.eu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOENENIE'SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIAN YKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A
UCINNEHO POUZIVANIABIEKU
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A.  VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35 IDA Industrial Park

Cork Road

Waterford

irsko

Teva Operations Poland Sp. z o.0.
Mogilska 80

31-546 Krakéw

Pol'sko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

NL-2031 GA Haarlem

Holandsko

Tlac¢ena pisomna informécia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ ndzov a adfesus vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.
B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SAVDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKYREGISTRACIE

e  Periodicky aktualizované spravy o bezpéénosti

Drzitel’ rozhodnutia o registracii predlozi periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti tohto lieku
v stlade s poziadavkami stanovenymily zozname referenénych datumov Unie (zoznam EURD)
uvedenom v ods. 7 ¢lanku 107e-smetmice 2001/83/ES a uverejnenom na eurdpskom internetovom
portali pre lieky.

D. PODMIENKY ABEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIERY

e  Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel rozhodnutia o registracii vykond pozadované ¢innosti a zasahy v rdmci dohl'adu nad
liekmi, Ktoré st podrobne opisané v odsthlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2
registracnej dokumentacie a v ramci vSetkych d’alsich aktualizécii planu riadenia rizik.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:
e na ziadost Eurdpskej agentury pre lieky,
e vZdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovietkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

V pripade, Ze sa datum predloZenia periodicky aktualizovanej spravy o bezpe¢nosti licku (PSUR)
zhoduje s datumom aktualizadcie RMP, mozu sa predlozit’ stiCasne.
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OZNACENIE OBALU A PISOMNA INF@CIA PRE POUZIVATELA

30



S\
&
X
. \9
@9
A. OZNACENIE OBAI@Q
06
&
N
QQ
O
3 Q/Q
@)
00
NG
O
Ol

31



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov inhala¢ny praSok
budezonid/dihydrét formoterol fumaratu

2. LIECIVO (LIECIVA)

Bo¢né oznacenie: Kazda podana davka obsahuje 160 mikrogramov budezonidu a 4,5 mikregramov
dihydratu formoterol fumaréatu.

Tato davka zodpoveda odmeranej davke 200 mikrogramov budezonidu a 6 mikrogramov dihydréatu
formoterol fumaratu.

Titulné oznacéenie: Tato dodana davka zodpoveda odmeranej davke 200 mikrogramov budezonidu a 6
mikrogramov dihydratu formoterol fumaréatu.

3.  ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije laktdzu. Daliie informécie pozri v pisomnepdnformécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢ny prasok
1 inhalator obsahujuci 120 davok.

5.  SPOSOB A CESTATCESTY) PODANIA

Inhala¢né pouzitie.

Pred pouzZitim si preCitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

6. ‘SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
ADOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Titulné oznacenie: Nie je uréené na pouzitie u deti a dospievajucich

Bo¢né oznacenie: Uréené na pouzitie len u dospelych vo veku 18 rokov a viac.
Nesmie sa podavat’ det'om a dospievajicim vo veku do 18 rokov.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Liek spotrebujte do 6 mesiacov od vybratia z féliového obalu.

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt ndustku uzatvoreny.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/950/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODBA"SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA ROUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 160 mcg/4,5 mcg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FOLIA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov inhala¢ny prasok
budezonid/dihydrat formoterol fumaratu

Inhala¢né pouzitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJENIQVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 inhalator

6. INE

Kryt ndustku uchovavajte Uzatvoreny a spotrebujte do 6 mesiacov od vybratia z foliového obalu.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INHALATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov inhala¢ny prasok

budezonid/dihydrét formoterol fumaratu
Inhala¢né pouzitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMQY.YCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

120 davok

6. INE

Start

Teva Pharma B.V.
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramov/9 mikrogramov inhalaény prasok
budezonid/dihydrét formoterol fumaratu

2. LIECIVO (LIECIVA)

Bo¢né oznacenie: Kazda podana davka obsahuje 320 mikrogramov budezonidu a 9 mikrogramov
dihydratu formoterol fumaréatu.

Této davka zodpovedéa odmeranej davke 400 mikrogramov budezonidu a 12 mikregramov dihydratu
formoterol fumaratu.

Titulné oznacéenie: Tato dodana davka zodpoveda odmeranej davke 400 mikrogramov budezonidu
a 12 mikrogramov dihydrétu formoterol fumarétu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije laktdzu. Dalie informécie pozri v pisomnepdnformécii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Inhala¢ny prasok
1 inhalator obsahujuci 60 davok.

5.  SPOSOB A CESTATCESTY) PODANIA

Inhala¢né pouzitie.

Pred pouzZitim si preCitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.
p p Jie p prep

6. ‘SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
ADOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Titulné oznacenie: Nie je uréené na pouzitie u deti a dospievajucich

Boc¢né oznacenie: Urcéené na pouZitie len u dospelych vo veku 18 rokov a viac.
Nesmie sa podavat’ det'om a dospievajicim vo veku do 18 rokov.

36



8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Liek spotrebujte do 6 mesiacov od vybratia z féliového obalu.

| 9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte pri teplote do 25°C. Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt ndustku uzatvoreny.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO (CiSLA)

EU/1/14/950/002

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODBA"SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

| 15.  POKYNY NA ROUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mcg/9 mcg
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

FOLIA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramov/9 mikrogramov inhalaény prasok
budezonid/dihydrat formoterol fumaratu

Inhala¢né pouzitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH YV HMOTNOSTNYCH, OBJENIQVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

Obsahuje 1 inhalator

6. INE

Kryt ndustku uchovavajte Uzatvoreny a spotrebujte do 6 mesiacov od vybratia z foliového obalu.

Teva Pharma B.V.
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INHALATOR

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODANIA

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramov/9 mikrogramov inhalaény prasok

budezonid/dihydrat formoterol fumaratu
Inhala¢né pouzitie.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.,  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMQY.YCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

60 davok

6. INE

Start

Teva Pharma B.V.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 160 mikrogramov/4,5 mikrogramov inhala¢ny prasok
(budezonid/dihydrat formoterol fumaratu)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre véas dblezité informécie.

- Tato pisomnu informéaciu si uschovajte. MozZno bude potrebné, aby ste si ju znovu pregéitali.

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

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnikagalebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené W t€jto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatela sa dozviete:

1. Co je Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. a na ¢o sa pouziva (3. sfrana)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Budezonid/formoterolFeva’Pharma B.V. (5.
strana)

3. Ako pouzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. (9. strana)

4.  Mozné vedlajsie u¢inky (18. strana)

5. Ako uchovavat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.\/.\(21. strana)

6. Obsah balenia a d’alSie informacie (22. strana)

1. Co je Budezonid/formoterol Teva Pharma/B)V. a na ¢o sa pouZiva

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahujé dve rozne G¢inné latky: budezonid a dihydrat
formoterol fumaratu.

o Budezonid patri do skupiny liekovnazyvanych “kortikosteroidy”, alebo tiez ,,steroidy*. Jeho
u¢inkom sa dosahuje zmiepneie a predchadzanie opuchu a zdpalu v plicach a tym vam
pomaha l'ahSie dychat’.

o Dihydrat formoterol futharatu patri do skupiny liekov nazyvanych ,,dlhodobo pdsobiace
agonisty beta2-adrénoreceptorov* alebo aj ,,bronchodilatatory“. Sposobuje uvolnenie svalstva v
dychacich cestach, To pomaha otvorit’ dychacie cesty a tym vam pomaha l'ahSie dychat.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je uréeny len na pouZitie u dospelych vo veku nad 18
rokov. Budezenid/formoterol Teva Pharma B.V. NIE je uré¢eny na pouZzitie u deti mladsSich ako
12 rokoy &dospievajucich vo veku 13 aZ 17 rokov.

Lekar vam predpisal tento liek na liecbu astmy

Astma

Na lie¢bu astmy vam lekar predpiSe dva inhalaéné lieky: Budezonid/formoterol Teva Pharma

B.V. spolu so samostatnym ,,ul’avovym inhalatorom*, ako je salbutamol.

o PouZivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. kazdy den. Napomaha to predchadzaniu
vzniku priznakov astmy ako je dychavi¢nost’ a sipot.

. Pouzivajte svoj ,,ul'avovy inhalator®, ked’ sa vyskytnu priznaky astmy, aby sa vam opat’ I'ahsie

dychalo.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.
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NeuZivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.:
ak ste alergicky na budezonid, dihydrat formoterol fumaratu alebo na d’alsiu zlozku tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat' Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., obratte sa na svojho lekara,
lekarnika, alebo zdravotnu( sestru

o ak trpite cukrovkou,

o ak mate pl'acnu infekceiu,

o ak mate vysoky krvny tlak alebo ak ste mali tazkosti so srdcom (vratane nepravidelnej ¢innosti
srdca, vel'mi rychleho pulzu, zizenia tepien alebo srdcového zlyhania),

° ak mate t'azkosti so Stitnou ZI'azou alebo nadobli¢kami,

. ak méte nizku hladinu draslika v krvi,

. ak mate zavazné tazkosti s pecenou.

Ak na astmu uZivate tablety s obsahom steroidov, lekar vam moze znizit’ pocet tabliet, Ktoxe uzivate,
len ¢o zacnete pouzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. Ak uzivate dlhsiGasitablety

s obsahom steroidov, lek&r vdm moZe pravidelne vykonavat’ krvné testy. Pri zniZzgvani peroralnych
(Gstami uzivanych) tabliet s obsahom steroidov mozete mat’ pocit celkovej nepehedy, aj ked’
hrudnikové priznaky sa moézu zlepsit. Mozu sa u vas vyskytnit priznaky, ake‘je ipchaty nos alebo
nadcha, slabost’ alebo bolest’ kibov a svalov, vyrazka (ekzém). Ak vas buderapit’ ktorykol'vek z
tychto priznakov alebo ak sa vyskytuji priznaky, ako su bolest’ hlavyinava, nauzea (pocit
nevolnosti) alebo vracanie, kontaktujte ihned’ svojho lekara. Budete‘pravdepodobne musiet’ uzivat’
dalsie lieky, ak sa u vés vyskytn( alergické alebo artritické (bolestikibov) priznaky. Ak mate obavy,
¢i mate uzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. aj nad’al€j, porad’te sa so svojim lekarom.

Lekar moze zvazit' pridanie tabliet s obsahom steroidoy«k vasej zvycajnej lieCbe v obdobi zat'aze
(napr., ked’ mate infekciu hrudnika alebo ste pred operaciou).

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie podavat’ detom a dospievajueim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Budezonid/formoterol TevaPharma B.V.
Ak teraz uzivate alebo ste v posledmom.case uzivali, ¢i prave budete uZivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikoyi.

Predovsetkym informujte s@0jhio lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych
liekov:

o _beta-blokatory,(napr. atenolol alebo propranolol na lie¢bu vysokého krvného tlaku, alebo iného
srdcového echorenia) vratane o¢nych kvapiek (napr. timolol na lie¢bu zeleného ocného zakalu).

o Lieky proti rchlej alebo nepravidelnej ¢innosti srdca (napr. chinidin, dizopyramid,
prokaihamid).

o Lieky.ako digoxin, ¢asto pouzivané na lie¢bu srdcového zlyhania.

Riuretika, tieZ zndme ako tablety na odvodnenie (ako je napr. furosemid). PouZivaju sa na
lie¢bu vysokého krvného tlaku.

Steroidy uZivané ustami (ako je napr. prednizoldn).

Xantiny (napr. teofylin alebo aminofylin). Tieto sa ¢asto pouZivaju na lieGbu astmy.

Iné bronchodilatatory (napr. salbutamol).

Tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin) a antidepresivum nefazodon.

Lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (napr. fenelzin, furazolidén a prokarbazin).
Fenotiaziny (napr. chlérpromazin alebo prochlérperazin).

Lieky nazyvané ,,HIV protedzoveé inhibitory* (ako je ritonavir) uréené na liecbu HIV infekcie.
Lieky urc¢ené na liecbu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
Klaritromycin a telitromycin).

Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (napr. levodopa).

. Lieky na liecbu poruch §titnej zZl'azy (napr. levotyroxin).

42



o Lieky na alergie alebo antihistaminika napr. terfenadin.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vySSie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lek&rnikom, alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat’ Budezonid/formoterol Teva
Pharma B.V.

Informujte lekéra, lekarnika, alebo zdravotnl sestru aj v pripade, Ze sa chystate podstapit’ operaény
zakrok alebo zakrok u zubného lekara v celkovej anestézii (narkdze).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

o Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lek&rom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.— NEUZIVAJTE tento liek bez sthlasu lekara.

s Ak otehotniete pocas uzivania licku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., NEPRESTANTE
ho uzivat, ale okamZite informujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nema ziadny alebo ma zanedbatelny.vply?v na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje laktézu

Laktoza je druh cukru, ktory sa nachadza v mlieku. Laktoza obsahujemalé mnozstvo mlieénych
bielkovin, ktoré mozu vyvolat’ alergické reakcie. Ak vam vas lekdr povedal, ze neznasate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uZitim tohto lieku.

3. Ako pouzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

VZdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vampoyedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

o Je ddlezité uzivat’ Budezonid/formieterol Teva Pharma B.V. kazdy den, aj vtedy, ked’ nemate
Ziadne priznaky astmy.

. Ak uzivate Budezonid/formotefol Teva Pharma B.V. na astmu, va$ lekar vam bude chciet’
pravidelne kontrolovat,frizfiaky astmy.

Pouzivanie Budezonidu/formoterolu Teva Pharma B.V. a samostatného ,,ul’avového inhalatora“
Pouzivajte Budezonidormoterol Teva Pharma B.V. kazdy deii. Napomaha to predchadzaniu
vzniku priznakov astmy.

Odporucanadavka je:

Dospeli{18rokov a viac)

1 alebe_ 2 inhalacie dvakrat denne.

Lekér vaim méze davku zvysit’ na 4 inhalacie dvakrat denne.

Ak st priznaky dostato¢ne pod kontrolou, lekar vas moze poziadat’, aby ste uzivali liek raz denne.

Lekar vam pomoze zvladnut’ astmu a davku lieku upravi na ¢o najnizsiu davku, pri ktorej budete mat’
astmu pod kontrolou. Ak budete podl'a uvazenia lekara potrebovat’ davku niZsiu ako je dostupna davka
v lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., vas§ lekar vam moze predpisat’ alternativny inhalator,
ktory obsahuje rovnaké ucinné latky ako Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., av3ak s niZSou
davkou kortikosteroidov. Nikdy vsak pocet inhalacii predpisanych vasim lekarom neupravujte bez
predchédzajlcej konzultacie so svojim lekarom.

Ked’ sa vyskytni priznaky astmy, pouZite svoj samostatny ,,iPavovy inhalator®.

43



Svoj ,,alavovy inhalator” majte vZdy so sebou a pouzivajte ho na al'avu nahleho vyskytu
dychavi¢nosti alebo sipotu. Nepouzivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. na lie¢bu tychto
priznakov astmy.

Pocas 24 hodin moZete pouZit’ ,,ul’avovy inhalator“ maximalne na 8 inhalacii. Vas ,,ul’avovy
inhalator“ nesmiete pouzit’ CastejSie ako kazdé 4 hodiny. Ak pravidelne pouzivate vas ,,ulavovy
inhaldtor* na 8 inhalacii za dei, pripadne ak potrebujete zvysit’ davku ,,iilavového inhalatora*,
ihned’ navstivte vasho lekara. Vas lekar vam moZe zmenit’ liecbu za icelom zmiernenia
priznakov astmy (dychavi¢nost’, sipot a kasel’), zlepSenia kontroly nad astmou a lepSieho
dychania.

Ak sa u vas vyskytnu priznaky astmy pocas fyzickej namahy, pouzite samostatny ,,al'avovy inhalator*
na Gl'avu od tychto priznakov. NepouZivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. tesne pred
fyzickou ndmahou, aby ste predisli priznakom astmy, pouZzite samostatny ,,al'avovy inhalator*y

Priprava nového inhalatora Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

Predtym, ako po prvykrat pouZijete novy Budezonid/formoterol Teva Pharma B/ musite ho
pripravit’ na pouzitie nasledovnym spésobom:

o Skontrolujte, ¢i sa na oznaCeni davky uvadza 120 davok v inhalatore.

o Napiste si datum otvorenia féliového vrecka na Stitok inhalatora.

o Obsah inhalatora pred pouZitim nepretrepavajte.

Ako inhalovat’

Vzdy, ked’ potrebujete inhalovat’, postupujte podla nizsie uvedenych pokynov.
1. Inhalator drZzte polopriehl'adnym tmavocervenym krytefinndustku smerom nadol.

d\

\
y
N\

2. Otvortekryt naustku sklapanim nadol, aZ kym nezaznie jedno kliknutie. Liek sa aktivne davkuje.
Inhalator mate teraz pripraveny na pouZzitie.

VZDUCHOWY VENTIL
neblokovat

-

OTVOR

44



3. Zvolna vydychnite (nakol’ko sa d4). Nevydychujte cez inhalator.
4. VloZzte si ndustok medzi zuby. Naustok nehryzte. Perami obopnite ndustok. Dbajte na to, aby ste
neblokovali vzduchové otvory.

Vdychnite Gistami ¢o najsilnejsie a ¢o najhlbsie.

NADYCH (@Q
5. Zadrzte dych na 10 sekind alebo nakol’ko sa d4. o

6. Vyberte si inhalator z Gst. Po uziti davky moze pocitit’ prich O

7. Potom zPahka vydychnite (nevydychujte cez inhalé%@zavrite kryt ndustku.

N

znwoa@

Ak mété\&lruhﬁ inhalaciu, zopakujte 1. aZ 7. krok.

Po kazdej davke si vyplachnite tsta vodou a vypl'ujte ju.

V Ziadnom pripade inhalator nerozoberajte, neodstraiujte kryt ndustku a neotacajte ho, pretoze je
pevne pripojeny k inhalatoru a nesmie sa odstranovat’. NepouZivajte Spiromax, ak je poSkodeny alebo
ak sa naustok oddelil od inhalatora Spiromax. Neotvarajte kryt nustku, ak sa prave nechystate pouzit’
inhalator.

Cistenie inhalitora Spiromax

Udrzujte inhalator Spiromax v suchu a Cistote.

V pripade potreby mozete po pouziti vyc€istit’ ndustok inhalatora Spiromax suchou handri¢kou alebo
papierovou vreckovkou.

Kedy treba zacat’ pouZivat’ novy inhalator Spiromax
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o Ukazovatel’ davok vam ukaze, kol'’ko davok (inhalacii) eSte zostava vo vasom inhalatore.
Ukazovatel’ davok zacina so 120 inhalaciami, ked’ je plny.

118
120

n a

o Ukazovatel’ davok na zadnej strane inhalatora uvadza pocet zvy$nych inhalagii iba v parnych
¢islach.

o Od poslednych 20 inhalacii po 8, 6, 4, 2 davky sa ¢isla zobrazuju v Ceryenej farbe na bielom
pozadi. Ked’ st ¢isla v okienku ¢ervené, musite sa poradit’ so svojim(lekarom a dostat’ novy
inhalator.

Poznamka:

o Naustok bude aj nad’alej vydavat’ zvuk kliknutia, aj ked’je\inhalator Spiromax prazdny.

o Ak otvorite a zatvorite naustok bez uzitia inhalacie, ukazovatel’ davok to zapocita. Tato davka

zostane vo vnutri inhalatora pripravena pre nasledejuee uZitie inhalacie. Nie je moZné ndhodné
uzitie davky lieku navyse alebo dvojitej davky ¥ jednej inhaldcii.
o Néustok uchovavajte stale zatvoreny, pokial §a’prave nechystate pouzit’ inhalator.

Dolezité informécie o priznakoch astmy

Ak budete mat’ pocit, ze sa zacina vyskytovat dychavicnost’ alebo sipot pri pouZivani lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V*, mali by ste pokra¢ovat’ v uZivani lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma/B.V., avSak musite ¢o najskor navstivit’ svojho lekara, pretoze
budete pravdepodobne potrebovat.d’alsiu liecbu.

Kontaktujte svojho lekara okamzite, ak:
. sa vam zhorSuje‘dyehanie alebo sa v noci Casto prebudite na dychavi¢nost’ alebo sipot,
. zaénete mat. rano’pocit zvierania v hrudniku alebo pocit zvierania trva dlhSie nez obvykle.

Tieto priznaky.mézu znamenat’, Ze astma nie je spravne kontrolovana a pravdepodobne budete
potrebovat muiralebo d’alsiu lieCbu ihned’.

Hned aké dosiahnete spravnu kontrolu astmy, vas lekar méze povazovat’ za vhodné postupne zniZovat’
davku lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

Ak uzijete viac lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., ako méate
Je dblezité, aby ste uZivali davku tak, ako vam uréil vas lekar. Nesmiete prekrocit’ vaSu predpisanu
davku bez odporucania lekara.

Ak uZijete viac lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., ako mate, porad’te sa so svojim
lekarom, lek&rnikom, alebo zdravotnou sestrou.

NajcastejSimi priznakmi, ktoré sa u vas mézu vyskytntt, ak uzijete viac licku Budezonid/formoterol
Teva Pharma B.V., ako mate, st tras, bolest’ hlavy alebo rychly tlkot srdca.

AK zabudnete uzit’ liek Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.
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Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned’, ako si spomeniete. Av§ak neuZivajte dvojnasobn( davku,
aby ste nahradili vynechanu davku. Ak je uz priblizne ¢as nasledujticej davky , uZite nasledujlcu
davku v obvyklom case.

Ak sa u vas vyskytne sipot, dychavi¢nost’ alebo akékol'vek iné priznaky astmatického zachvatu,
pouZite vas ulPavovy inhalator, a potom vyhl'adajte lekarsku pomoc.

AK prestanete uZivat’ lick Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.
Neprestavajte pouzivat’ inhalator bez predchadzajicej konzultacie s lekarom.

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

4, Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejayiasd kazdého.

Prestaiite uzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. a okamZite kontaKtujte svojho
lekara, ak spozorujete ktorykoPvek z tychto priznakov:

Zriedkavé vedlajSie ucinky: moZu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 1 000 'adi

. Opuch na tvari, najmi v okoli ust (opuch jazyka a/alebo hrdla)a/alebo tazkosti s prehitanim),
alebo zihl'avka sprevadzana tazkost'ami s dychanim (angioedém) a/alebo nahly pocit mdloby.
Toto mozu byt prejavy alergickej reakcie, ktora mozethyt sprevadzana aj vyrazkou a svrbenim.

. Bronchospazmus (kf¢ svalstva dychacich ciest, ktdty sposobuje piskanie a dychavi¢nost). Ak k
piskaniu déjde nahle po uZziti tohto lieku, prestafite ho uzivat’ a ihned’ kontaktujte lekara.

Vel'mi zriedkavé vedPajSie ucinky: mo6Zu sa yvyskytnut’ najviac u 1 z 10 000 'udi

o Nahle akutne piskanie a/alebo dychavichost’ bezprostredne po pouziti inhalatora (tiez sa
oznacuje ako ,,paradoxny bronchospazmus®). Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov,
ihned’ prestaiite uzivat’ Budezenid/formoterol Teva Pharma B.V. a pouzite vas ,,ulavovy*
inhalator. Kontaktujte ihmed*svojho lekara, pretoZe vasu lie¢bu bude pravdepodobne potrebné
zmenit',

DalSie mozZné vedl’ajsie ucCinky:

Casté vedPajSie u¢inky: mézu sa vyskytnut’ najviac u 1z 10 Pudi

o Palpitacie (ivedomovanie si tlkotu srdca), tras alebo chvenie. Ak sa tieto vedl'ajsie G€inky
vyskytali,.st obvykle mierne a zvy€ajne vymiznu pri pokracujucej liecbe lieckom
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

o Kandiddza (plesniova infekcia) v ustach. Jej vyskyt je menej pravdepodobny, ak si po uziti lieku
vyplachujete Usta vodou.
Mierne podrazdenie hrdla, kasel’ a zachripnuty hlas.

. Bolest hlavy.

Menej ¢asté vedl’ajSie uc¢inky: méZu sa vyskytnut’ najviac u 1 zo 100 Pudi
Pocit nepokoja, nervozity a rozrusenia, Uzkosti a hnevu.

Poruchy spanku.

Pocit zavratu.

Nevol'nost’ (nutkanie na vracanie).

Zrychleny pulz.

Tvorba modrin na koZi.

Svalové kice.
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Zriedkavé vedl’ajSie ucinky:

Nizke hladiny draslika v krvi.
Nepravidelny tlkot srdca.

VePmi zriedkavé vedlajsie ucinky:

Depresia.

Zmeny spravania, najma u deti.

Bolest alebo zvieranie v hrudniku (angina pectoris).

Porucha elektrického systému srdca (predizenie QT intervalu)

Zvysenie hladiny cukru (glukdzy) v krvi.

Zmeny chuti, napr. neprijemna chut’ v ustach.

Zmeny krvného tlaku.

Inhala¢né kortikosteroidy mozu ovplyvnit’ normalnu tvorbu steroidnych hormoénov v‘ergadizme,
predovsetkym ak dlhodobo uzivate vysoké davky. K tymto u¢inkom patria:
zmeny hustoty kostnych minerélov (rednutie kosti),

katarakta (zakal o¢nej SoSovky),

glaukom (zvySeny oény tlak),

spomalenie rastu u deti a dospievajucich,

ovplyvnenie funkcie nadobli¢ky (malej Zl'azy nad oblickami).

Tieto ucinky sa vyskytuju vel'mi zriedkavo a ich vyskyt je ovel'a menej pravdepodobny pri uzivani
inhala¢nych kortikosteroidov ako pri uzivani kortikosteroidov y; tablctach.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'aj$ich ti¢ihkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodneho systému hlasenia uvedeného
v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.

6.

Ako uchovavat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

Tento liek uchovavajte imimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tentofliek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo na oznaceni
inhalatora po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajtepri teplote neprevysujucej 25°C. Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt
naustkuy uzatvoreny.

Spotrebujte do 6 mesiacov od vybratia z féliového obalu. Na Stitok inhalatora si napiste
datum-otvorenia foliového vrecka.

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

Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje

Lieciva st budezonid a dihydrat formoterol fumaratu. Kazda podana (inhalovana) davka
obsahuje 160 mikrogramov budezonidu a 4,5 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu. Tato
davka zodpoveda odmeranej davke 200 mikrogramov budezonidu a 6 mikrogramov dihydratu
formoterol fumarétu.

Dalsia zlozka je monohydrat laktozy (pozri v Gasti 2 ,,Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.
obsahuje lakt6zu*)
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Ako vyzera Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. a obsah balenia

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je inhala¢ny prasok.
KaZdy inhalator Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje 120 inhal&cii a je biely s
polopriehl’adnym tmavocervenym krytom naustku.

Kazdé balenie obsahuje 1 inhalator.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holandsko

Vyrobca

Norton (Waterford) Limited T/A Teva Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork Road, Waterford, Irsko

Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, HoIandsKo

Teva Operations Poland Sp. z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow,

Pol’'sko

Ak potrebujete akiikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte,iéstneho zastupcu drzitel'a

rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +323820 73 73

Boarapus
Tesa ®apmaciotTuxbic Bearapus EOQJ,
Tes: +359 2 489 95 82

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, N
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +4544 98 5

Deutschlahd

Teva%

Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALdoa

Teva EALGS ALE.

TnA: +30 210 72 79 099

Espafia
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Lu urg/Luxemburg
vaPharma Belgium N.V./S.A/AG
Tel/Tél: +32 3820 73 73

Magyarorszag
Teva Magyarorszag Zrt
Tel.: +36 1 288 64 00

Malta
Drugsales Ltd
Tel: +356 21 419 070/1/2

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +43 1 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 34593 00

Portugal



Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

ltalia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvmpog
Teva EALGg A.E.
Tna: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biotech filiale Latvija
Tel: +371 67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +3705 266 02 03

Téato pisomna informacia prespouZivatel’a bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informéacie ostomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre

lieky http://www.ema‘edropa.eu.
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Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda

Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 230 6524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o:
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 121900

United Kifigdom
Tev, Limited
Tel*\+44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000


http://www.ema.europa.eu/

Pisomna informacia pre pouZivatela

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramov/9 mikrogramov inhala¢ny prasok
(budezonid/dihydréat formoterol fumaratu)

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt 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, lekarnika, alebo zdravotni
sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnakeé priznaky ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené vytejto
pisomnej informacii pre pouZzivatel'a. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatel’a sa dozviete:

1. Co je Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. a na o sa pouZiva (3. strand)

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Budezonid/formoterol TévaPharma B.V. (5.
strana)

3. Ako pouzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. (8. strana)

4, Mozné vedlajsie G¢inky (16. strana)

5. Ako uchovavat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V4, (19; strana)

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie (19. strana)

1. Co je Budezonid/formoterol Teva Pharma BY¥Y.'a na ¢o sa pouZiva

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje dve rozne G¢inné latky: budezonid a dihydrat
formoterol fumaratu.

o Budezonid patri do skupiny liekownazyvanych “kortikosteroidy”, alebo tiez ,,steroidy*. Jeho
ucinkom sa dosahuje zmierngnie a*predchadzanie opuchu a zapalu v pl'acach a tym vam
pomaha l'ahSie dychat’.

o Dihydrat formoterol funraratt patri do skupiny liekov nazyvanych ,,dlhodobo pésobiace
agonisty beta2-adrenereeeptorov* alebo aj ,,bronchodilatatory“. Spdsobuje uvolnenie svalstva v
dychacich cestach. [Topomaha otvorit’ dychacie cesty a tym vam pomaha I'ahsie dychat’.

Budezonid/formateroFTeva Pharma B.V. je urceny len na pouzitie u dospelych vo veku nad 18
rokov. Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. NIE je uréeny na pouzitie u deti mladSich ako
12 rokov a dospievajucich vo veku 13 aZ 17 rokov.

Lekéarwamwpredpisal tento liek na lie¢bu astmy
Astma

Na lie¢bu astmy vam lekar predpise Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. spolu so samostatnym
»ulavovym inhaldtorom®, ako je salbutamol.

. PouZivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. kazdy den. Napomaha to predchadzaniu
vzniku priznakov astmy ako je dychavi¢nost’ a sipot.

o Pouzivajte svoj ,,al'avovy inhalator, ked’ sa vyskytnu priznaky astmy, aby sa vam opét I'ahSie
dychalo.

NepouZzivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. 320 mikrogramov/9 mikrogramov ako
»ulavovy inhalator®.
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2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

NeuZivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.:
ak ste alergicky na budezonid, dihydrat formoterol fumaratu alebo na d’al$iu zlozku tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete uzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., obrat’te sa na svojho lekara,
lekarnika, alebo zdravotnu sestru

. ak trpite cukrovkou,

o ak mate pl'acnu infekceiu,

o ak mate vysoky krvny tlak alebo ak ste mali t'azkosti so srdcom (vratane nepravidelnej ¢innosti
srdca, vel'mi rychleho pulzu, zuZenia tepien alebo srdcového zlyhania),

. ak mate t'azkosti so Stitnou ZI'azou alebo nadobli¢kami,
ak méte nizku hladinu draslika v krvi,

° ak mate zavazné tazkosti s pecenou.

Ak na astmu uZivate tablety s obsahom steroidov, lekar vam moze znizit’ pocettabliet, ktoré uzivate,
len ¢o zacnete pouzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. Ak uzivate dihsi Cas tablety

s obsahom steroidov, lekar vam moze pravidelne vykonavat’ krvné testy.JPri-zhizovani peroralnych
(Gstami uzivanych) tabliet s obsahom steroidov moZete mat’ pocit celkovej'nepohody, aj ked’
hrudnikové priznaky sa mozu zlepsit. Mozu sa u vés vyskytnit priznaky, ako je upchaty nos alebo
nadcha, slabost’ alebo bolest’ kibov a svalov, vyrazka (ekzém). Akiwds bude trapit’ ktorykol'vek z
tychto priznakov alebo ak sa vyskytuji priznaky, ako su bolest-hldavy, inava, nauzea (pocit
nevolnosti) alebo vracanie, kontaktujte ihned’ svojho lekara. Budete pravdepodobne musiet’ uzivat’
dalsie lieky, ak sa u vas vyskytnu alergické alebo artritiék&(bolesti kibov) priznaky. Ak mate obavy,
¢i mate uzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B, V.aj nad’alej, porad’te sa so svojim lekarom.

Lekar moze zvazit' pridanie tabliet s obsahom steroidov k vasej zvycajnej liecbe v obdobi zat'aze
(napr., ked’ mate infekciu hrudnika alebo stespred‘operaciou).

Deti a dospievajuci
Tento liek sa nesmie podavat’ detompardospievajicim vo veku do 18 rokov.

Iné lieky a Budezonid/formagtecol Teva Pharma B.V.
Ak teraz uzivate alebo ste ¥ peslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarrikovi.

Predovsetkym infermujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate ktorykol'vek z nasledovnych
liekov:

o _beta-blokétory (napr. atenolol alebo propranolol na lie¢bu vysokého krvného tlaku, alebo iného
srdceVvého ochorenia) vratane oénych kvapiek (napr. timolol na lie¢bu zeleného o¢ného zakalu).

o Lieky proti rychlej alebo nepravidelnej ¢innosti srdca (napr. chinidin, dizopyramid,
prokainamid).

. Lieky ako digoxin, ¢asto pouzivané na liecbu srdcového zlyhania.

Diuretika, tieZ zndme ako tablety na odvodnenie (ako je napr. furosemid). PouZivajd sa na
lie¢bu vysokého krvného tlaku.

Steroidy uZivané ustami (ako je napr. prednizoldn).

Xantiny (napr. teofylin alebo aminofylin). Tieto sa ¢asto pouZivaju na lie¢bu astmy.

Iné bronchodilatatory (napr. salbutamol).

Tricyklické antidepresiva (napr. amitriptylin) a antidepresivum nefazodon.

Lieky nazyvané inhibitory monoaminooxidazy (napr. fenelzin, furazolidén a prokarbazin).
Fenotiaziny (napr. chlérpromazin alebo prochlérperazin).

Lieky nazyvané ,,HIV proteazové inhibitory* (ako je ritonavir) urc¢ené na liecbu HIV infekcie.
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o Lieky ur¢ené na liebu infekcii (ako je ketokonazol, itrakonazol, vorikonazol, posakonazol,
klaritromycin a telitromycin).

o Lieky na liecbu Parkinsonovej choroby (napr. levodopa).

o Lieky na liecbu portch §titnej zI'azy (napr. levotyroxin).

o Lieky na alergie alebo antihistaminika napr. terfenadin.

Ak sa vas tyka ¢okol'vek z vyssie uvedeného alebo si nie ste isty, porozpravajte sa so svojim lekarom,
lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou predtym, ako zacnete uzivat’ Budezonid/formoterol Teva
Pharma B.V.

Informujte lekara, lekarnika, alebo zdravotnu sestru aj v pripade, Ze sa chystate podstupit’ operacny
zékrok alebo zékrok u zubného lekéara v celkovej anestézii (narkdze).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’

o Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet! porad’te sa
so svojim lek&rom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou predtym, ako za¢nete uzivat
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.— NEUZIVAJTE tento liek bez sthlasu fekara.

s Ak otehotniete pocas uzivania lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B,V{NEPRESTANTE
ho uzivat, ale okamZite informujte svojho lekara.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’
viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje.

Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje laktozu

Laktoza je druh cukru, ktory sa nachadza v mlieku. Lakt0za obsahuje malé mnozstvo mlie¢nych
bielkovin, ktoré mézu vyvolat alergické reakcie. Akadm vas lekar povedal, Ze neznaSate niektoré
cukry, kontaktujte svojho lekara pred uzitim tohtoNiéku.

3. AKko pouzivat’ Budezonid/formotexol/Teva Pharma B.V.

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

o Je dolezité uzivat’ Bddezonid/formoterol Teva Pharma B.V. kazdy defi, aj vtedy, ked’ nemate
Ziadne priznaky astmy.

° Ak uZivate Budezenid/formoterol Teva Pharma B.V. na astmu, va$ lekdr vam bude chciet’
pravidelne kontrolovat’ priznaky astmy.

Pouzivanie. Budezonidu/formoterolu Teva Pharma B.V. a samostatného ,,ulavového inhalatora“
PouZivajtedBudezonid/formoterol Teva Pharma B.V. kazdy deii. Napoméha to predchadzaniu
vznikinpriznakov astmy.

Odporacana davka je:

Dospeli (18 rokov a viac)

1 inhalacia dvakrat denne.

Lekar vam méze davku zvysit’ na 2 inhalacie dvakrat denne.

Ak su priznaky dostato¢ne pod kontrolou, lekar vas moze poziadat’, aby ste uzivali liek raz denne.

Lekar vam pomdze zvladnut’ astmu a davku lieku upravi na ¢o najnizsiu davku, pri ktorej budete mat’
astmu pod kontrolou. Ak budete podl'a uvazenia lekara potrebovat’ davku niZ8iu ako je dostupna davka
v lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., vas lekar vam méze predpisat’ alternativny inhalator,
ktory obsahuje rovnaké u¢inné latky ako Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., avak s nizSou
davkou kortikosteroidov. Nikdy vsak pocet inhalacii predpisanych vasim lekarom neupravujte bez
predchadzajlcej konzultacie so svojim lekarom.
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Ked’ sa vyskytnu priznaky astmy, pouZite svoj samostatny ,,ulavovy inhalator*.

Svoj ,,al'avovy inhalator” majte vzdy so sebou a pouzivajte ho na ul'avu nahleho vyskytu
dychavi¢nosti alebo sipotu. Nepouzivajte Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. na lie¢bu tychto
priznakov astmy.

Pocas 24 hodin moZete pouZit’ ,,ul’avovy inhalator“ maximalne na 8 inhalacii. Vas ,,ul’avovy
inhalator* nesmiete pouzit’ CastejSie ako kazdé 4 hodiny. Ak pravidelne pouzivate vas ,,ulavovy
inhalator* na 8 inhalacii za dei, pripadne ak potrebujete zvysit’ divku ,,ul’avového inhalitora“,
ihned’ navstivte vasho lekdra. Vas lekar vim moZe zmenit’ liecbu za ii¢elom zmiernenia
priznakov astmy (dychavi¢nost’, sipot a kasel’), zlepSenia kontroly nad astmou a lepSieho
dychania.

Ak sa u vas vyskytni1 priznaky astmy pocas fyzickej namahy, pouzite samostatny ,,0l'avovy-inhalatore
na ul'avu od tychto priznakov. NepouZzivajte Budezonid/formoterol Teva tesne pred fyziekow
namahou, aby ste predisli priznakom astmy, pouzite samostatny ,,ul'avovy inhalator®,

Priprava nového inhalatora Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

Predtym, ako po prvykrat pouZzijete novy Budezonid/formoterol Teva Pharfa B.V., musite ho
pripravit’ na pouZzitie nasledovnym spdsobom:

o Skontrolujte, ¢i sa na oznaceni davky uvadza 60 davok v inhalétore.

o Napiste si datum otvorenia foliového vrecka na Stitok inhalatora.

o Obsah inhalatora pred pouZitim nepretrepavajte.

Ako inhalovat’
Vzdy, ked potrebujete inhalovat’, postupujte podl'a niz§ie*'uvedenych pokynov.
1. Inhalator drzte polopriehl'adnym tmavocéervehym krytom naustku smerom nadol.

d\

e Otvorte kryt ndustku skldpanim nadol, az kym nezaznie jedno kliknutie. Liek sa aktivne davkuje.
Inhalator méte teraz pripraveny na pouZzitie.

54



VIDUCHOVY VENTIL
neblokovat

OTVOR

e ZvolIna vydychnite (nakol’ko sa da). Nevydychujte cez inhalator. N\

4. Vlozte si ndustok medzi zuby. N&ustok nehryzte. Perami obopnite ndustok. Dbajte %ﬂoy ste
neblokovali vzduchové otvory.

<
&

Vdychnite tistami €o najsilnejSie a co najhlbsie. \

&

N,
: é@
O
o
(-’ \’g"

\

N

NADYCH Q

<3
5. Zadrzte dych na 10 sekand alﬁt%kol’ko sa da.
6. Vyberte si inhalator z 1 s@o uziti davky moéze pocitit’ prichut’.

7. Potom zPahka vy@mite (nevydychujte cez inhalator). Uzavrite kryt naustku.

. \Q,

ZATVOR

Ak mate uzit’ druhti inhalaciu, zopakujte 1. az 7. krok.
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Po kazdej davke si vyplachnite tsta vodou a vyplujte ju.

V ziadnom pripade inhalator nerozoberajte, neodstranujte kryt naustku a neotacajte ho, pretoze je
pevne pripojeny k inhalatoru a nesmie sa odstranovat’. NepouZzivajte Spiromax, ak je poskodeny alebo
ak sa naustok oddelil od inhalatora Spiromax. Neotvarajte kryt naustku, ak sa prave nechystate pouzit’
inhalator.

Cistenie inhalitora Spiromax

Udrzujte inhalator Spiromax v suchu a Cistote.

V pripade potreby mdzete po pouziti vycistit’ ndustok inhalatora Spiromax suchou handrickou alebo
papierovou vreckovkou.

Kedy treba za¢at’ pouZivat’ novy inhalator Spiromax

. Ukazovatel’ davok vam ukaze, kol’ko davok (inhalacii) eSte zostava vo vasom inhalatore.
Ukazovatel’ davok zac¢ina so 60 inhalaciami, ked’ je pIny.

o4

5121

N d

o Ukazovatel’ davok na zadnej strane.inhalatora uvadza pocet zvy$nych inhalacii iba v parnych
¢islach.

o Od poslednych 20 inhalaci#po8, 6, 4, 2 davky sa Cisla zobrazujt v ¢ervenej farbe na bielom
pozadi. Ked’ st ¢isla v gkiénku cervené, musite sa poradit’ so svojim lekarom a dostat’ novy
inhalator.

Poznamka:

o Naustok bude ajhad’alej vydavat’ zvuk kliknutia, aj ked’ je inhalator Spiromax prazdny.

o Ak otvorite“a/zatvorite naustok bez uzitia inhalacie, ukazovatel’ davok to zapocita. Tato davka

zostane Mo vnutri inhalatora pripravend pre nasledujlce uZitie inhalacie. Nie je moZné ndhodné
uzitie‘davky lieku navyse alebo dvojitej davky v jednej inhaldcii.
o Waustok uchovavajte stale zatvoreny, pokial’ sa prave nechystate pouzit’ inhalator.

Dolezité informacie o priznakoch astmy

Ak budete mat’ pocit, ze sa zacina vyskytovat’ dychavicnost’ alebo sipot pri pouZzivani lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., mali by ste pokrac¢ovat’ v uzivani lieku
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., av§ak musite ¢o najskor navstivit’ svojho lekara, pretoze
budete pravdepodobne potrebovat’ d’alsiu liecbu.

Kontaktujte svojho lekara okamZite, ak:
o sa vam zhorSuje dychanie alebo sa v noci ¢asto prebudite na dychavi¢nost alebo sipot,
J zanete mat’ rano pocit zvierania v hrudniku alebo pocit zvierania trva dlhSie nez obvykle.
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Tieto priznaky mézu znamenat’, Ze astma nie je spravne kontrolovana a pravdepodobne budete
potrebovat’ int alebo d’al$iu lie¢bu ihned’.

Hned’ ako dosiahnete spravnu kontrolu astmy, vas lekar méze povazovat’ za vhodné postupne znizovat
davku lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

Ak uZijete viac lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., ako méte
Je dolezité, aby ste uzivali davku tak, ako vam urcil vas lekar. Nesmiete prekrocit’ vasu predpisana
davku bez odporucania lekara.

Ak uzijete viac lieku Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V., ako mate, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom, alebo zdravotnou sestrou.

Najcastejsimi priznakmi, ktoré sa u vas moézu vyskytnit, ak uzijete viac lieku Budezonid/formoterol
Teva Pharma B.V., ako mate, st tras, bolest’ hlavy alebo rychly tlkot srdca.

AK zabudnete uzit’ liek Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

Ak zabudnete uzit’ davku, uzite ju hned, ako si spomeniete. AvSak neuZivajte dvojnagsobat davku,
aby ste nahradili vynechan( davku. Ak je uz priblizne ¢as nasledujucej davky , uzitexaasledujicu
davku v obvyklom ¢ase.

Ak sa u vas vyskytne sipot, dychaviénost’ alebo akékol'vek iné priznaky astmatického zachvatu,
pouZite vas alavovy inhalator, a potom vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Ak prestanete uzivat’ liek Budezonid/formoterol Teva Pharmd ByV.
Neprestavajte pouzivat’ inhalator bez predchadzajicej konzultacie.s lekarom.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZe spdsobovat’ vedlajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Prestaiite uzivat’ Budezonid/fexmgterol Teva Pharma B.V. a okamZite kontaktujte svojho
lekara, ak spozorujete ktorykokvek z tychto priznakov:

Zriedkavé vedlajsie ucinky: moZu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 1 000 Pudi

J Opuch na tvari, najmi v okoli ust (opuch jazyka a/alebo hrdla a/alebo tazkosti s prehitanim),
alebo zihl'avKa sprevadzana tazkost'ami s dychanim (angioedém) a/alebo nahly pocit mdloby.
Toto mdZu byt prejavy alergickej reakcie, ktord moéze byt sprevadzand aj vyrazkou a svrbenim.

. Brordghospazmus (k¢ svalstva dychacich ciest, ktory spésobuje piskanie a dychavi¢nost). Ak k
piskaniu déjde nahle po uziti tohto lieku, prestante ho uzivat’ a ihned’ kontaktujte lekara.

VePmi zriedkavé vedl’ajSie u€inky: m6Zu sa vyskytnut’ najviac u 1 z 10 000 Pudi

. Nahle akttne piskanie a/alebo dychavi¢nost’ bezprostredne po pouziti inhalatora (tiez sa
oznacuje ako ,,paradoxny bronchospazmus*). Ak sa vyskytne niektory z tychto priznakov,
ihned’ prestaiite uzivat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. a pouzite vas ,,ul'avovy*
inhalator. Kontaktujte ihned’ svojho lekara, pretoZe vasu lie¢bu bude pravdepodobne potrebné
zmenit'.

DalSie mozné vedl’ajSie ucinky:

Casté vedPajSie u¢inky: mézu sa vyskytnat’ najviac u 1 z 10 Pudi
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o Palpitacie (uvedomovanie si tlkotu srdca), tras alebo chvenie. Ak sa tieto vedl'ajsie ucinky
vyskytnu, st obvykle mierne a zvycajne vymiznu pri pokracujucej lie¢be lickom
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

o Kandidoza (plesniova infekcia) v ustach. Jej vyskyt je menej pravdepodobny, ak si po uziti lieku
vyplachujete Usta vodou.
o Mierne podrazdenie hrdla, kasel’ a zachripnuty hlas.

. Bolest hlavy.

Menej ¢asté vedPajSie ucinky: moZu sa vyskytnat’ najviac u 1 zo 100 Pudi
Pocit nepokoja, nervozity a rozrusenia, Uzkosti a hnevu.

Poruchy spanku.

Pocit zavratu.

Nevolnost’ (nutkanie na vracanie).

Zrychleny pulz.

Tvorba modrin na kozZi.

Svalové kice.

Zriedkavé vedlajsie ucinky:
Nizke hladiny draslika v krvi.
o Nepravidelny tlkot srdca.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie ucinky:

Depresia.

Zmeny spravania, najma u deti.

Bolest alebo zvieranie v hrudniku (angina pectoris).

Porucha elektrického systému srdca (prediZenie QRintervalu)

Zvysenie hladiny cukru (glukdzy) v krvi.

Zmeny chuti, napr. neprijemna chut’ v tstaeh’

Zmeny krvného tlaku.

Inhalaéné kortikosteroidy mézu ovplyynit hormalnu tvorbu steroidnych horménov v organizme,
predovsetkym ak dlhodobo uzivatevysoké davky. K tymto i¢inkom patria:
- zmeny hustoty kostnych mineralQw.(rednutie kosti),

- katarakta (zakal o¢nej SoSovk))

- glaukom (zvySeny ocny tlak);

spomalenie rastu u deti a dospievajucich,

- ovplyvnenie funkciegradeblicky (malej zZl'azy nad oblickami).

Tieto ucinky sa vyskytujuvelmi zriedkavo a ich vyskyt je ovel’a menej pravdepodobny pri uzivani
inhalacnych kortikostefoidov ako pri uzivani kortikosteroidov v tabletach.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u~vasvyskytne akykol'vek vedl'ajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika, alebo
zdravetnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej
informacii pre pouzivatela.

Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo prostrednictvom narodného systému hlasenia uvedeného

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V.

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

o Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli alebo na oznaceni
inhalatora po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.
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o Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25°C. Po vybrati z féliového obalu uchovavajte kryt
naustku uzatvoreny.

o Spotrebujte do 6 mesiacov od vybratia z foliového obalu. Na Stitok inhalatora si napiste
datum otvorenia foliového vrecka.

o Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje

- Liec¢iva su budezonid a dihydrat formoterol fumaratu. Kazda podana (inhalovana) davka
obsahuje 320 mikrogramov budezonidu a 9 mikrogramov dihydratu formoterol fumaratu. Téato
davka zodpoveda odmeranej davke 400 mikrogramov budezonidu a 12 mikrogramov.dibydratu
formoterol fumaratu.

- Dalsia zlozka je monohydrat laktozy (pozri v Gasti 2 ,,Budezonid/formoterol TevaPfiafma B.V.
obsahuje laktozu*)

Ako vyzera Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. a obsah balenia
Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. je inhalaény prasok.

KaZdy inhalator Budezonid/formoterol Teva Pharma B.V. obsahuje 60 inhalacii a je biely s
polopriehl'adnym tmavocervenym krytom naustku.

Kazdé balenie obsahuje 1 inhalator.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Teva Pharma B.V., Computerweg 10, 3542 DR Utrecht, Holandsko

Vyrobca

Norton (Waterford) Limited T/A Teva.Pharmaceuticals Ireland
Unit 27/35, IDA Industrial Park, Cork\Road, Waterford, irsko

Teva Pharmaceuticals Europqﬁ\\‘{ Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Teva Operations Poland, $p>Z 0.0., Mogilska 80 Str. 31-546 Krakow,
Pol’sko

Ak potrebujete aktikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia‘e registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/AG Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tel/Tél: +32 382073 73 Tel/Tél: +32 3820 73 73
Bbarapus Magyarorszag

TeBa ®apmacioTuksbic brarapus EOO/L Teva Magyarorszag Zrt
Teu: +359 2 489 95 82 Tel.: +36 1 288 64 00
Ceska republika Malta

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Drugsales Ltd

Tel: +420 251 007 111 Tel: +356 21 419 070/1/2
Danmark Nederland

Teva Denmark A/S Teva Nederland B.V.
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TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
Teva GmbH
Tel: +49 731 402 08

Eesti

Teva Eesti esindus UAB Sicor Biotech Eesti
filiaal

Tel: +372 661 0801

EALGoo
Teva EALGg A.E.
TnA: +30 210 72 79 099

Espafia
Teva Pharma S.L.U.
Tél: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 1 55 91 7800

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 51 321 740

island
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Italia
Teva Italia S.r.l.
Tel: +39 028 917 981

Kvnpog
Teva EAbdg ALE.
Th: +30 210 72 79 099

Latvija
Sicor Biqt@h’iliﬁle Latvija
Tel: +371%67 323 666

Lietuva
UAB “Sicor Biotech”
Tel: +3705 266 02 03

Tel: +31 800 0228 400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 6677 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs GmbH
Tel: +431 97007 0

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos.lf@aa'céuticos Lda
Tel: +351 21 476 75 50

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +4021 236,6524

Slovenija~

Pliv, bljana d.o.o.
'{g@% 158 90 390
Slovenska republika

Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42 12 11 00

United Kingdom
Teva UK Limited
Tel: +44 1977 628 500

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 3851 37 20 000

Tato pisomna informacia pre pouZivatela bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre

lieky http://www.ema.europa.eu.
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